Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls238800/2009
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

GENDRON 70 mg
tablety
natrii alendronas trihydricus

Pi'ectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Pokud mate jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, pokud ma stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je GENDRON 70 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GENDRON 70 uZivat
Jak se GENDRON 70 uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak GENDRON 70 uchovavat

Dalsi informace

R N N

1. CO JE GENDRON 70 mg A K CEMU SE POUZiVA

Léciva latka, trihydrat natrium-alendronatu, nalezi do skupiny latek oznacovanych jako ,,bisfosfonaty*.
Zabranuje ubytku kostni hmoty, k némuz dochazi u zen po menopauze (prechodu), napomaha obnove
kosti, a snizuje riziko zlomenin patete a krcku stehenni kosti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE GENDRON 70 mg
UZIVAT

Pokud si myslite, Ze se na Vas vztahuje kterakoliv z vySe uvedenych podminek, tablety neuzivejte.
Porad’te se nejdiive se svym Iékaiem a dbejte jeho rady.

Neuzivejte GENDRON 70 mg

(1)  jste-li alergicka (ptecitlivéla) na natrium-alendronat nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
GENDRON 70 mg

(2)  mate-li jakékoli potize s jicnem, jako jsou z(zeni jicnu nebo obtizné polykani

(3) nedokazete-li stat nebo vzptimen¢ sedét alespon 30 minut

(4)  sdélil-li Vam I¢kar, Ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

(5)  jste-li, nebo se domnivate, ze byste mohla byt, t€hotna

(6) kojite-li

Zvlastni opatrnosti pii pouziti GENDRON 70 mg je zapotiebi:
Drive nez zacnete uzivat GENDRON 70 mg, je tfeba, abyste svému lékafti sd¢lila, zda:
. trpite onemocnénim ledvin

. trpite néjakou alergii
. mate potize pii polykani nebo zazivaci potize
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o mate-li onemocnéni dasni
. planujete extrakei (vytrzeni) zubu

Pred zahajenim 1éCby alendronatem by mélo byt provedeno stomatologické vysSetieni, pokud pro Vas
plati kterakoli s nize uvedenych okolnosti:

- mate rakovinu

- podrobujete se chemoterapii nebo radioterapii

- uzivate kortikoidy

- nemate zajisténou pravidelnou (obvyklou) stomatologickou (zubni) péci
- trpite onemocnénim dasni

V pribéhu 1écby by méla byt zajisténa patficna preventivni stomatologicka péce dle doporuceni zubniho
l¢kare

Vzajemné pisobeni s dal§Simi lé¢ivymi pripravky:

Informujte, prosim, svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

- Po polknuti tablety vyckejte nejméné po dobu 30 minut nez uzijete dalsi pravidelny denni 1ék.
GENDRON 70 je u¢inny, pouze pokud je uzivan na lacny zaludek

Uzivani GENDRON 70 mg s jidlem a pitim
Pacientky musi vyckat nejméné 30 minut po uzitit GENDRON 70 mg, nez snédi n&jaké jidlo nebo se

napiji.

Téhotenstvi a kojeni
GENDRON 70 mg nesmite uzivat béhem téhotenstvi nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

GENDRON 70 mg obvykle neovlivni Vasi schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

3.  JAK SE GENDRON 70 mg UZIiVA

Vas 1ékar usoudil, ze davka je pro vas vhodna. Doba trvani Vasi 1é€by je zavisla na stavu,
kterym trpite. Vzdy uzivejte GENDRON 70 mg ptesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste

jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Drive jste mohla mit pfedepsan alendronat v podobé 10 mg tablet, které se uzivaji jednou denné. Jedna
tableta GENDRON 70 mg se uziva jednou tydn¢.

Dusledné dbejte nasledujicich pokynt 2, 3, 4 a 5, uvedenych dale. To umozni, aby se tableta piipravku
GENDRON 70 mg dostala rychle do zaludku a omezilo se riziko podrazdéni Vaseho jicnu.

1. Zvolte den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden si vezméte jednu tabletu
GENDRON 70 mg ve Vami zvoleny den.

2. Kdyz ve zvoleny den vstanete, vezméte si jednu tabletu GENDRON 70 mg a zapijte ji plnou
sklenici vody (ne méné€ nez 200 ml) jesté pied konzumaci prvniho jidla, napoje nebo uZzitim jiného

1éku.

Tabletu GENDRON 70 mg nezvykejte ani nenechte rozpustit v ustech.
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3. Alespon po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte — zlstaiite ve vzpiimené poloze
(vsede, vstoje nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4. Neuzivejte GENDRON 70 mg pted spanim nebo pfed tim, nez rano vstanete.

5. Pokud za¢nete mit potiZe nebo trpét bolestmi po polknuti, pocitovat bolest na hrudi, nebo se noveé
objevi paleni zahy, piip. se paleni Zahy zhorsi, ptestaiite GENDRON 70 mg uzivat a vyhledejte
svého lékare.

