PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kyselina ibandrénova Teva 50 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandrénovej (vo forme monohydratu sodnej
soli).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tablety.

Biele, bikonvexné filmom obalené tablety v tvare tobolky, ozna¢ené ,,50 na jednej strane a hladké na
druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kyselina ibandrénova Teva je indikovana dospelym na prevenciu skeletalnych udalosti (patologické
fraktdry, kostné komplikacie vyZadujuce radioterapiu alebo chirurgicky zasah) u pacientov s
rakovinou prsnika a kostnymi metastazami.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu Kyselinou ibandrénovou Teva majt zahajit’ iba lekari, ktori maju skusenosti s lie¢bou nadorov.
Na peroralne pouZzitie.

Davkovanie
Odporuacana davka je jedna 50 mg filmom obalena tableta denne.

Osobitné skupiny
Poskodenie funkcie pecene
Uprava davky nie je potrebna (pozri ¢ast’ 5.2).

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s miernou formou poSkodenia funkcie obli¢iek (klirens kreatininu >50 a <80 ml/min) nie
je potrebné upravit’ davku.

U pacientov so stredne t'azkou formou poskodenia funkcie obliCiek (klirens kreatininu >30 a
<50 ml/min) sa odportca uprava davkovania na jednu 50 mg filmom obalent tabletu kazdy druhy den
(pozri Cast’ 5.2).

U pacientov s tazkou formou poSkodenia funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <30 ml/min) je
odporacana davka jedna 50 mg filmom obalena tableta jeden kréat tyZdenne.
Pozri vysSie uvedené pokyny pre davkovanie.

Starsi pacienti (>65 rokov)
Nie je potrebné upravit’ davkovanie (pozri ¢ast’ 5.2).



Pediatricka populacia
Bezpetnost’ a téinnost’ kyseliny ibandrénovej Teva u deti a dospievajdcich mladSich ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne Udaje. (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Spbsob podavania
Na peroralne pouZzitie.

Kyselina ibandronova Teva tablety sa maju uzivat’ rano nala¢no (najmenej 6 hodin po poslednom
jedle) a pred prvym jedlom alebo napojom. Pred uZitim tabliet Kyseliny ibandrénovej Teva sa ma
vyhnut liekom a doplnkom vyzivy (vratane vapnika). Po uziti tablety sa nema jest’ najmenej 30 minut.
Pocas lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva sa moze kedykol'vek pit’ voda (pozri ¢ast’ 4.5). Voda s
vysokou koncentraciou vapnika sa nema pouzivat. V pripade obavy z vysokej hladiny vapnika vo
vode z vodovodu (tvrda voda) sa odporuca pouzit’ flaskova vodu s nizkym obsahom minerélov.
- Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ plnym poharom vody (180 az 240 ml), pri¢om pacient
stoji alebo sedi vo vzpriamenej polohe.

- Po uZiti Kyseliny ibandronovej Teva pacient nema 60 minut lezat’.

- Pacient nema tabletu Zuvat,, cmulat’ alebo drvit’ kvoli moznej orofaryngalnej ulceracii.
- Kyselina ibandrénova Teva sa ma zapijat’ len vodou.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na kyselinu ibandrénovu alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych
Vv Casti 6.1

- hypokalciémia

- abnormality pazeraka, ktoré spdsobujii oneskorenie jeho vyprazdinovania ako su striktury alebo
achalazia

- neschopnost’ stat’ alebo sediet’ aspoii 60 minut

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti s poruchou kosti a mineralneho metabolizmu

Pred zaciatkom lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva sa ma ué¢inne lie¢it’ hypokalciémia a iné poruchy
metabolizmu kosti a mineréalnych latok. U vietkych pacientov je déleZity adekvatny prijem vapnika a
vitaminu D. Ak je prijem vapnika a/alebo vitaminu D zo stravy nedostato¢ny, pacienti maju tieto latky
prijimat’ dodatocne.

PodréZdenie gastrointestinalneho traktu

Uzivanie bisfosfonatov perordlne moze spdsobit’ lokalne podrazdenie sliznice hornej casti
gastrointestinalneho traktu. Je potrebna opatrnost’ pri podavani Kyseliny ibandrénovej Teva u
pacientov s aktivnym problémom v hornej Casti gastrointestinalneho traktu (napriklad ako st Barrettov
paZerék, dysfagia, iné ochorenia paZeraka, gastritida, duodenitida alebo vredy), ked’Ze tento lick moze
vyvolavat’ a zhorSovat’ uz existujice ochorenie.

U pacientov, ktori uzivali bisfosfonaty peroralne boli zaznamenané vedl'ajSie ucinky ako je
ezofagitida, vredy paZerdka a erdzie paZzeréka, v niektorych pripadoch z&vazné a vyZadujuce
hospitalizaciu, zriedkavo s krvacanim alebo s naslednou striktirou pazeraka alebo jeho perforaciou.
Riziko vzniku zavaznych vedlajsich u¢inkov na pazeraku sa zda byt’ vacésie u pacientov, ktori
nedodrZiavaju inStrukcie pre ddvkovanie a/alebo u pacientov, ktori pokracuju v uzivani bisfosfonatov
peroralne po vzniku priznakov podrazdenia paZeraka. Pacienti musia venovat’ mimoriadnu pozornost’
pokynom pre davkovanie a musia byt’ schopni dodrziavat’ instrukcie pre ddvkovanie (pozri ¢ast’ 4.2).

Lekari si pocas liecby maju v§imat priznaky alebo symptomy, ktoré signalizujii moznt reakciu
pazeraka a pacienti maji byt pouéeni o preruseni lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva a vyhladani



lekarskej pomoci, ak sa u nich vyskytna symptomy dysfagie, odynofagie, bolesti za hrudnou kost'ou
alebo palenie zahy, pripadne jej zhor3enie.

Pri lie¢be bisfosfonatmi peroralne nebolo pozorované zvysené riziko v kontrolovanych klinickych
Studiach, avdak v hlaseniach po uvedeni lieku na trh bolo pozorované zvysené riziko vzniku
zaludo¢nych a duodenalnych vredov, v niektorych pripadoch zavazné a s komplikaciami.

Kyselina acetylsalicylovd a NSAIDs

PretozZe kyselina acetylsalicylova, nesteroidové protizapalové lieky (NSAIDS) a bisfosfonaty su
spajané s podrazdenim gastrointestindlneho traktu, je pri ich sibeznom podavani potrebna
opatrnost’bandron.

Osteonekroza Cel'uste

U pacientov, ktori dostavali Kyselinu ibandrénovd Teva na onkologickeé indikacie, bola osteonekréza
¢el'uste (ONJ) v hlaseniach po uvedeni tohto lieku na trh zaznamenana vel'mi zriedkavo (pozri

Cast’ 4.8).

Zaciatok lie¢by alebo obnovenie lieCby sa ma u pacientov s hezhojenymi léziami makkého tkaniva
v ustach odlozit.

U pacientov s viacerymi subeznymi rizikovymi faktormi sa pred zacatim liecby Kyselinou
ibandrénovou Teva odporuca zubné vySetrenie s preventivnou stomatologickou prehliadkou
a individualne zhodnotenie pomeru prinosu a rizika.

U pacientov s rizikom rozvoja ONJ sa maju pri hodnoteni zvazit’ nasledujtce rizikové faktory:

- potencial lieku, ktory inhibuje resorpciu v kosti (vysSie riziko pri vysoko u¢innych
zluCeninach), cesta podania (vyssie riziko pri podani parenteralnou cestou) a kumulativna davka
lie¢by na resorpciu Kosti;

- nadorové ochorenie, komorbidity (napr. anémia, koagulopatie, infekcie), fajéenie;

- subezna liecba: kortikosteroidy, chemoterapia, inhibitory angiogenézy, radioterapia hlavy
a krku;

- nedostato¢na hygiena dutiny Ustnej, periodontalne ochorenia, zle nasadajuce zubné protézy,
anamnéza dentalneho ochorenia, invazivne dentalne zdkroky napr. extrakcie zuba.

VSetci pacienti sa maju v priebehu lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva nabadat’ k udrZiavaniu dobrej
hygieny dutiny Ustnej, k preventivnym zubnym prehliadkam a k okamzitému hlaseniu akychkol'vek
priznakov v dutine Ustnej, ako napriklad kyvanie zubov, bolest” alebo opuch, nehojace sa rany alebo
vytok. V priebehu liecby mozu byt invazivne dentalne procediry vykonavané len po starostlivom
zvaZzeni a ma sa zabranit’ tomu, aby sa vykonali v kratkom odstupe od ¢asu podania Kyseliny
ibandrénovej Teva.

U pacientov, u ktorych sa vyvinie ONJ ma byt plan manazmentu ochorenia zaloZeny na blizkej
spolupraci oSetrujuceho lekéra a stomatologa, alebo stomatochirurga so skusenostami v oblasti ONJ.
Docasné prerusenie liecby Kyselinou ibandrénovou Teva sa ma zvazit’ az do dosiahnutia zlepSenia
stavu a do zmiernenia podielajtcich sa rizikovych faktorov, ak je to mozné.

Osteonekrdza vonkajSieho zvukovodu

V suvislosti s lietbou bisfofonatmi bola hlasena osteonekroza vonkajSieho zvukovodu, najma pri
dlhotrvajicom podavani. Medzi mozne rizikové faktory osteonekrdzy vonkajSieho zvukovodu patri
uZivanie steroidov a chemoterapie a/alebo lokalne rizikové faktory, ako napriklad infekcia alebo
trauma. MoZnost’ vzniku osteonekrézy vonkajsicho zvukovodu je nutné zvazit' u pacientov liecenych
bisfosfatmi, ktori maju udné priznaky vratane chronickych infekcii ucha.

Atypické zlomeniny stehennej kosti

Pri lie¢be bisfosfonatmi boli hlasené atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej
kosti, predovSetkym u pacientov, ktori sa dlhodobo lie¢ili na osteoporézu. Tieto prie¢ne alebo kratke
$ikmé zlomeniny mézu vzniknat' kdekol'vek pozdiz stehennej kosti, tesne pod malym trochanterom az




po suprakondylicku ¢ast’. K tymto zlomeninam dochadza po minimalnej alebo Ziadnej traume a

u niektorych pacientov sa niekol’ko tyzdnov az mesiacov pred vznikom uplnej zlomeniny stehennej
kosti vyskytne bolest’ v stehne alebo slabine, pri zobrazovacom vysetreni ¢asto spojena s
charakteristikami Unavovej zlomeniny. Zlomeniny su ¢asto bilateralne, preto sa ma u pacientov
lieCenych bisfosfonatmi, ktori utrpeli zZlomeninu stehennej kosti, vySetrit’ aj kontralateralna stehenna
kost’. Hlasené bolo tiez nedostato¢né hojenie tychto zlomenin.

U pacientov s podozrenim na atypicki zlomeninu stehennej kosti sa ma na zaklade individualneho
zhodnotenia prinosu a rizika pre pacienta zvazit' prerusenie lie¢by bisfosfonatmi.

Pocas liecby bisfosfonatmi treba pacientov poudit’, aby hlasili akiikol'vek bolest’ v stehne, bedre alebo
slabine a kaZzdého pacienta s takymito priznakmi je potrebné vysetrit’ na pritomnost’ netiplnej
zlomeniny stehennej kosti (pozri ¢ast’ 4.8).

Atypické zlomeniny dalSich dlhych kosti

U dlhodobo lieGenych pacientov boli zaroven hlasené atypické zlomeniny d’alSich dlhych kosti, napr.
lakt'ovej kosti a pistaly. Rovnako ako pri atypickych zlomeninéach stehennej kosti aj tieto zlomeniny
sa objavuju po nepatrnom alebo Ziadnom zraneni a niektori pacienti pocituji pred vznikom tplne;
zlomeniny prodromalnu bolest’. Pri zlomenine lakt'ovej kosti to mbze suvisiet’ s opakovanou tlakovou
zatazou stvisiacou s dlhodobym pouzivanim pomdcok na chodenie (pozri Cast’ 4.8).

Funkcia obliciek

Klinické stadie nedokazali vplyv dlhodobej liecby kyselinou ibandronovou na zhorsenie funkcie
obli¢iek. Napriek tomu na zaklade klinickych skusenosti s jednotlivymi pacientmi sa u pacientov
lieCenych Kyselinou ibandrénovou Teva odporuca sledovat’ funkciu obli¢iek a hodnoty hladin
vapnika, fosfatov a horc¢ika v sére.

Pacienti so zndmou precitlivenost'ou na iné bisfosfonaty
Opatrnost’ je potrebna u pacientov so znamou precitlivenost'ou na iné bisfosfonaty.

Pomocn4 latka

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnoZstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie liek - jedlo

Vyrobky obsahujuce vapnik a d’al§ie multivalentné kationy (ako hlinik, hor¢ik, Zelezo) vratane mlieka
a inej potravy pravdepodobne nariSaju absorpciu tabliet Kyseliny ibandronovej Teva. Preto po
peroralnom uziti lieku musi byt’ prestavka medzi prijmom lieku a takych vyrobkov vratane potravy
najmenej 30 minat.

Ked’ boli tablety kyseliny ibandrénovej podané 2 hodiny po beznom jedle, jeho biologicka dostupnost’
bola znizena priblizne o 75 %. Preto sa odporuca, aby sa tablety uzivali rAno nalaéno (najmene;j
6 hodin po poslednom jedle) a po prijati divky sa nema jest’ najmenej 30 minat (pozri ast’ 4.2).