6. Poté co si vezmete tabletu GENDRON 70 mg, pockejte alespont 30 minut, nez si vezmete v dany
den prvni jidlo, napoj nebo jiny I€k, a to veetné antacid (1éky na snizeni kyselosti zaludecniho
obsahu), ptipravkd, které obsahuji vapnik, a vitamini. GENDRON 70 je u€¢inny pouze tehdy,
kdyz ho vezmete na lacno.

JestliZe jste uzila vice tablet GENDRON 70 mg, nezZ jste méla
Pokud si (nebo nekdo jiny) vezmete omylem pfilis mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka
a neprodlen¢ vyhledejte svého Iékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uzit tabletu GENDRON 70 mg
Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu GENDRON 70 rano poté, co si to uvédomite.
Neberte si dvé tablety v jeden den, abyste nahradila vynechanou davku.

JestliZe jste prestala uzivat tablety GENDRON 70 mg
Predtim naZz pfestanete uzivat tablety GENDRON 70 mg, kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Tablety mohou 1é¢it osteoporozu. pouze pokud v uzivani tablet pokracujete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iekarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i GENDRON 70 mg, nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto jsou obvykle mirné avsak nekteti pacienti mohou zakusit zazivaci obtize,
které mohou byt zavazné.

Pokud se u Vis objevi néktery z ndsledujicich neZadoucich ucinkii, piestaiite uZivat GENDRON 70
mg a kontaktujte svého Iékai‘e nebo jdéte rovnou do nejbliZsi nemocnice, protoZe moZnd budete
potiebovat neodkladnou lékavskou péci:

- Alergicka reakce (angioedém): otok obliceje, rtl, jazyka nebo krku, nebo obtizné dychani a polykani

Jedna se o velmi zavazny avSak vzacny nezadouci u¢inek. Je mozné, Ze budete potifebovat neodkladné
lékatské oSetfeni, pripadné hospitalizaci

Néekdy pozorované nezadouci t¢inky jsou:

Casté — které se vyskytly alespofi u 1 ze 100 a méné nez 1 z 10 1é&enych pacienti:

- bolest zaludku; zacpa; prijem; nadymani; tvorba viedil v jicnu; regurgitace kyselého obsahu zaludku;
nafouklé biicho; obtizné polykani; zazivaci obtize.

- bolest kosti, svalt nebo kloubu

- bolest hlavy
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Méné Casté — které se vyskytly alesporiu 1 z 1 000 a méné nez 1 ze 100 Ié€envych pacienti:

- vyrazka, zarudnuti kiize, svédéni

- citit se byt nemocny, byt nemocny, otok stény zaludku, ¢erna nebo krvava stolice, zanét traviciho
traktu, inava z polykani potravy

Vzacné — které se vyskytly alesporiu 1 z 10 000 a méné nez 1 z 1 000 1éCenych pacientu:

- alergicka reakce véetn¢ koptivky a otoku rtll, jazyka a krku, horecka, nevolnost, bolest svalil, vyrazka
(n¢kdy se zhorSujici po oslunéni), snizeni hladiny vapniku v krvi.

- obtizné polykani; tvorba viedii v Gstech, zaludku nebo jinych peptickych vieda (n¢kdy s krvacenim).
- potize s Celisti sdruzené s opozdénym hojenim a infekci nésledujici Casto po extrakei (vytrzeni) zubu
- bolest oci, oslabené nebo zamlzené vidéni a/nebo vidéni ¢ernych plovoucich skvrn.

Neni zndmo — Cetnost nelze z dostupnych tdaju uréit

- otok kloubl, zlomenina kosti stehenni u pacientti dlouhodobé¢ 1é¢enych alendronatem, bolest stehna,
slabost nebo nevolnost mohou byt casnymi piiznaky piipadné zlomeniny stehenni kosti.

- zavraté, ztrata vlasi, vyCerpanost, otok na rukou nebo nohou

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5.  JAK GENDRON 70 mg UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento 1écCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

GENDRON 70 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co GENDRON 70 mg obsahuje

- 1écivou latkou je trihydrat natrium-alendronatu. Jedna tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendronové

ve formé trihydratu natrium-alendronatu.
- dalsi slozky jsou mikrokrystalicka celul6za, krospovidon typ A a natrium-stearat.
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Jak GENDRON 70 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Gendron 70 mg jsou bilé, ovalné tablety o rozmérech 14 x 8 mm s vyznacenym ¢islem "70" na jedné
stran€.

Gendron 70 mgse dodava v AI/Al blistrech v balenich se 2, 4, 8, 12 nebo 40 tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vvrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Bentley Pharmaceuticals Ireland Laboratorios BELMAC S. A.
Limited

25/28 North Wall Quay Poligono Industrial Malpica, calle C
Dublin 1 50016 Zaragoza

Irsko Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 4.8.2010
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