Interakcie s inymi liekmi

Metabolické interakcie sa nepovaZzuju za pravdepodobné, pretoZe kyselina ibandrénova neinhibuje
hlavné izoenzymy pecetiového cytochromového systému P450 u l'udi a ukazalo sa, Ze neindukuje
pecenovy cytochromovy systém P450 u potkanov (pozri ¢ast’ 5.2). Kyselina ibandrénova sa vylucuje
len renédlnou exkréciou a nepodlieha Ziadnej biotransformaécii.

H2 antagonisty alebo iné lieky, ktoré zvySuju pH Zaltdka

U zdravych muzov - dobrovol'nikov a u zien po menopauze intravendzny ranitidin spdsobil zvySenie
biologickej dostupnosti kyseliny ibandronovej o asi 20 % (¢o je v ramci normalnej variability
biologickej dostupnosti kyseliny ibandrénovej), pravdepodobne nasledkom zniZenej acidity Zaludka.




Avsak ked’ sa Kyselina ibandrénova Teva podava s H2-antagonistami alebo s inymi liekmi, ktoré
zvysuju pH Zaltdka, nie je potrebné upravit’ davkovanie.

Kyselina acetylsalicylovd a NSAIDs

Pretoze kyselina acetylsalicylova, nesteroidové protizapalové lieky (NSAIDs) a bisfosfonaty su
spajané s podraZzdenim gastrointestinalneho traktu, je pri sibeZznom podavani potrebna opatrnost’
(pozri Cast 4.4).

Aminoglykozidy

Opatrnost’ je potrebna, ked’ sa bisfosfonaty podavaju v kombinacii s aminoglykozidmi, pretoze obe
latky moézu dlhodobejsie znizit hodnoty vapnika v sére. Pozornost’ sa ma venovat’ moznej simultannej
hypomagnezémii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o pouziti kyseliny ibandrénovej u gravidnych Zien. Studie na
potkanoch preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ast’ 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi.
Preto sa Kyselina ibandrénova Teva nema uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa kyselina ibandrénova vyluéuje do Pudského mlieka. Stadie na dojéiacich
potkanoch dokézali pritomnost’ nizkych hladin kyseliny ibandrénovej v mlieku po intravenéznom
podani. Kyselina ibandronova Teva sa nema pouzivat’ pocas doj¢enia.

Fertilita

Nie st k dispozicii udaje o ué¢inkoch kyseliny ibandronovej u 'udi. V reprodukénych studiach u
potkanov perorélne podavana kyselina ibandrénova zniZzila fertilitu. V Studiach u potkanov
intraven6zne podavana kyselina ibandrénova zniZila fertilitu pri vysokych dennych davkach (pozri
Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na z&klade farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hlsenych neZiaducich reakcii sa
predpoklada, Ze Kyselina ibandrénova Teva nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce u¢inky

Sthrn bezpecnostného profilu

NajzavaznejSie hlasené neziaduce reakcie su anafylakticka reakcia/Sok, atypické zlomeniny stehennej
kosti, osteonekroza Cel'uste, podrazdenie gastrointestinalneho traktu a zapal oka (pozri odsek "Popis
vybranych neZiaducich reakcii" a ¢ast’ 4.4). Lie¢bu naj¢astejSie sprevadzalo zniZenie sérového vapnika
pod dolnd hranicu normy (hypokalciémia), po ktorej nasledovala dyspepsia.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

V tabul’ke 1 je zoznam neziaducich reakcii na liek z 2 pivotnych Stadii 111. fazy (Prevencia kostrovych
udalosti u pacientov s karcindmom prsnika a kostnymi metastazami: 286 pacientov liecenych 50 mg
peroralne podavanej kyseliny ibandrénovej) a zo skdsenosti po uvedeni lieku na trh.

NeZiaduce reakcie si vymenované podla tried organovych systémov MedDRA a kategorii frekvencie.
Kategorie frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
Casté (> 1/1 000 aZ < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych udajov). V rdmci kazdej skupiny frekvencie st neZiaduce reakcie uvedené
podl’a klesajticej zavaznosti.

TabulPka 1 NeZiaduce reakcie hlasené po peroralnom uZiti kyseliny ibandrénovej



Triedy Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | VePmi zriedkavé | Nezname
organovych
systémov
Porucha krvi anémia
a lymfatické-
ho systému
Poruchy hypersenzitivitat, | exacerbacia
imunitného brochospazmust, | astmy
systému angioedémf,
anafylakticka
reakcia/Sokt*
Poruchy hypokal-
metabolizmu | ciémia*
a vyzivy
Poruchy parestézia,
nervovéeho dyzgelzia
systému (porucha
chuti)
Poruchy oka zapal okat™*
Poruchy ezofagitida, hemorégia,
gastrointesti- | bolest brucha, duodenalny
nalneho dyspepsia, vred,
traktu nauzea gastritida,
dysfagia,
sucho v
Ustach
Poruchy koZe pruritus Stevensov-
a podkoZzného Johnsonov
tkaniva syndromf,
multiformny
erytémt, bul6zna
dermatitidat
Poruchy atypické osteonekréza atypické
kostrovej subtrochan- | ¢elustet*, zlomeniny
a svalovej terické osteonekroza dlhych kosti,
sUstavy a diafyzar- | vonkajSieho inych ako
a spojivoveho ne zvukovodu stehenna kost’
tkaniva zlomeniny | (neZiaduca
stehennej reakcia tykajuca
kostit sa vSetkych
bisfosfonatov)?t
Poruchy azotémia
obli¢iek (urémia)

a mocovych
ciest




Triedy Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | Velmi zriedkavé | Nezname

organovych

systémov

Celkoveé asténia bolest’ na

poruchy a hrudniku,

reakcie ochorenie

V mieste podobné

podania chripke,
slabost’,
bolest’

Laborat6rne zvysena

a funkéné hladina

vySetrenia paratyro-
idného
hormone v
krvi

*pozri d’alSie informacie nizsie
TZistené z postmarketingovej praxe.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Hypokalciémia

ZniZzené vylu¢ovanie vapnika oblickami mdze sprevadzat’ pokles hladin fosfatov v sére, ktory si
nevyzaduje ziadne terapeutické opatrenia. Hladina vapnika v sére moze klesnut’ na hypokalciemické
hodnoty.

Osteonekroza celuste

Pripady osteonekrozy ¢el'uste boli zaznamenané predovSetkym u pacientov s nddorovym ochorenim
lie¢enych liekmi, ktoré inhibuju resorpciu v kosti, ako napriklad kyselina ibandronova (pozri ¢ast’ 4.4).
Po uvedeni kyseliny ibandronovej na trh boli v hlaseniach zaznamenané pripady ONJ.

Atypické subtrochanterické zlomeniny a zlomeniny diafyzy stehennej kosti

Hoci patofyziol6gia nie je ista, dokazy z epidemiologickych Stadii poukazujd na zvy3ené riziko
atypickych subtrochanterickych zlomenin a zlomenin diafyzy stehennej kosti pri dlhodobej lie¢be
postmenopauzalnej osteopordzy bisfosfondtmi, obzvlast pri ich uzivani v rozpéti tri az pat’ rokov.
Absolutne riziko atypickych subtrochanterickych zlomenin a zlomenin diafyzy dlhych kosti
(neziaduca reakcia triedy bisfosfonatov) zostava vel'mi nizke.

Z&pal oka

Zapaly oka ako uveitida, episkleritida a skleritida boli hlasené pri liecbe bifosfonatmi, vratane
kyseliny ibandronovej. V niekol’kych pripadoch tieto zapaly neustupili, pokial nebola prerusena liecba
bisfosfonatmi.

Anafylakticka reakcia/Sok
Pripady anafylaktickej reakcie/Soku, vratane fatalnych pripadov, boli hlasené u pacientov lieCenych
intravendzne podavanou kyselinou ibandrénovou.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné ziadne Specifické informacie o liecbe predavkovania Kyselinou ibandrénovou Teva.
Avsak perorélne predavkovanie méze mat’ za nasledok t'azkosti v hornej Casti gastrointestinalneho
traktu, napriklad zaltdo¢né t'azkosti, palenie zahy, ezofagitidu, gastritidu alebo vredy. Ma sa podat’


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

mlieko alebo antacida, ktoré viazu Kyselinu ibandronovu Teva. Kvéli riziku podrazdenia paZeraka sa
nema vyvolavat’ vracanie a pacient ma ostat’ v iplne vzpriamenej polohe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na lieébu ochorenia kosti, bisfosfonat, ATC kod: MO5BAQ6

Kyselina ibandrénova patri do skupiny bisfosfonatov, skupiny latok, ktoré $pecificky posobia na kost’.
Ich selektivny u¢inok na kostné tkanivo je zaloZeny na vysokej afinite bisfosfonatov ku kostnému
mineralu. Bisfosfonaty pdsobia prostrednictvom inhibicie aktivity osteoklastov, hoci presny
mechanizmus ich tc¢inku nie je stale objasneny.

Kyselina ibandrénova zabranuje in vivo experimentalne indukovanému odburavaniu kostného tkaniva
v désledku straty funkcie gondad, vplyvu retinoidov, nadorov alebo nadorovych extraktov. Inhibicia
endogénnej resorpcie kosti sa taktiez potvrdila v kinetickych stadiach “°Ca a na zaklade uvolnenia
radioaktivne oznaceného tetracyklinu, ktory bol predtym naviazany v skelete.

Pri davkach, ktoré boli povazované za vyrazne vyssie ako su farmakologicky uc¢inné davky, kyselina
ibandronova nemala Ziadny vplyv na mineralizaciu kosti.

Resorpcia kosti, ktora je zapric¢inena malignym ochorenim, je charakterizovana nadmernou resorpciou
kosti, ktora nie je v rovnovahe s primeranou tvorbou kosti. Kyselina ibandrénova selektivne inhibuje
aktivitu osteoklastov, ¢im sa redukuje resorpcia kosti, a tym sa zniZuje aj vyskyt skeletalnych
komplikacii pri malignom ochoreni.

Klinické $tudie zamerané na pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami ukazali inhibi¢ny
ucinok na osteolyzu kosti v zavislosti od davkovania, vyjadreny markermi kostnej resorpcie a vplyv na
skeletalne udalosti v zavislosti od davkovania.

Prevencia skeletalnych udalosti u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami, lieCenych
kyselinou ibandrénovou 50 mg (tablety), bola stanovena v I1l. faze kontrolovanych Studii s placebom
v trvani 96 tyzdiov. Pacientky s rakovinou prsnika a radiologicky potvrdenymi kostnymi metastazami
dostavali placebo (277 pacientok) alebo 50 mg kyseliny ibandrénovej (287 pacientok). Vysledky tejto
Stadie su zhrnuté niZSie.

Primarne konecné vysledky ucinnosti

Primarnym kone¢nym vysledkom studie bola miera obdobia skeletalnej morbidity (SMPR). Bol to
kombinovany konecny vysledok, ktory zahtiial nasledujuce skeletdlne udalosti (SREs) ako jednotlivé
zlozky:

- radioterapia kosti pri lie¢be fraktar/hroziacich fraktur
- chirurgické zasahy do kosti pri liecbe fraktar

- vertebralne fraktury

- nevertebralne fraktary

Analyza SMPR bola upravena vzhl'adom na ¢as a uvazovalo sa potencialne o jednej alebo viacerych
udalostiach pocas 12 tyzdnového obdobia. Pocetné udalosti sa preto za i¢elom analyzy v
ktoromkol'vek 12 tyzdiovom obdobi zapocitali len raz. Spolo¢né idaje z tychto stadii dokazali
vyznamny GZitok kyseliny ibandrénovej 50 mg podavanej peroralne oproti placebu pri redukcii
skeletalnych udalosti meranych mierou SMPR (p=0,041). TieZ sa zniZilo riziko rozvoja skeletalnych
udalosti u pacientov lie¢enych kyselinou ibandronovou v porovnani s placebom, a to o0 38% (relativne
riziko 0,62; p=0,003). Vysledky tykajlce sa ti¢innosti su zhrnuté v Tabulke 2.

Tabulka 2 Vysledky ucinnosti (u pacientov s rakovinou prsnika s kostnymi metastazami)



V3etky skeletalne udalosti (SRES)
Placebo Kyselina ibandronova 50 mg | p-hodnota
n=277 n =287
SMPR (na pacienta za rok) 1,15 0,99 p=0,041
Relativne riziko SRE - 0,62 p=0,003

Sekunddrne konecné vysledky ucinnosti

Pri podavani kyseliny ibandrénovej 50 mg sa dokazalo Statisticky vyznamné zlepSenie bolesti kosti v
porovnani s placebom. Bolesti boli v porovnani s vychodiskovym bodom mensie pocas celej $tadie, ¢o
bolo sprevadzané vyznamne zredukovanym pouzivanim analgetik v porovnani s placebom. ZniZenie
kvality Zivota a WHO stav vykonnosti boli vyznamne mensie u pacientov lie¢enych kyselinou
ibandronovou v porovnani s placebom. Koncentrécie markera CTx (C-terminalny telopeptid uvol'neny
z kolagénu typu I) kostnej resorpcie v moc¢i boli vyznamne znizené u skupiny pacientov uzivajucej
kyselinu ibandrénovu v porovnani s placebom. Toto zniZenie hladin CTx v mo¢i vyznamne korelovalo
s primarnym koneénym vysledkom t¢innosti SMPR (Kendall-tau-b (p<0,001)). Suhrn sekundéarnych

vysledkov u¢innosti je uvedeny v Tabul'ke 3.

TabuPka 3 Sekundarne vysledky u¢innosti (u pacientov s rakovinou prsnika s kostnymi

metastazami)

Placebo Kyselina ibandrénova 50 mg p-hodnota
n=277 n=287
Bolest kosti * 0,20 -0,10 p=0,001
PouZivanie analgetik 0,85 0,60 p=0,019
*
Kvalita Zivota * -26,8 -8,3 p=0,032
Skore vykonnosti 0,54 0,33 p=0,008
WHO *
Hladina CTx v mo¢i 10,95 -77,32 p=0,001
**

* Priemerna zmena oproti vychodiskovému bodu po posledné vyhodnotenie.
** Strednd zmena oproti vychodiskovému bodu po posledné vyhodnotenie.

Pediatricka populacia (pozri cast’ 4.2 a ¢ast’ 5.2)
Bezpecnost’ a ucinnost’ Kyseliny ibandronovej Teva u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov
neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne Udaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia kyseliny ibandronovej v hornej Casti gastrointestinalneho traktu je po perordlnom podani
rychla. Maximalne pozorované koncentracie v plazme sa dosiahli do 0,5 az 2 hodin (priemerne po

1 hodine) pri podavani nala¢no a absolutna biologicka dostupnost’ bola okolo 0,6%. Rozsah absorpcie
je oslabeny st¢asnym prijimanim potravy alebo napojov (okrem vody). Ked’ sa kyselina ibandrénova
podava s ranajkami, jej biologicka dostupnost’ je znizena asi 0 90 % v porovnani s biologickou
dostupnost'ou zistenou u pacientov, ktori kyselinu ibandronovi uzivali nala¢no. Ked’ sa liek uzije

30 minut pred jedlom, zniZenie biologickej dostupnosti je priblizne 0 30%. Ked’ sa kyselina
ibandrénova uzije 60 mintt pred jedlom, jej biologicka dostupnost’ nie je vyznamne znizena.
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Biologicka dostupnost’ bola znizena priblizne o 75%, ked’ sa tablety kyseliny ibandronovej podali
2 hodiny po jedle. Preto sa odportca tablety uzivat’ rano nala¢no (najmenej 6 hodin po jedle) a po uZiti
davky sa nema jest' najmenej 30 minut (pozri Cast’ 4.2).

Distriblcia

Kyselina ibandronova sa po pociatoénej systémovej expozicii rychlo viaZe na kost’ alebo sa vyluci do
mocu. U l'udi je evidentny terminalny objem distriblcie najmenej 90 | a mnoZstvo davky, ktoré sa
dostane do kosti, sa odhaduje na 40 az 50 % cirkulujucej davky. Vazba proteinu v 'udskej plazme je
pri terapeutickych koncentraciach priblizne 87 %, a preto je nepravdepodobna interakcia s inymi
liekmi zapri¢inena vytlacenim.

Biotransformécia
Neexistuje ziaden dokaz, Ze kyselina ibandronova je u zvierat alebo 'udi metabolizovana.

Eliminéacia

Absorbovana frakcia kyseliny ibandronovej sa vylucuje z obehu prostrednictvom kostnej absorpcie
(odhaduje sa, Ze je to 40 — 50 %) a zvySok sa eliminuje bez zmeny oblickami. Neabsorbovana frakcia
kyseliny ibandrénovej je eliminovana bez zmeny stolicou.

Rozsah pozorovaného evidentného polcasu je Siroky a zavisi od davky a citlivosti testu, avsak
evidentny terminalny pol€as sa vo v§eobecnosti pohybuje v rozsahu 10 az 60 hodin. Hladiny v plazme
avsak klesaju rychlo, dosahujic 10 % vrcholnych hodnét do 3 a 8 hodin po intraven6znom alebo
peroralnom podani.

Celkovy klirens kyseliny ibandrénovej je nizky s priemernymi hodnotami v rozsahu 84 az 160 ml/min.
Renélny klirens (asi 60 ml/min u zdravych Zien po menopauze) je 50 — 60 % z celkového klirensu a
savisi s klirensom kreatininu. Rozdiel medzi evidentnym celkovym a renalnym klirensom je zrejme v
doésledku absorpcie kost'ou.

Zda sa, ze sekre¢nd draha eliminacie nezahfiia zndme kyslé alebo zasadité transportné systémy
podiel’ajuce sa na vyluCovani inych lieciv. Okrem toho kyselina ibandronova neinhibuje hlavné
izoenzymy pecenového cytochromového systému P450 u I'udi a neindukuje peceniovy cytochrémovy
systém P450 u potkanov.

Farmakokinetika u Specialnych skupin pacientov

Pohlavie
Biologicka dostupnost’ a farmakokinetika kyseliny ibandrénovej je u muzov a Zien podobna.

Rasa

Pokial’ ide o uzivanie kyseliny ibandroénovej, neexistuje ziaden dokaz klinicky vyznamnych
interetnickych rozdielov medzi aziatmi a belochmi. Je dostupnych len ve'mi malo udajov o pacientoch
s africkym pévodom.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek

Expozicia kyseliny ibandronovej u pacientov s réznymi stupnami poskodenia funkcie obliciek sa
vzt'ahuje na klirens kreatininu (CLcr). U pacientov s tazkym poSkodenim funkcie obli¢iek

(CLer <30 ml/min), ktori prijimali peroralnu davku 10 mg kyseliny ibandronovej denne pocas 21 dni,
sa zistili 2 - 3-krat vy3Sie koncentracie v plazme ako u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek
(CLcr >80 ml/min). Celkovy klirens kyseliny ibandrénovej bol zniZzeny na 44 ml/min u pacientov s
tazkym poskodenim funkcie obli¢iek v porovnani s 129 ml/min u pacientov s normalnou funkciou
obli¢iek. U pacientov s miernym poskodenim funkcie obli¢iek (CLcr > 50 a <80 ml/min) nie je
potrebné upravit’ davkovanie. U pacientov so stredne tazkym poskodenim funkcie obliciek

(CLcr >30 a <50 ml/min) alebo tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (CLcr <30 ml/min) sa odportcéa
Uprava davkovania (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s poskodenim funkcie pecene (pozri cast' 4.2)
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Nie st zname Ziadne farmakokinetickée Udaje o kyseline ibandrénovej u pacientov s poSkodenim
funkcie peéene. Peen nehra Ziadnu vyznamnu tlohu pri klirense kyseliny ibandronovej, pretoZe nie je
metabolizovana, ale je uvol'nena rendlnou exkréciou a absorbovana kost'ami. Preto u pacientov s
poskodenim funkcie peCene nie je potrebné upravit’ davkovanie. Ked’Ze viazba proteinu kyseliny
ibandronovej pri terapeutickych koncentraciach je priblizne 87 %, je nepravdepodobné, Ze by
hypoproteinémia u pacientov s tazkym poskodenim funkcie pecene viedla ku klinicky vyznamnému
zvySeniu koncentracie vo vol'nej plazme.

Starsi ludia (pozri cast 4.2)

Na z&klade viacnasobnej analyzy sa nezistilo, Ze by vek bol nezavislym faktorom akéhokol'vek zo
Studovanych farmakokinetickych parametrov. Jediny faktor, ktory sa ma brat’ do tivahy je ten, Ze s
vekom sa znizuje funkcia obli¢iek (pozri ¢ast’ poSkodenie funkcie obliciek).

Pediatricka populécia (pozri casti 4.2 a 5.1)
Neexistuju Ziadne Udaje o uzivani kyseliny ibandronovej pacientami mladSimi ako 18 rokov.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Uginky v predklinickych §tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostato&ne
vyssie, ako je maximalna expozicia u 'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouZitie. Tak ako v pripade inych bisfosfonatov, oblicka bola hlavnym cielovym organom systémovej
toxicity.

Mutagenita/karcinogenita:
Nepozoroval sa Ziadny naznak karcinogénneho potencialu. Testy na genotoxicitu nedokézali Ziadny
naznak ucinku na geneticku aktivitu kyseliny ibandronove;.

Reprodukcna toxicita:

U potkanov a kralikov, ktorym bola kyselina ibandrénova podavana intravendzne, sa nezistil Ziadny
naznak priamej toxicity na plod alebo teratogénne ucinky. V reprodukénych stadiach u potkanov malo
peroralne podavanie pri davkach 1 mg/kg/den a vysSich G¢inky na fertilitu zahfiajuce nérast
preimplantaénych potratov. V reprodukénych $tidiach u potkanov intravendzne podavana kyselina
ibandrénova znizila pocet spermii pri davkach 0,3 a 1 mg/kg/den a znizila fertilitu u samcov pri davke
1 mg/kg/den a u zien pri davke na 1,2 mg/kg/den. Neziaduce G¢inky kyseliny ibandrénovej na zaklade
Studii reprodukénej toxicity u potkanov boli také, aké sa ocakavali u tejto triedy lickov (bisfosfonaty).
Tieto zahfnaju znizeny pocet implantacnych miest, narusenie prirodzeného porodu (tazky porod),
narast visceralnych odchyliek (syndrom renalnej panvicky a moc¢ovodu) a anomalii zubov u F1
potomstva potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celul6za

Povidon K-30
Krospovidon (typ A)
Koloidny oxid kremicity
Kyselina stearova

Obal tablety:
Pot’'ahova stistava Opadry YS-1-7003 biela:

Oxid titanigity (E171)
Hypromeldza
Makrogol 400
Polysorbate 80
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky.
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/Aclar/PVC hlinikové blistre v papierovych skatul’kéch obsahujlcich 28 alebo 84 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. Uvolnenie lie¢iv do prostredia ma byt’ znizené na minimum.
1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLA
EU/1/10/642/001 28 filmom obalenych tabliet v PVC/Aclar/PVC - Al blistroch
v kartonovych skatul’kach
EU/1/10/642/002 84 filmom obalenych tabliet v PVC/Aclar/PVC — Al blistroch
v kartonovych skatul’kach

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registrécie:’ 17. september 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 25. jun 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Kyselina ibandrénova Teva 150 mg, filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandrénovej (vo forme monohydratu sodnej
soli).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biele, bikonvexné filmom obalené tablety v tvare tobolky, na jednej strane oznaéené ,,1150 a na
druhej strane hladké.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba osteopordzy u zien po menopauze so zvySenym rizikom fraktar (pozri ¢ast’ 5.1). Preukazalo sa
zniZenie rizika vertebralnych fraktar, uc¢innost’ u fraktir femoralneho kr¢ku nebola stanovena.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie:
Odporucana davka je jedna 150 mg filmom obalena tableta raz mesacne. Tableta sa ma pokial’ mozno
uzivat’ v rovnaky den kazdy mesiac.

Kyselina ibandronova Teva sa ma uzivat’ rano nalaéno (najmenej 6 hodin) a 1 hodinu pred prvym
jedlom alebo napojom (okrem vody) toho dia (pozri ¢ast’ 4.5) alebo akymkol'vek inym lieckom alebo
vyZivovym doplnkom (vratane vapnika).

V pripade vynechania davky sa maju pacientky poucit’ o tom, aby zabudnutu tabletu Kyseliny
ibandronovej Teva 150 mg uzili hned’ rano po tom, ako si to uvedomia, pokial’ neostava do d’alse;j
planovanej davky menej ako 7 dni. Pacientky sa maji potom vratit’ k uzivaniu ich davky jedenkrat
mesacne podla povodnej schémy. Ak ostava do d’al$ej planovanej ddvky menej ako 7 dni, pacientky
maji pockat’ s uzitim tablety do d’al$ej davky a potom pokracovat’ v uzivani jedenkrat mesaéne podl'a
povodnej schémy. Pacientky nemaji uzit’ dve tablety v ten isty tyzdei.

Pacientky maja uzivat’ vapnik a/alebo vitamin D vo forme vyzivového doplnku, ak je ich prijem zo
stravy nedostatoCny (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.5).

Optimalna dizka lie¢by osteopordzy bisfosfonatmi nebola stanovena. Potreba pokradovat’ v liecbe sa
ma u jednotlivych pacientok pravidelne prehodnocovat’ na zaklade prinosov a moznych rizik Kyseliny
ibandrénovej Teva, najma po 5 alebo viacerych rokoch pouzivania.

Osobitné skupiny pacientov

Poskodenie funkcie obliciek

V désledku obmedzenych Klinickych skasenosti sa Kyselina ibandronova Teva neodporaca
pacientkam s klirensom kreatininu niz8im ako 30 ml/min (pozri ¢ast’ 4.4 a Cast’ 5.2).
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U pacientok s miernym alebo stredne zavaznym po$kodenim funkcie obliciek, u ktorych je klirens
kreatininu rovny alebo vy3si ako 30 ml/min, nie je potrebné upravit’ davku.

Poskodenie funkcie pecene
Nie je potrebné upravit’ davku (pozri ast’ 5.2).

Starsie pacientky (>65 rokov)
Nie je potrebné upravit’ davku (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populécia
Pouzitie Kyseliny ibandronovej Teva sa netyka deti do 18 rokov a Kyselina ibandrénova Teva nebola
Studovana u tejto populacii (pozri ¢ast’ 5.1 a ¢ast’ 5.2)..

Spbsob podavania
Na peroralne pouZitie.

- Tablety sa majt prehltnut’ celé a zapit’ poharom vody (180 az 240 ml), pacientka pritom musi
sediet’ alebo stat’ vo vzpriamenej polohe. Voda s vysokou koncentraciou vapnika sa nema
pouzivat’. V pripade obavy z moZnej vysokej hladiny vapnika vo vode z vodovodu (tvrda voda)
sa odportca pouzit’ flaskova vodu s nizkym obsahom mineralov.

- Pacientky si nemajt 'ahntt’ 1 hodinu po uZiti Kyseliny ibandronovej Teva.

- Cista voda je jediny napoj, ktory sa moze uzivat' s Kyselinou ibandrénovou Teva.

- Pacientky nemaju tablety zut’ alebo cmul’at’, pretoZe je mozné riziko orofaryngealnej ulceracie.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na kyselinu ibandrénovi alebo na ktortikol'vek z pomocnych Iatok uvedenych
Vv Casti 6.1

- hypokalciémia

- abnormality paZeraka, ktoré sposobuju oneskorenie jeho vyprazdiiovania ako su striktlry alebo
achalazia

- neschopnost’ stat’ alebo sediet’ aspon 60 minut

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hypokalciémia
Pred zacatim lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva sa musi upravit’ pritomna hypokalciémia. U¢inne

treba lieCit’ aj d’alSie poruchy kosti a mineralneho metabolizmu. U vSetkych pacientok je doleZity
adekvatny prijem vapnika a vitaminu D.

Podrazdenie gastrointestinalneho traktu

UZivanie bisfosfonatov peroralne moze spdsobit’ lokalne podrazdenie sliznice hornej Casti
gastrointestinalneho traktu. Je potrebna opatrnost’ pri podavani Kyseliny ibandrénovej Teva u
pacientok s aktivnym problémom v hornej Casti gastrointestinalneho traktu (napriklad ako su Barrettov
pazerak, dysfagia, iné ochorenia pazeraka, gastritida, duodenitida alebo vredy), ked’Ze tento lick moze
vyvolavat’ a zhorSovat’ uz existujice ochorenie.

U pacientok, ktoré uZivali bisfosfonaty peroralne boli zaznamenané neZiaduce reakcie ako je
ezofagitida, vredy paZerdka a erdzie paZzeréka, v niektorych pripadoch z&vazné a vyZadujlce
hospitalizaciu, zriedkavo s krvacanim alebo s naslednou striktirou pazeraka alebo jeho perforaciou.
Riziko vzniku zavaznych vedl'ajSich uc¢inkov na paZeraku sa zda byt vicsie u pacientok, ktoré
nedodrZiavaju inStrukcie pre davkovanie a/alebo u pacientok, ktoré pokracujti v uZivani bisfosfonatov
perorélne po vzniku priznakov podréZdenia paZeréka. Pacientky musia venovat’ mimoriadnu
pozornost’ pokynom pre davkovanie a musia byt’ schopné dodrziavat’ instrukcie pre davkovanie (pozri
Cast’ 4.2).

Lekari si pocas lie¢by maju v§imat priznaky alebo symptomy, ktoré signalizuji moznu reakciu
paZeraka a pacientky majt byt pouéené o preruseni liecby Kyselinou ibandrénovou Teva a vyhl'adani
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lekarskej pomoci, ak sa u nich vyskytni symptomy dysfagie, odynofagie, bolesti za hrudnou kost'ou
alebo palenie zahy, pripadne jej zhor3enie.

Pri lie¢be bisfosfonatmi peroralne nebolo pozorované zvysené riziko v kontrolovanych klinickych
Studiach, avdak v hlaseniach po uvedeni lieku na trh bolo pozorované zvy3ené riziko vzniku
zaludo¢nych a duodenalnych vredov, v niektorych pripadoch zavazné a s komplikaciami.

Ked’Ze nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a bisfosfonaty sa spajaju s podrazdenim
gastrointestinalneho traktu, je potrebna opatrnost’ pri ich subeznom uZzivani.

Osteonekrdza cel'uste

U pacientok, ktoré dostavali Kyselinu ibandrénovd Teva v lie¢be osteopordzy, bola osteonekroza
¢eluste (ONJ) v hlaseniach po uvedeni tohto lieku na trh zaznamenana vel'mi zriedkavo (pozri
Cast’ 4.8).

Zaciatok lie¢by alebo obnovenie lieCby sa ma u pacientok s nezhojenymi léziami makkého tkaniva
V Gstach odlozit’.

U pacientok s viacerymi rizikovymi faktormi sa pred zacatim lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva
odporaca zubné vySetrenie s preventivnou stomatologickou prehliadkou a individudlne zhodnotenie
pomeru prinosu a rizika.

U pacientok s rizikom rozvoja ONJ sa maju pri hodnoteni zvazit’ nasledujuce rizikové faktory:

- potencidl lieku, ktory inhibuje resorpciu v kosti (vysSie riziko pri vysoko u¢innych
zluCeninach), cesta podania (vysSie riziko pri podani parenteralnou cestou) a kumulativna davka
lie¢by na resorpciu kosti;

- nadorové ochorenie, komorbidity (napr. anémia, koagulopatie, infekcie), fajcenie

- subezna liecba: kortikosteroidy, chemoterapia, inhibitory angiogenézy, radioterapia hlavy
a krku;

- nedostato¢na hygiena dutiny ustnej, periodontalne ochorenia, zle nasadajice zubné protézy,
anamnéza dentalneho ochorenia, invazivne dentalne zakroky napr. extrakcie zuba.

VSetky pacientky sa maju v priebehu liecby Kyselinou ibandronovou Teva nabadat’ k udrziavaniu
dobrej hygieny dutiny Ustnej, k preventivnym zubnym prehliadkam a k okamZitému hlaseniu
akychkol'vek priznakov v dutine Gstnej, ako napriklad kyvanie zubov, bolest’ alebo opuch, nehojace sa
rany alebo vytok. V priebehu liecby mbézu byt invazivne dentalne procedury vykonavané len po
starostlivom zvaZeni a ma sa zabranit’ tomu, aby sa vykonali v kratkom odstupe od ¢asu podania
Kyseliny ibandrénovej Teva.

U pacientok, u ktorych sa vyvinie ONJ, ma byt’ plan manazmentu ochorenia zalozeny na blizkej
spolupréci oSetrujdceho lekara a stomatoldga, alebo stomatochirurga so skiisenostami v oblasti ONJ.
Docasné prerusenie lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva sa ma zvazit’ az do dosiahnutia zlep$enia
stavu a do zmiernenia podiel'ajucich sa rizikovych faktorov, ak je to mozné.

Osteonekrdza vonkajSieho zvukovodu

V slvislosti s lie¢bou bisfofonatmi bola hlasena osteonekréza vonkajSieho zvukovodu, najma pri
dlhotrvajucom podévani. Medzi mozné rizikové faktory osteonekrdzy vonkajsieho zvukovodu patri
uzivanie steroidov a chemoterapie a/alebo lokalne rizikové faktory, ako napriklad infekcia alebo
trauma. MoZnost vzniku osteonekrozy vonkajsicho zvukovodu je nutné zvazit’ u pacientov lie¢enych
bisfosfatmi, ktori maju usné priznaky vratane chronickych infekcii ucha.

Atypické zlomeniny stehennej kosti

Pri lie¢be bisfosfonatmi boli hldsené atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej
kosti, predovSetkym u pacientok, ktoré sa dlhodobo liecili na osteopordzu. Tieto prie¢ne alebo kratke
$ikmé zlomeniny mézu vzniknat' kdekol'vek pozdiz stehennej kosti, tesne pod malym trochanterom az
po suprakondylicku ¢ast’. K tymto zlomenindm dochadza po minimalnej alebo Ziadnej traume a

u niektorych pacientok sa niekol’ko tyzdiiov az mesiacov pred vznikom uplnej zlomeniny stehennej
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kosti vyskytne bolest’ v stehne alebo slabine, pri zobrazovacom vySetreni ¢asto sSpojend s
charakteristikami tinavovej zlomeniny. Zlomeniny st ¢asto bilateralne, preto sa ma u pacientok
lie¢enych bisfosfonatmi, ktoré utrpeli zlomeninu stehennej kosti, vySetrit’ aj kontralateralna stehenna
kost’. Hlasené bolo tieZ nedostato¢né hojenie tychto zlomenin. U pacientok s podozrenim na atypickd
zlomeninu stehennej kosti sa ma na zaklade individualneho zhodnotenia prinosu a rizika pre pacientku
zvazit' prerulenie lie¢by bisfosfonatmi.

Pocas liecby bisfosfonatmi treba pacientky poucit’, aby hlésili akiikol'vek bolest’ v stehne, bedre alebo
slabine a kazdu pacientku s takymito priznakmi je potrebné vySetrit’ na pritomnost’ netplnej
zlomeniny stehennej kosti (pozri Cast’ 4.8).

Atypické zlomeniny dalsich dlhych kosti

U dlhodobo lieGenych pacientov boli zaroven hlasené atypické zlomeniny d’alSich dlhych kosti, napr.
laktovej kosti a pistaly. Rovnako ako pri atypickych zlomeninach stehennej kosti aj tieto zlomeniny
sa objavuju po nepatrnom alebo Ziadnom zraneni a niektori pacienti pocituju pred vznikom tplnej
zlomeniny prodromalnu bolest’. Pri zlomenine lakt'ovej kosti to mbze suvisiet’ s opakovanou tlakovou
zat'azou suvisiacou s dlhodobym pouZivanim pomécok na chodenie (pozri ast’ 4.8).

Poskodenie funkcie oblic¢iek
Vzhl'adom na obmedzené klinické sktisenosti sa Kyselina ibandronova Teva neodportéa pacientkam s

e

klirensom kreatininu nizsim ako 30 ml/min (pozri Cast’ 5.2).

Pomocna latka

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcia liek — jedlo

Peroralna biologicka dostupnost’ kyseliny ibandronove;j je vo vSeobecnosti zniZzena v pritomnosti jedla.
Obzvlast’ produkty obsahujtce vapnik, vratane mlieka a iné multivalentné katidny (napriklad hlinik,
hor¢ik, zelezo) pravdepodobne narti$aju absorpciu Kyseliny ibandronovej Teva, ¢o je v stilade s
vysledkami Stadii vykonanymi na zvieratach. Preto by pacientky, predtym ako uziju Kyselinu
ibandronovd Teva, nemali ni¢ jest’ (najmenej 6 hodin) a po pouZiti Kyseliny ibandrénovej Teva
nemaju jest’ aspon 1 hodinu (pozri cast’ 4.2).

Interakcie s inymi liekmi

Metabolické interakcie sa nepovaZzuju za pravdepodobné, pretoZe kyselina ibandrénova neinhibuje
hlavné izoenzymy peceniového cytochromového systému P450 u l'udi a ukéazalo sa, ze neindukuje
pecenovy cytochromovy systém P450 u potkanov (pozri ¢ast’ 5.2). Kyselina ibandronova sa vylucuje
len renalnou exkréciou a nepodlieha Ziadnej biotransformécii.

VyZivove doplnky obsahujice vapnik, antacid4 a niektoré peroralne lieky obsahujuce multivalentné
kationy

VyZivové doplnky obsahujuce vapnik, antacida a niektoré peroralne lieky obsahujice multivalentné
kationy (napriklad hlinik, hor¢ik, zelezo) pravdepodobne narasaju absorpciu Kyseliny ibandrénovej
Teva. Preto pacientky nemaji uzivat’ d’alsie peroralne lieky najmenej 6 hodin pred uzitim Kyseliny
ibandronovej Teva a aspon jednu hodinu po uziti Kyseliny ibandrénovej Teva.

Kyselina acetylsalicylovd a NSAID

PretoZe kyselina acetylsalicylova, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) a bisfosfonaty sa spajaju s
podrazdenim gastrointestinalneho traktu, treba dbat’ na zvySenu opatrnost’ pocas suc¢asného podavania
(pozri Cast’ 4.4).

Blokatory H2 receptorov alebo inhibitory proténovej pumpy
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Z viac ako 1500 pacientok zaradenych do Stadie BM 16549 porovnavajicej mesaény a denny
davkovaci rezim kyseliny ibandrénovej, 14 % a 18 % pacientok uZivalo blokatory histaminovych (H2)
receptorov alebo inhibitory proténovej pumpy pocas jedného a dvoch rokov. Spomedzi tychto
pacientok bol vyskyt neZiaducich prihod v hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu podobny u
pacientok lieGenych kyselinou ibandrénovou 150 mg mesaéne a kyselinou ibandréonovou 2,5 mg
denne.

U zdravych muzov- dobrovolnikov a Zien po menopauze intravendzne podanie ranitidinu spdsobilo
zvysenie biologickej dostupnosti kyseliny ibandrénovej o priblizne 20 %, pravdepodobne nésledkom
zniZenej kyslosti Zaltdka. Ale pretoZe je tento narast v ramci norméalnej variability biologickej
dostupnosti kyseliny ibandronovej, nie je potrebna uprava davky, ked’ sa podava Kyselina
ibandronova Teva s H2-antagonistami alebo inymi aktivnymi latkami, ktoré zvySuju pH Zaltdka.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Kyselina ibandrénova Teva je uréend len na uZitie u Zien po menopauze a nesmu ju uzivat' Zeny v
reprodukénom veku.

Nie st dostupné Ziadne adekvatne Gdaje o pouzivani kyseliny ibandronovej u gravidnych Zien. Sttdie
vykonané na potkanoch dokézali ur¢ita reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencialne riziko pre
Pudi nie je zname. Kyselina ibandronova Teva sa nema uzivat’ poCas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢&i sa kyselina ibandrénova vyluéuje do materského mlieka u Fudi. Stadie vykonané u
dojéiacich potkanov dokazali pritomnost’ nizkych hladin kyseliny ibandrénovej v mlieku po
intravendznom podani. Kyselina ibandrénova Teva sa nema pouZzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii tdaje o u¢inkoch kyseliny ibandronovej u l'udi. V reprodukénych stadiach u
potkanov perorélne podavana kyselina ibandrénova zniZzila fertilitu. V Studiach u potkanov
intraven6zne podavana kyselina ibandrénova znizila fertilitu pri vysokych dennych davkach (pozri
Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na z&klade farmakodynamického a farmakokinetického profilu a hldsenych neZiaducich reakcii sa
predpoklada, Ze Kyselina ibandronova Teva nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

NajzavaznejSie hldsené neziaduce reakcie su anafylakticka reakcia / Sok, atypické zlomeniny stehennej
kosti, osteonekroza Cel'uste, gastrointestinalne podrazdenie, zapal oka (pozri odsek "Popis vybranych
neziaducich reakcii" a Cast’ 4.4).

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie su artralgia a priznaky podobné chripke. Tieto priznaky typické
pri podani prvej davky, zvycajne maju kratke trvanie, miernu alebo stredn( intenzitu a zvy¢ajne
ustlipia pocas pokracovania v lieCbe bez nutnosti ich liecby (pozri odsek ,,Ochorenie podobné
chripke®).

Zoznam neziaducich reakcii v tabulke

V tabul’ke 1 je uvedeny Uplny zoznam zndmych neZiaducich reakcii. Bezpe¢nost’ peroralnej lie¢by
kyselinou ibandrénovou 2,5 mg denne bola vyhodnotend u 1 251 pacientok v 4 klinickych Stadiach s
pouzitim placeba ako kontroly, z ktorych velka véac¢sina sa ziucastnila pilotnej trojroénej Studie
zameranej na zlomeniny (MF 4411).
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V dvojro¢nej $tadii u Zien po menopauze s osteoporézou (BM 16549) celkova bezpecnost’ kyseliny
ibandronovej 150 mg raz mesacéne a kyseliny ibandrénovej 2,5 mg raz denne bola podobna. Celkovy

pomer pacientok, u ktorych sa objavili neZiaduce reakcie, bol 22,7 % a 25,0 % pre kyselinu

ibandronovd 150 mg raz mesaéne po jednom a dvoch rokoch. Vicsina pripadov neviedla k ukonéeniu

lieCby.

Neziaduce reakcie st vymenované podla tried organovych systémov MedDRA a kategorii frekvencie.
Kategorie frekvencie st definované nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej
casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (z dostupnych Udajov). V rdmci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce reakcie uvedené
podl’a klesajlicej zavaznosti.

Tabul'ka 1: Neziaduce reakcie vyskytujuce sa u zien po menopauze, ktoré uzivali kyselinu
ibandrénovd 150 mg raz mesac¢ne alebo kyselinu ibandonova 2,5 mg denne vo faze 111 stadii BM
16549 a MF 4411 a po uvedeni na trh.

Trieda organovych |Casté Menej ¢asté |Zriedkavé Velmi Nezname
systemov zriedkavé
Poruchy imunitného Exacerbacia |Reakcia z anafylakticka
systému astmy precitlivenosti |reakcia/Sok*t
Poruchy metabolizmu Hypokalciémi
avyzivy af
Poruchy nervového  (Bolest hlavy |Zavrat
systému
Poruchy oka Zapal oka*?t
Poruchy Ezofagitida, |Ezofagitida |Duodenitida
gastrointestinalneho  |gastritida, vratane
traktu* gastroezo- ezofagalnych
fagealny vredov alebo
reflux, striktar a
dyspepsia, dysfagia,
hnacka, vracanie,
abdominalna |plynatost’
bolest’, nauzea
Poruchy koZe a Vyrazka Angioedém, |Stevensov-
podkozného tkaniva edém tvare,  [Johnsonov
urtikaria syndromf,
multiformny
erytémt, buldézna
dermatitidat
Poruchy kostroveja |Artralgia, Bolest’ chrbta |Atypické Osteonekroza Atypické
svalovej slstavy a myalgia, subtrochante- |&eluste*T, zlomeniny
spojivového tkaniva |bolest’ svalov, rické a osteonekroza dlhych Kkosti,
svalové kice, diafyzarne vonkajsieho inych ako
svalova zlomeniny zvukovodu stehenna kost’
stuhnutost’ stehennej (neziaduca
Kostit reakcia tykajlca
sa v3etkych
bisfosfonatov)t
Celkové poruchy a Ochorenie Unava
reakcie v mieste podobné
podania chripke *

*Pozri d’alSie informacie nizsie
tUvedené na z&klade postmarketingovej praxe.
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Popis vybranych neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie gastrointestinalneho traktu

Do studie zameranej na liecbu jedenkrat mesac¢ne boli zahrnuté pacientky s gastrointestinalnym
ochorenim v anamnéze, vratane pacientok s peptickym vredom bez nedavneho krvacania alebo
hospitalizacie, a pacientok s dyspepsiou alebo refluxom, ktoré boli regulované liekmi. U tychto
pacientok sa nepozoroval rozdiel vo vyskyte neziaducich G¢inkov v hornej Casti gastrointestinalneho
traktu pri reZime 150 mg raz mesaéne oproti rezimu 2,5 mg raz denne.

Ochorenie podobné chripke
Chripke podobné ochorenie zahfia udalosti hlasené ako reakcie alebo symptomy akutnej fazy, ako
myalgia, artralgia, horicka, triaska, inava, nauzea, strata chuti do jedla alebo bolest’ kosti.

Osteonekroéza celuste

Pripady osteonekrozy Celuste boli zaznamenané predovSetkym u pacientov s nddorovym ochorenim
lieCenych liekmi, ktoré inhibuju resorpciu v kosti, ako napriklad kyselina ibandronova (pozri ¢ast’ 4.4).
Po uvedeni kyseliny ibandronovej na trh boli v hlaseniach zaznamenané pripady ONJ.

Atypické subtrochanterické zlomeniny a zlomeniny diafyzy stehennej kosti

Hoci patofyzioldgia nie je ist4, ddkazy z epidemiologickych Stadii poukazuju na zvysené riziko
atypickych subtrochanterickych zlomenin a zlomenin diafyzy stehennej kosti pri dlhodobe;j lie¢be
postmenopauzalnej osteopordzy bisfosfonatmi, obzvlast’ pri ich uzivani v rozpiti tri az pat’ rokov.
Absolutne riziko atypickych subtrochanterickych zlomenin a zlomenin diafyzy dlhych kosti
(neziaduca reakcia triedy bisfosfonatov) zostava vel'mi nizke.

Zapal oka
Zapaly oka ako uveitida, episkleritida a skleritida boli hlasené pri lie¢be bifosfonatmi, vratane

kyseliny ibandronovej. V niekol’kych pripadoch tieto zapaly neustupili, pokial nebola prerusena liecba
bisfosfonatmi.

Anafylakticka reakcia/Sok
Pripady anafylaktickej reakcie/Soku, vratane fatalnych pripadov, boli hlasené u pacientok lie¢enych
podavanim intravendznej kyseliny ibandrénovej.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je doleZité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie je dostupna ziadna informacia o predavkovani pri lie¢be Kyselinou ibandréonovou Teva.

Avsak na zaklade poznatkov tejto triedy zlt¢enin peroralne predavkovanie moze mat’ za nasledok
neziaduce u€inky v hornej Casti gastrointestinalneho traktu (napriklad narusené travenie, dyspepsia,
ezofagitida, gastritida alebo vred) alebo hypokalciémiu. Na naviazanie Kyseliny ibandrénovej Teva sa
modze podat’ mlieko alebo antacida a vSetky neziaduce G¢inky sa moézu liecit’ symptomaticky. Pre
riziko podrazdenia pazeraka sa nema vyvolavat’ zvracanie a pacientka ma ostat’ v uplne vzpriamenej
polohe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na lie¢bu ochorenia kosti, bisfosfonaty, ATC kod: MO5BA06

Mechanizmus ucinku
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Kyselina ibandronova je vysoko u¢inny bisfosfonat patriaci do skupiny bisfosfonatov obsahujucich
dusik, ktoré pdsobia selektivne na kostné tkanivo a Specificky inhibuju aktivitu osteoklastov bez
priameho vplyvu na tvorbu kosti. Neinterferuje so zhlukovanim osteoklastov. Kyselina ibandrénova
vedie k progresivnym Cistym prirastkom kostnej hmoty a k znizeniu vyskytu zlomenin v désledku
redukcie zvySenej premeny kosti u Zien po menopauze, aZ po dosiahnutie hladin pred menopauzou.

Farmakodynamické ucinky

Farmakodynamickym uc¢inkom kyseliny ibandronovej je inhibicia kostnej rezorpcie. Kyselina
ibandrénova in vivo brani experimentalne indukovanej destrukcii kosti sp6sobenej zastavenim funkcie
gonad, vplyvom retinoidov, nadorov alebo nadorovych extraktov. U mladych (rychlo rastdcich)
potkanov je tieZ inhibovana endogénna kostna resorbcia, ¢o vedie k narastu normalnej kostnej hmoty v
porovnani so zvieratami, ktoré nepodstipili lie¢bu. Zivo&isne modely potvrdzuj, Ze kyselina
ibandronova je vysoko G€inny inhibitor aktivity osteoklastov. U rastiicich potkanov nebol Ziadny
naznak poruchy mineralizacie kosti ani pri davkach vyssich ako 5 000 nasobok davky potrebnej na
lieCbu osteopordzy.

Tak denné, ako aj prerusované (s predizenym intervalom bez davky) podavanie lieku u potkanov, psov
a opic bolo spojené s tvorbou novej kosti normalnej kvality, pri¢om sa udrzala alebo zvysila
mechanicka pevnost’ kosti dokonca aj pri davkach v toxickom rozsahu. U I'udi bola u¢innost’ denného
a prerusovaného podavania s intervalom bez davky 9-10 tyzdiov kyseliny ibandrénovej potvrdena v
Klinickej Studii (MF 4411), v ktorej kyselina ibandronova preukazala G¢innost’ v prevencii zlomenin.

Na zvieracich modeloch sposobila kyselina ibandronova biochemické zmeny naznacujice inhibiciu
kostnej resorbcie v zavislosti od davky vratane supresie urinarnych biochemickych markerov
degradacie kostného kolagénu (napriklad deoxypyridinolinu a prieé¢ne viazanych telopeptidov N
kolagénu typu I (NTX).

Vo faze 1 bioekvivalenénej Stidie vykonanej u 72 Zien po menopauze dostavajucich 150 mg peroralne
kazdych 28 dni, celkovo 4 davky, inhibicia sérového CTX nasledujtca po prvej davke bola
pozorovana uz do 24 hodin po davke (median inhibicie 28 %), s medidnom maximalnej inhibicie

(69 %) pozorovanym 6 dni neskor. Po tretej a Stvrtej davke bol median maximalnej inhibicie 6 dni po
davke 74 % s redukciou na medién inhibicie 56 % pozorovany 28 dni po $tvrtej davke. Ak sa uz d’alsia
davka nepoda, dochéadza k strate supresie biochemickych markerov kostnej resorpcie.

Klinicka ucinnost
Nezavislé rizikové faktory, napriklad nizka BMD, vek, pritomnost’ prekonanych fraktur, fraktury v

rodinnej anamnéze, zna¢ny ubytok kostnej hmoty a nizky index telesnej hmotnosti sa maju brat’ do
uvahy, aby sa zistilo, ¢i ma Zena zvySené riziko osteoporotickych fraktar.

Kyselina ibandrénovéa 150 mg raz mesaéne

Hustota kostnych mineralov (BMD)

V dvojro¢nej, dvojito zaslepenej, multicentrickej $tadii (BM 16549) u Zien po menopauze s
osteopordzou (T skére BMD v driekovej chrbtici niZSie ako — 2,5 SD vo vychodiskovom bode) sa
kyselina ibandrénova 150 mg raz mesa¢ne ukéazala byt’ vo zvyseni BMD aspon tak u¢inna ako
kyselina ibandrénova 2,5 mg raz denne. Bolo to dokazané na zéklade primarnej analyzy jednoro¢nych
vysledkov, aj na zaklade potvrdzujucej analyzy dvojro¢nych konecnych vysledkov (tabulka 2).

Tabul’ka 2: Priemerna relativna zmena BMD driekovej chrbtice, bedrovej oblasti, femoralneho kréka a
trochantera v porovnani s vychodiskovou hodnotou po jednoroc¢nej liecbe (primérna analyza) a
dvojro¢nej liebe (populacia podla protokolu) v Stadii BM 16549.

Jednoroéné tidaje v Studii BM Dvojro¢né Udaje v Stadii BM
16549 16549
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Priemerné relativne kyselina kyselina kyselina kyselina
zmeny oproti ibandronova ibandrénova ibandronova ibandrénova
vychodiskovej hodnote % | 2,5 mg raz 150 mg raz 2,5mgraz 150 mg raz
[95 % IS] denne mesacne denne mesacne
(N=318) (N=320) (N=294) (N=291)
BMD driekovej chrbtice 3,9[3,4; 4,3] 4,9[4,4;5,3] 50[4,4;55] |6,6[6,0;71]
L2-L4
BMD bedrovej oblasti 2,0[1,7; 2,3] 3,1[2,8; 3,4] 2,5[2,1;2,9] |4.2[38;4,5]
BMD femoralneho kr¢ku | 1,7 [1,3; 2,1] 2,2[1,9; 2,6] 19[1,4;24] |31[27;3,6]
BMD trochantera 3,2[2,8; 3,7] 4,6 [4,2;51] 4,01[3,5;45] |6,2[57;6,7]

Okrem toho sa overilo, Ze kyselina ibandronova 150 mg raz mesaéne je u¢innej$ia na zvysenie BMD
driekovej chrbtice ako kyselina ibandrénova 2,5 mg v prospektivne planovanej analyze po jednom
roku, p = 0,002 a po dvoch rokoch, p<0,001.

Po jednom roku (primérna analyza) u 91,3 % (p = 0,005) pacientok, ktoré dostavali kyselinu
ibandrénovd 150 mg raz mesacne, bola BMD driekovej chrbtice vysSia alebo rovna vychodiskovej
hodnote (BMD respondenti) v porovnani s 84,0 % pacientok, ktoré dostavali kyselinu ibandrénovu
2,5 mg denne. Po dvoch rokoch respondenti tvorili 93,5 % (p = 0,004) a 86,4 % pacientok, ktoré
dostavali kyselinu ibandronovd 150 mg raz mesacéne alebo kyselinu ibandronovu 2,5 mg denne.

Stanovenim BMD bedrovej oblasti, 90,0 % (p<0,001) pacientok, ktoré dostavali kyselinu
ibandrénovd 150 mg raz mesacne a 76,7 % pacientok, ktoré dostavali kyselinu ibandrénovu 2,5 mg
denne, mali po roku BMD bedrovej oblasti vysSiu alebo rovni vychodiskovej hodnote. Po dvoch
rokoch 93,4 % (p<0,001) pacientok, ktoré dostavali kyselinu ibandrénovu 150 mg raz mesacne a
78,4 % pacientok, ktoré dostavali kyselinu ibandrénovi 2,5 mg denne, mali BMD bedrovej oblasti
vySSiu alebo rovnu vychodiskovej hodnote.

Ak sa honoti prisnejSie kritérium, ktoré kombinuje BMD driekovej chrbtice a bedrovej oblasti, po
jednom roku toto kritérium splnilo 83,9 % (p<0,001) a 65,7 % pacientok, ktoré dostavali kyselinu
ibandronovd 150 mg raz mesaéne alebo kyselinu ibandronova 2,5 mg denne. Po dvoch rokoch splnilo
toto kritérium 87,1 % (p<0,001) a 70,5 % pacientok v ramenach so 150 mg raz mesacne a 2,5 mg
denne.

Biochemické markery kostného obratu

Klinicky vyznamné redukcie sérovych hladin CTX sa pozorovali vo vsetkych sledovanych ¢asoch, t. j.
3., 6., 12. a 24. mesiac. Po jednom roku (priméarna analyza) bol median relativnej zmeny oproti
vychodiskovej hodnote — 76 % pre kyselinu ibandrénovi 150 mg raz mesacne a — 67 % pre kyselinu
ibandrénovd 2,5 mg denne. Po dvoch rokoch bol medién relativnej zmeny — 68 % a — 62 % v skupine,
ktord dostavala 150 mg raz mesacne alebo 2,5 mg denne.

Po jednom roku lie¢by odpovedalo na liecbu 83,5 % (p= 0,006) pacientok uZivajucich kyselinu
ibandronovd 150 mg raz mesacéne a u 73,9 % pacientok uzivajucich kyselinu ibandronovu 2,5 mg raz
denne (definovana ako zniZenie o >50 % v porovnani so vstupnou hodnotou). Po dvoch rokoch bola
odpoved’ na lie¢bu v skupine lieCenej 150 mg mesaéne u 78,7 % (p=0,002) pacientok a v skupine
lie¢enej 2,5 mg denne u 65,6 % pacientok.

Na zaklade vysledkov Stidie BM 16549 sa o¢akava, ze kyselina ibandronovua 150 mg raz mesacne
bude aspon tak u¢inna v prevencii zlomenin ako kyselina ibandrénova 2,5 mg raz denne.

Kyselina ibandrénova 2,5 mg raz denne

V Gvodnej trojro¢nej randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii (MF 4411)
zameranej na zlomeniny sa dokazal Statisticky vyznamny, s liecbou suvisiaci pokles vyskytu novych
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radiografickych morfometrickych a klinickych vertebralnych fraktar (tabulka 3). V tejto $tadii bola
kyselina ibandrénova vyhodnocovana pri dennych peroralnych davkach 2,5 mg a preruSovanych

20 mg davkach sliziacich ako vyskumny reZim. Kyselina ibandrénova sa uZivala 60 minut pred
prvym jedlom alebo napojom diia (obdobie pdstu po podani davky). Stidia skumala zeny vo veku 55
az 80 rokov, ktoré boli najmenej 5 rokov po menopauze a u ktorych bola BMD v driekovej chrbtici s
SD od 2 do 5-krat niZ3ej ako priemernd hodnota pred menopauzou (T-skére) najmenej v jednom stavci
[L1-L4] a ktoré mali obvykle jednu aZ Styri zlomeniny stavcov. VSetky pacientky dostavali denne

500 mg vépnika a 400 IU vitaminu D. Uéinnost’ bola vyhodnotena u 2 928 pacientok. Pri dennom
podavani kyseliny ibandrénovej 2,5 mg sa prejavilo Statisticky vyznamné a lieGebne doleZité zniZenie
vyskytu novych vertebralnych fraktir. Tento rezim pocas troch rokov trvania Studie znizil vyskyt
novych radiografickych vertebralnych fraktdr o 62 % (p = 0,0001). ZnizZenie relativneho rizika o0 61 %
sa pozorovalo po 2 rokoch (p = 0,0006). Po 1 roku lie¢by sa nedosiahol ziadny $tatisticky vyznamny
rozdiel (p = 0,056). Uginok v prevencii zlomenin sa udrziaval po&as trvania $tudie. Nepozoroval sa
ziadny naznak ubtdania u¢inku vplyvom Casu. Tiez sa vyznamne znizil vyskyt klinickych
vertebralnych fraktar 0 49 % (p = 0,011). Silny vplyv na vertebralne fraktury tiez odzrkadl'ovala
Statisticky vyznamna redukcia ubytku telesnej vy3ky v porovnani s placebom (p<0,0001).

Tabul'ka 3: Vysledky trojro¢nej §tadie MF 4411 (%, 95 % IS) zameranej na fraktary

Placebo kyselina ibandrénova 2,5 mg
(N=974) raz denne
(N=977)
ZniZenie relativneho rizika vyskytu 62 % (40,9; 75,1)
novych morfometrickych
vertebréalnych fraktdr
Vyskyt novych morfometrickych 9,56 % (7,5; 11,7) 4,68 % (3,2; 6,2)
vertebrélnych fraktar
ZniZenie relativneho rizika klinickej 49 % (14,03; 69,49)
vertebrélnej fraktury
Vyskyt klinickej vertebralnej fraktary | 5,33 % (3,73; 6,92) 2,75 % (1,61; 3,89)
BMD - priemerna zmena 1,26 % (0,8; 1,7) 6,54 % (6,1; 7,0)
vzhl'adom na vychodiskovy
stav driekovej chrbtice v 3.
BMD - priemerna zmena -0,69 % (-1,0; -0,4) 3,36 % (3,0; 3,7)
vzhl'adom na vychodiskovy
stav bedrovej oblasti v 3. roku

Ucinok liegby kyselinou ibandrénovou bol d’alej stanoveny na zaklade analyzy podskupiny
pacientok, ktoré mali vo vychodiskovom bode T-skére BMD driekovej chrbtice niZSie ako —2,5.
ZniZenie rizika vertebralnych fraktdr bolo s tym v Uplnej zhode a bolo pozorované v celkovej
populécii.

Tabul’ka 4: Vysledky trojroénej Stadie MF 4411 (%, 95 % IS) zameranej na fraktdry u pacientok,
ktoré mali vo vychodiskovom bode T-skére BMD driekovej chrbtice niZSie ako —-2,5

Placebo kyselina ibandrénova 2,5 mg
(N =587) raz denne
(N =575)

Znizenie relativneho 59 % (34,5; 74,3)
rizika vyskytu novych
morfometrickych
vertebralnych fraktar
Vyskyt novych morfometrickych 12,54 % (9,53; 15,55) 5,36 % (3,31; 7,41)
vertebrélnych fraktar
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Znizenie relativneho rizika klinickej 50 % (9,49; 71,91)
vertebralnej fraktiry

Vyskyt klinickej vertebralnej 6,97 % (4,67; 9,27) 3,57 % (1,89; 5,24)
fraktdry
BMD - priemerna zmena vzhl'adom 1,13% (0,6; 1,7) 7,01% (6,5; 7,6)

na vychodiskovy stav driekovej
chrbtice v 3. roku

BMD - priemerna zmena vzhladom | -0,70 % (-1,1; -0,2) 3,59% (3,1; 4,1)
na vychodiskovy stav bedrovej
oblasti v 3. roku

V celej populécii pacientok v Stadii MF 4411 sa nezaznamenalo zniZenie vyskytu nevertebralnych
fraktdr, aviak pri dennom podavani ibandrénatu sa dokazala Gé¢innost’ u vysoko rizikovej podskupiny
(s hodnotami T-skére BMD stehnového kréku <-3,0), kde sa zaznamenalo zniZenie rizika
nevertebralnych fraktdr o 69 %.

Denna lie¢ba v davke 2,5 mg mala za nasledok progresivny narast BMD na vertebralnych i
nevertebralnych miestach kostry.

Narast BMD driekovej chrbtice pocas troch rokov v porovnani s placebom bol 5,3 % a 6,5 % v
porovnani s vychodiskovym stavom. Narast v bedrovej oblasti, v mieste stehnového kréku v
porovnani s vychodiskovym bodom bol 2,8 %, v celej bedrovej oblasti 3,4 % a 5,5 % v trochanteri.
Biochemické markery kostného metabolizmu (napriklad urinarny CTX a sérovy osteokalcin) dokazali
oc¢akavanu supresiu az po hladiny pred menopauzou a maximalna supresia bola dosiahnuta v obdobi 3
az 6 mesiacov. Klinicky vyznamna 50 %-na redukcia biochemickych markerov kostnej rezorpcie bola
pozorovana skoro, uz jeden mesiac po zaciatku lie€by kyselinou ibandrénovou 2,5 mg. Po skonceni
lie¢by sa pozoruje navrat k patologickym ukazovatelom zvySenej kostnej rezorpcie stvisiacim s
postmenopauzalnou osteopordzou. Histologicka analyza kostnych biopsii po dvoch a troch rokoch
lieCby Zien po menopauze dokazala kosti normalnej kvality, kde nebol Ziadny ndznak poruchy
mineralizacie.

Pediatricka populacia (pozri ¢ast’ 4.2 a ¢ast’ 5.2)
Kyselina ibandrénova nebola skimana v pediatrickej populdcii, preto nie su k dispozicii Ziadne udaje
ucinnosti a bezpecnosti pre tato skupinu pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Primarne farmakologické u¢inky kyseliny ibandronovej na kost’ nesuvisia priamo s aktualnymi
koncentraciami v plazme, ako dokézali r6zne $tadie na zvieratach a 'ud’och.

Absorpcia

Absorpcia kyseliny ibandréonovej v hornej Casti gastrointestinalneho traktu je po peroralnom podani
rychla a plazmatické koncentracie sa pri peroralnom prijme zvySuju umerne davke az do 50 mg, s
vacsimi ako davke imernymi zvySeniami pozorovanymi nad touto davkou. Maximalne plazmatické
koncentracie sa dosiahli od 0,5 do 2 hodin (priemerne po 1 hodine) pri uZivani lieku na prazdny
zaludok a absolutna biologicka dostupnost’ bola priblizne 0,6 %. Rozsah absorpcie je naruseny, ked’ sa
liek uziva spolu s jedlom alebo napojmi (okrem vody). Biologicka dostupnost’ sa znizila asi 0 90 %,
ked’ bola kyselina ibandrénova podavana so Standardnymi ranajkami v porovnani s biologickou
dostupnost'ou u pacientok, ktoré liek uzivali na prazdny zaltdok. Biologicka dostupnost’ sa vyznamne
neznizi, ak sa kyselina ibandrénova uziva 60 minut pred prvym jedlom dnia. Biologicka dostupnost’ a
prirastky BMD sa znizia, ked’ sa jedlo alebo napoj prijme skor ako za 60 minut po podani kyseliny
ibandronovej.

Distriblcia
Kyselina ibandronova sa po pociatoénej systémovej expozicii rychlo viaZe na kost’ alebo sa vyluci do

mocu. U l'udi je zrejmy termindlny distribu¢ny objem najmenej 90 | a mnoZstvo davky, ktoré sa
dostane do Kkosti, sa odhaduje na 40 az 50 % cirkulujicej davky. Vizba na proteiny v l'udskej plazme
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je priblizne 85 aZ 87 % (stanovena in vitro pri terapeutickych koncentraciach lieku), a preto existuje
len maly potencial interakcie s inymi liekmi v désledku vytesnenia.

Biotransformécia
Neexistuje ziadny dokaz, ze kyselina ibandronova je u zvierat alebo u 'udi metabolizovana.

Eliminécia

Absorbovana frakcia kyseliny ibandrénovej je odstranena z obehu prostrednictvom kostnej absorpcie
(odhaduje sa, Ze je to 40 aZ 50 % absorbcie u Zien po menopauze) a zvy3ok je eliminovany v
nezmenenom stave obliCkami. Neabsorbovana frakcia kyseliny ibandrénovej sa vylucuje v
nezmenenom stave stolicou.

Rozsah pozorovanych zrejmych pol€asov je Siroky, zrejmy termindlny pol€as sa vo vSeobecnosti
pohybuje v rozsahu 10 — 72 hodin. Kedze vypo¢itané hodnoty su z velkej Gasti zavislé od dizky
Stadie, pouzitej davky a citlivosti testu, skuto¢ny terminalny pol¢as je pravdepodobne podstatne dIhsi,
rovnako ako u ostatnych bisfosfonatov. Skoré plazmatické hladiny rychlo klesaju dosahujic 10 %
maximalnych hodnét po 3 a 8 hodinach po intraven6znom alebo peroradlnom podani.

Celkovy klirens kyseliny ibandrénovej je nizky s priemernymi hodnotami v rozsahu 84 az 160 ml/min.
Renalny klirens (priblizne 60 ml/min u zdravych Zien po menopauze) predstavuje 50 — 60 %
celkového klirensu a savisi s klirensom kreatininu. Rozdiel medzi zdanlivym celkovym a renalnym
klirensom sa povazuje za odraz prijmu kost'ou.

Zda sa, Ze sekre¢na draha eliminacie nezahtiia zndme kyslé alebo zasadité transportné systémy
podielajuce sa na vylucovani inych lie¢iv. Okrem toho kyselina ibandronova neinhibuje hlavné
izoenzymy pecenového cytochromového systému P450 u I'udi a neindukuje pecenovy cytochromovy
systém P450 u potkanov.

Farmakokinetika v zvlaStnych klinickych situaciach

Pohlavie
Biologicka dostupnost’ a farmakokinetika kyseliny ibandrénovej je u muzov a Zien podobna.

Rasa

Neexistuje Ziadny d6kaz klinicky vyznamnych etnickych rozdielov medzi Aziatmi a belochmi o
vylucovani kyseliny ibandronovej. Je dostupnych len vel’'mi malo tidajov o pacientoch s africkym
pdvodom.

Pacienti s poskodenim funkcie obliciek
Renélny klirens kyseliny ibandrénovej u pacientov s réznymi stupiiami renalnej insuficiencie je
linedrne imerny klirensu kreatininu.

U pacientov s miernym alebo stredne zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek (CLcr rovny alebo va¢si
ako 30 ml/min) nie je potrebné upravit’ davku, ¢o dokazuje stadia BM 16549, v ktorej véacsina
pacientov ma mierne az stredne zavazné poskodenie funkcie obliiek.

Pacienti so zavaznym poskodenim funkcie obli¢iek (CLcr mensi ako 30 ml/min), ktori denne dostavali
perorélnu davku 10 mg kyseliny ibandrénovej pocas 21 dni, mali 2 az 3-krét vy3Sie plazmatické
koncentracie ako pacienti s normalnou funkciou obliciek a celkovy klirens kyseliny ibandrénovej u
nich bol 44 ml/min. Po intraven6znom podani 0,5 mg lieku pacientom so zavaznym stupfiom
poskodenia funkcie obli¢iek poklesol celkovy, renalny a nerenalny klirens o 67 %, 77 % a 50 %.
Avsak nepozorovalo sa Ziadne zniZenie znasanlivosti spojené so zvySenim expozicie. Vzhl'adom na
obmedzené klinické skiisenosti sa kyselina ibandronova neodporaca pacientom so zavaznym
poskodenim funkcie obliCiek (pozri Cast’ 4.2 a Cast’ 4.4). Farmakokinetika kyseliny ibandréonovej
nebola stanovena u pacientov s rendlnym ochorenim v konecnej faze, ktoré bolo kontrolované inak
ako hemodialyzou. Farmakokinetika kyseliny ibandronovej u tychto pacientov nie je znama, a preto
by sa kyselina ibandronova nemala pouzivat’ za tychto okolnosti.
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Pacienti s poskodenim funkcie pecene (pozri cast' 4.2)

Nie st zname Ziadne farmakokinetické Gdaje o kyseline ibandrénovej u pacientov s poskodenim
funkcie peCene. Pecent nema ziadnu vyznamnu tlohu pri klirense kyseliny ibandrénovej, ktora nie je
metabolizovand, ale je uvol'nena renalnou exkréciou a absorbovana kost'ami. Preto u pacientov s
poskodenim funkcie pe€ene nie je potrebné upravit’ davku.

Starsi pacienti (pozri cast' 4.2)

Na zaklade viacnasobnej analyzy sa nezistilo, Ze by vek bol nezavislym faktorom akéhokol'vek zo
Studovanych farmakokinetickych parametrov. Jediny faktor, ktory treba brat’ do tvahy je ten, Ze s
vekom sa zhorsuje funkcia obli¢iek (pozri ¢ast’ poSkodenie funkcie obli¢iek).

Deti a dospievajuici (pozri cast' 4.2)
Neexistuju Ziadne Gdaje o uzivani kyseliny ibandrénovej pacientmi tejto vekovej skupiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxické G¢inky, t. j. priznaky renalneho posSkodenia sa pozorovali u psov len pri expoziciach
povazovanych za dostato¢né v nadbytku maximalnej expozicie u I'udi, ¢o naznacuje maly vyznam pre
klinické pouZzitie.

Mutagenita/karcinogenita:
Nepozoroval sa Ziadny naznak karcinogénneho potencialu. Testy na genotoxicitu nedokazali geneticku
aktivitu kyseliny ibandrénove;j.

Reprodukcna toxicita:

U potkanov a krélikov, ktori dostavali peroralne kyselinu ibandrénova, sa nedokazal jej priamy
toxicky alebo teratogénny vplyv na plod a u potkanov sa nepozorovali ziadne neziaduce u¢inky na
vyvin potomstva F1 pri extrapolovanej expozicii, ktora bola najmenej 35-krat vécsia ako expozicia u
l'udi. V reprodukénych stadiach u potkanov malo peroralne podavanie pri davkach 1 mg/kg/den a
vyssich ucinky na fertilitu zahiiiajice narast preimplantaénych potratov. V reprodukénych stadiach u
potkanov intravendzne podavana kyselina ibandronova znizila pocet spermii pri davkach 0,3 a 1
mg/kg/den a znizila fertilitu u samcov pri davke 1 mg/kg/den a u zien pri davke na 1,2 mg/kg/den.
Neziaduce tcinky kyseliny ibandrénovej v §tididch o reprodukenej toxicite u potkanov boli také, aké
sa zvyc¢ajne pozoruju v pripade bisfosfonatov. Zahfiiaji znizeny pocet implantaénych miest, narusenie
prirodzeného pérodu (dystokia) a nérast visceralnych odchylok (renal pelvis ureter syndrome).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celuléza

Povidon K-30

Krospovidon (typ A)

Koloidny bezvody oxid kremicity
Kyselina stearova

Obal tablety:
Potahova stistava Opadry YS-1-7003 biela:

Oxid titani¢ity E171
Hypromel6za
Makrogol 400
Polysorbéat 80

6.2 Inkompatibility
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NeaplikovatelI'né.
6.3 Cas pouZitePnosti
2 roky.
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/Aclar/PVC - hlinikové blistre v papierovych Skatulkach obsahujicich 1 alebo 3 tablety.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. Uvolnenie lie¢iv do prostredia ma byt’ znizené na minimum.
1. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandsko
8.  REGISTRACNE CiSLA
EU/1/10/642/003 1 filmom obalené tableta v PVC/Aclar/PVVC — Al blistroch v kartonovych
Skatul’kdch
EU/1/10/642/004 3 filmom obalené tablety v PVC/Aclar/PVVC — Al blistroch v kartonovych
Skatul’kach
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 17. september 2010
Datum posledného predlzenia registracie: 25. jun 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol’nenie Sarze

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Madarsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandsko

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29/305

747 70 Opava-Komarov
Ceska republika

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pol'sko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Kyselina ibandrénova Teva 50 mg: VVydaj lieku viazany na lekérsky predpis s obmedzenim
predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

Kyselina ibandrénova Teva 150 mg: Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku sU stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a véetkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatelné.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Kyselina ibandronova Teva 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalend tableta obsahuje 50 mg kyseliny ibandrénovej (vo forme monohydratu sodnej
soli).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

filmom obalena tableta

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety necmul’ajte, neZujte a nedrvte.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

Vndtorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

| 12 REGISTRACNE CISLA

EU/1/10/642/001 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/10/642/002 84 filmom obalenych tabliet

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kyselina ibandrénova Teva 50 mg filmom obalené tablety

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Kyselina ibandronova Teva 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Pon.
Uto.
Str.
Stv.
Pia.
Sob.
Ned.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Kyselina ibandronova Teva 150 mg, filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandrénovej (vo forme monohydratu sodnej
soli).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

filmom obalené tablety

1 filmom obalena tableta
3 filmom obalené tablety

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tablety necmul’ajte, neZujte ani nedrvte.
Tableta sa pouziva jedenkrat mesacne.

Zaznamenajte si datum uZitia tablety.

Mesiacl [/ [
Mesiac2 [/ [
Mesiac3 _/ |/

Pred pouZitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'a.

Vndtorné pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/10/642/003 1 filmom obalena tableta
EU/1/10/642/004 3 filmom obalené tablety

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kyselina ibandrénova Teva 150 mg, filmom obalené tablety

17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Kyselina ibandronova Teva 150 mg, filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

3 filmom obalené tablety v baleni
Mesiac 1
Mesiac 2
Mesiac 3
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

Kyselina ibandrénova Teva 50 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

Pozorne si preditajte cela pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Kyselina ibandrénové Teva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kyselinu ibandrénova Teva
Ako uzivat’ Kyselinu ibandrénovd Teva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kyselinu ibandrénovd Teva

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Co je Kyselina ibandrénova Teva a na ¢o sa pouZiva

Kyselina ibandrénova Teva obsahuje lie¢ivo kyselinu ibandronovu. Tato patri do skupiny liekov
nazyvanych bisfosfonaty.

Kyselina ibandrénova Teva sa pouziva u dospelych a bola vam predpisana, ak mate rakovinu prsnika,
ktora sa vam rozsirila do kosti (¢o sa oznacuje ako kostné ,,metastazy*).

. Poméha predchadzat’ vzniku zlomenin (frakttr) kosti.
. Takisto poméha predchadzat’ vzniku d’alSich problémov s kost'ami, pri ktorych méze byt
potrebny chirurgicky zakrok alebo radioterapia (liecba ozarovanim).

Kyselina ibandrénova Teva G¢inkuje tak, ze znizuje mnozstvo vapnika, ktoré sa straca z kosti. Takto
pomaha pri zastavovani procesu oslabovania kosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kyselinu ibandrénovt Teva

NeuZivajte Kyselinu ibandrénovu Teva:

e ak ste alergicky na kyselinu ibandrénovu alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

e ak mate ur¢ité problémy s pazerakom (ezofagom) ako je zUzenie pazZeraka alebo obtiaze
s prehitanim,

e ak neviete stat’ alebo sediet’ aspon jednu hodinu bez prestavky (60 minat),
ak mate alebo ste v minulosti mali nizku hladinu vépnika v krvi.

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z hore uvedeného, neuZivajte tento liek. Ak si nie ste isty, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Kyselinu ibandrénovd Teva.
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Upozornenia a opatrenia

U pacientov, ktori uZivali Kyselinu ibandrénovu Teva na lie¢bu nadorového ochorenia, sa v
hlaseniach po uvedeni lieku na trh vel'mi zriedkavo zaznamenali pripady vedlajsich ucinkov, tzv.
osteonekrozy celuste (ONJ) (poskodenie kosti ¢el'uste). ONJ sa moZe objavit’ aj po ukonceni liecby.

Je dolezité, aby ste sa snazili a predchadzali vyvinu ONJ, pretoZe je to bolestivy stav, ktory je tazké
liecit’. Aby sa zniZzilo riziko vzniku osteonekrozy celuste, mali by ste dodrziavat’ nasledovné opatrenia.

Pred zaciatkom lieCby povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi), ak:

- mate akékol'vek problémy s Ustami alebo zubami, ako napriklad: zuby v zlom zdravotnom
stave, problémy s d’asnami alebo planovanu extrakciu (trhanie) zuba;

- nemate pravidelni zubnu starostlivost’ alebo nemate pravidelné zubné prehliadky pocas dlhého
obdobia;

- fajcite (ked’ze to moze zvysit riziko problémov so zubami);

- ste boli predtym lieeny bisfosfonatmi (pouzivaju sa na liecbu alebo prevenciu poruchy kosti);

- uzivate lieky, ktoré sa volaju kortikosteroidy (ako napriklad prednizén alebo dexametazon);

- mate rakovinové ochorenie.

V&S lekar vas moze poziadat’, aby ste pred zacatim lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva absolvovali
preventivnu zubnu prehliadku.

V priebehu lie¢by by ste mali dbat’ na dobra hygienu tstnej dutiny (vratane pravidelného Cistenia
zubov) a absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubnu protézu, mali by ste sa uistit’, Ze
zapada spravne. Ak ste v starostlivosti stomatologa alebo planujete podstipit’ stomatologicky vykon
(napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara o tom, Ze ste v starostlivosti zubara a povedzte
svojmu zubdrovi, Ze sa liecite Kyselinou ibandréonovou Teva.

Vyhladajte okamZite svojho lekara a zubéra, ak sa u vas vyskytnu problémy s tustami alebo zubami,
ako napriklad strata zuba, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa rany a vytok, ked’ze to mézu byt
priznaky osteonekrdzy Cel'uste.

U pacientov dlhodobo lie¢enych ibandronatom boli zaroven hlasené atypické zlomeniny dlhych kosti,
napr. kosti predlaktia (laktovej kosti) a holennej kosti (pistaly). Tieto zlomeniny vznikaja po
nepatrnom alebo Ziadnom zraneni a niektori pacienti pocit'uji pred vznikom tplnej zlomeniny

v oblasti zZlomeniny bolest’.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kyselinu ibandrénovd Teva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak ste alergicky na akékol'vek iné bisfosfonaty,

- ak mate nejaké tazkosti s prehitanim alebo travenim,

- ak mate v krvi vysoke alebo nizke hladiny vitaminu D alebo akychkol'vek inych mineralov,

- ak mate problémy s obli¢kami.

Moze sa vyskytnut’ podrazdenie, zapal alebo tvorba vredov v pazeraku, Casto s priznakmi silnej bolesti
v hrudniku, silné bolesti pri prehitani jedla a/alebo piti, tazka nevolnost’ alebo vracanie, najmi, ak
nevypijete plny pohar vody a/alebo ak si 'ahnete do jednej hodiny od uzitia Kyseliny ibandronovej
Teva. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestante uzivat’ Kyselinu ibandronovu Teva a ihned’ to
oznamte svojmu lekarovi (pozri Gasti 3 a 4).

Deti a dospievajuci
Kyselina ibandrénova Teva sa nema podavat’ det'om a dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Kyselina ibandrénova Teva

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi. Je to nutné kvdli tomu, Ze Kyselina ibandrénova Teva moze
ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré d’alsie lieky uc¢inkuju. Niektoré d’alsie lieky zase mézu ovplyvnit
sposob, akym uc¢inkuje Kyselina ibandrénova Teva.
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Svojho lekara alebo lekdrnika informujte najma vtedy, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujticich

liekov:

- doplnky vyZzivy s obsahom vapnika, horcika, Zeleza alebo hlinika.

- Kyselina acetylsalicylova a nesteroidné protizapalové lieky ozna¢ované skratkou ,,NSAID®, ako
napriklad ibuprofén alebo naproxén. Je to nutné kvéli tomu, Ze tak NSAID, ako aj
Kyselina ibandrénova Teva mézu podrazdit’ zalidok a ¢reva.

- injek¢éne podavany typ antibiotika nazyvany ,,aminoglykozid*, napriklad gentamicin. Je to nutné
kvoli tomu, Ze tak aminoglykozidy, ako aj Kyselina ibandrénova Teva mézu znizovat’ mnozstvo
vapnika v krvi.

UZzivanie liekov, ktoré znizuju kyslost’ zaludka, ako napriklad cimetidinu a ranitidinu, m6ze mierne
zvysit G¢inky Kyseliny ibandrénovej Teva.

Kyselina ibandrénova Teva a jedlo a napoje
NeuZivajte Kyselinu ibandrénovu Teva s jedlom ani s inymi ndpojmi okrem vody, pretoZe Kyselina
ibandrénova Teva je menej u¢innd ak sa uziva s jedlom alebo napojmi (pozri ¢ast’ 3).

Kyselinu ibandrénova Teva uzivajte aspon 6 hodin po tom, ¢o ste naposledy pozili jedlo, napoj alebo
akykol'vek iny liek, ¢i doplnok vyZivy (napr. produkty obsahujtce vapnik (mlieko), hlinik, hor¢ik a
zelezo) okrem vody. Po uziti tablety pockajte aspon 30 minat. Potom mézete pozit’ prvé jedlo alebo
napoj a uzit’ iné lieky alebo doplnky vyzivy (pozri Cast 3).

Tehotenstvo a dojéenie
Kyselinu ibandronovu Teva neuZivajte, ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo ak dojcite. Porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MozZete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa predpoklada, ze Kyselina ibandréonova Teva
nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje. Ak
chcete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroje alebo pouzivat’ nastroje, najskor sa o tom porad’te so svojim
lekarom.

Kyselina ibandronovéa Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Kyselinu ibandrénovi Teva

VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzite tabletu aspon 6 hodin po tom, ¢o ste naposledy pozili jedlo, ndpoj alebo akykol'vek iny liek, ¢i
doplnok vyZivy okrem vody. Nepite vodu s vysokou koncentraciou vapnika. Ak mate pochybnosti
tykajuce sa potencialne vysokych hladin vapnika vo vode z vodovodu (tvrda voda), odporuca sa
pouzit’ flaskovi vodu s nizkym obsahom mineralov.

Pocas lie¢by Kyselinou ibandrénovou Teva vam vas lekar moze pravidelne robit’ krvné vysetrenia.
Pomocou nich sa overi, ¢i mate predpisané spravne mnozstvo lieku.

UZivanie tohto lieku

Je dblezité, aby ste Kyselinu ibandrénova Teva uZivali v spravnom ¢ase a spravnym sposobom. Je to
nutné kvoli tomu, Ze Kyselina ibandrénova Teva moze sposobit’ podrazdenie, zapal alebo vredy v
pazeraku (ezofagu).
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MozZete zabranit', aby k tomu doslo, ked’ budete robit’ nasledovné:

o Tabletu uzite hned’, ako rano vstanete, eSte predtym, nez skonzumujete prvé jedlo, napoj alebo
uzijete akykol'vek liek alebo doplnky vyzivy.

o Zapite Vasu tabletu Kyseliny ibandrénovej Teva iba plnym poharom vody (asi 200 ml).
NeuZivajte tabletu s inym napojom ako vodou.

o Tabletu prehltnite celd. Tabletu neZujte, necmul’ajte alebo nedrvte. Tabletu nerozpustajte
v Ustach.

o Po uZiti Vasej tablety Kyseliny ibandronovej Teva pockajte asponi 30 minut. Potom moZete
skonzumovat prvé jedlo a napoj a uzit’ akékol'vek lieky alebo doplnky vyzivy.

. Pocas uzivania tablety a v priebehu nasledujucej hodiny (60 mintt) zostafite vo vzpriamenej
polohe (sed’te alebo stojte). V opacnom pripade sa Cast’ lieku moZe dostat’ naspét’ do pazeraka
(ezofagu).

Aké mnozstvo lieku uzivat’

Zvy¢ajna davka Kyseliny ibandronovej Teva je jedna tableta kazdy deni. Ak mate stredne zavazné
problémy s obli¢kami, va$ lekar vam moze znizit’ davku na jednu tabletu kazdy druhy defi. Ak mate
zavazné problémy s oblickami, V&S lekdr vam moze znizit' davku na jednu tabletu kazdy tyzden.

Ak uZijete viac Kyseliny ibandrénovej Teva, ako mate
Ak uZijete viac tabliet ako méte, bezodkladne sa obrat'te na svojho lekara alebo chod’te do nemocnice.
ESte pred odchodom vypite plny pohar mlieka. Nevyvolajte vracanie. Nel'ahnite si.

Ak zabudnete uzit’ Kyselinu ibandrénova Teva

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechand davku. Ak tabletu uzivate kazdy den,
zabudnuta davku uplne vynechajte. Na d’al§i den potom pokracujte v obvyklom uzivani. Ak tabletu
uzivate kazdy druhy den alebo jedenkrat tyzdenne, obrat'te sa o radu na svojho lekara alebo lekéarnika.
AK prestanete uZivat’ Kyselinu ibandronova Teva

V uZivani Kyseliny ibandronovej Teva pokracujte tak dlho, ako vdm povedal v&s lekér. Je to nutné
kvoli tomu, Ze liek bude tcinkovat’ iba vtedy, ak sa bude uzivat’ po cely cCas.

Pokracovanie v poddvani Kyseliny ibandrénovej Teva

Je dblezité, aby ste dostavali Kyselinu ibandronova Teva kazdy mesiac tak dlho, ako vam predpiSe
lekar. Po 3-5 rokoch podavania Kyseliny ibandronovej Teva sa porad'te so svojim lekarom, ¢i mate
pokracovat’ v liecbe Kyselinou ibandrénovou Teva.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. MoZzné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich
zavaznych vedPajSich u¢inkov moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
° nevolnost’, palenie zahy a t'azkosti pre prehltani (zapal pazeraka)
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
J silné bolesti zalidka. M6ze to byt priznakom krvacajuceho vredu v hornej Casti dvanastnika
(duodenum) alebo je vasa zaliido¢na sliznica zapalena (gastritida)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

o pretrvavajtica bolest’ a zapal oka

. nova bolest’, slabost’ alebo tazkosti so stehnom, bedrovym kibom alebo slabinou. MéZete mat’
skoré prejavy moznej nezvyc¢ajnej zlomeniny stehennej kosti.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):

o bolest” alebo bol'avé miesto v tstach alebo cel'usti. Mdzete mat’ skoré prejavy zdvaznych
problémov s ¢el'ustou (nekroza [odumretie kostného tkaniva] ¢elustnej kosti).

o povedzte svojmu lekérovi, ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha. MéZze to
byt priznak poskodenia kosti ucha.

o svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla spolu so stazenym dychanim. Mozete mat’ zdvazni
potencialne Zivot ohrozujucu alergicki reakciu.

. zavazné neZiaduce kozné reakcie.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
. astmaticky zachvat

DalSie mozné vedPajSie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
. bolest’ brucha, porucha travenia

. nizka hladina vapnika v krvi

. slabost’

Menej ¢asté (modzu postihovat az 1 zo 100 0sdb)

bolest’ na hrudniku

svrbenie alebo mravenéenie pokozky (parestézia)

priznaky podobné chripke, pocit, Ze sa celkovo necitite dobre alebo pocit bolesti
suchost’ v ustach, neobvykla chut v tistach alebo t'azkosti s prehitanim
malokrvnost’

vysoké hladiny mocoviny alebo vysoké hladiny hormonu pristitnej zl'azy v krvi.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl&senim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Kyselinu ibandrénovu Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kyselina ibandrénova Teva obsahuje

o Liecivo je kyselina ibandronova. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 50 mg kyseliny
ibandronovej (vo forme monohydratu sodnej soli).

Dalsie zlozky su:

. jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, povidén K-30, krospoviddn (typ A), koloidny oxid
kremicity, kyselina stearova.

o obal tablety: oxid titani¢ity (E171), hypromel6za, makrogol 400, polysorbat 80.

Ako vyzera Kyselina ibandrénova Teva a obsah balenia
Kyselina ibandrénova Teva filmom obalené tablety su biele, bikonvexné v tvare tobolky, oznacené
,00“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

Kyselina ibandronova Teva sa dodava v blistroch (PVC/Aclar/PVC hlinikové blistre) v Skatulkach
obsahujlcich 28 alebo 84 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandsko

Teva Czech Industries s.r.o
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Ceska Republika

Teva Operations Poland Sp.z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pol’sko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900



Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatelku

Kyselina ibandronova Teva 150 mg filmom obalené tablety
kyselina ibandrénova

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tato pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete

Co je Kyselina ibandrénové Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kyselinu ibandrénova Teva
Ako uzivat’ Kyselinu ibandronovu Teva

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kyselinu ibandronova Teva

Obsah balenia a d’alSie informacie

ourLNE

1. Co je Kyselina ibandrénova Teva a na &o sa pouZiva

Kyselina ibandrénova Teva patri do skupiny liekov nazyvanych bisfosfonaty. Obsahuje
liecivo kyselinu ibandrénovi. Kyselina ibandrénova Teva moze zvratit’ kostné straty
zastavenim d’alsich strat kostnej hmoty u vacsiny Zien, ktoré ju uzivaju, i ked’ Zeny
nemusia vidiet’ alebo citit’ rozdiel. Kyselina ibandrénova Teva mdZze pomoct’ znizit’ riziko
zlomenin kosti (fraktar). Toto zniZenie rizika sa dokéazalo pri zlomenine stavcov chrbtice,
ale nie pri zlomeninach v oblasti bedrového kibu.

Kyselina ibandronova Teva vam bola predpisana na lie¢bu osteopordzy po menopauze, lebo
mate zvysené riziko zlomenin. Osteopordza je rednutie a oslabenie kosti, ¢o je ¢asté u Zien po
menopauze. VV menopauze vajeéniky prestavaju vytvarat’ zensky hormon estrogén, ktory poméaha
udrzat’ kostru Zeny v dobrom stave.

Cim skor sa u Zeny objavi menopauza, tym je vy3Sie riziko zlomenin pri osteoporéze.

Dalsimi faktormi, ktoré mézu zvysit’ riziko zlomenin, su:

- nedostato¢ny prijem vapnika a vitaminu D zo stravy,
- fajéenie alebo pitie priliSného mnoZstva alkoholu,

- nedostatok chddze alebo iného cvicenia so zat'azou,
- vyskyt osteopordzy v rodine.

Zdravy Zivotny Styl vam tieZ pomdze mat’ ¢o najvacsi UZitok z liecby. K tomu patri:
- vyvazena strava bohata na vapnik a vitamin D,

- chddza alebo cvidenie so zat'azou,

- nefaj¢it’ a nepit’ prilis vel'ké mnozstvo alkoholu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kyselinu ibandrénov( Teva

NeuZivajte Kyselinu ibandrénovu Teva

- ak ste alergicky na kyselinu ibandronovu alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate urcité problémy s paZzerdkom (ezofagus), ako je zUZenie paZeraka alebo obtiaZe,
s prehitanim,

- ak neviete stat’ alebo sediet’ aspon jednu hodinu bez prestavky (60 mintt),

- ak maéte alebo ste mali nizku hladinu vapnika v krvi. Prosim, obrat’te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

U pacientok, ktoré uzivali Kyselinu ibandronovi Teva na lie¢bu osteoporozy, sa v hlaseniach po
uvedeni lieku na trh vel'mi zriedkavo zaznamenali pripady vedl'ajsich Gi€inkov, tzv. osteonekrozy
cel'uste (ONJ) (poskodenie kosti cel'uste). ONJ sa mdZze objavit’ aj po ukonceni lieCby.

Je dolezité, aby ste sa snazili a predchadzali vyvinu ONJ, pretoZe je to bolestivy stav, ktory je tazké
liecit’. Aby sa zniZilo riziko vzniku osteonekrdzy celuste, mali by ste dodrziavat’ nasledovné opatrenia.

U pacientov dlhodobo lie¢enych ibandronatom boli zaroven hlasené atypické zlomeniny dlhych kosti,
napr. kosti predlaktia (laktovej kosti) a holennej kosti (pistaly). Tieto zlomeniny vznikaju po
nepatrnom alebo Ziadnom zraneni a niektori pacienti pocit'uj pred vznikom tGplnej zlomeniny

Vv oblasti zlomeniny bolest’.

Predtym ako uZijete Kyselinu ibandréonovu Teva, povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre

(zdravotnickemu pracovnikovi), ak:

- mate akékol'vek problémy s Ustami alebo zubami, ako napriklad: zuby v zlom zdravotnom
stave, problémy s d’asnami alebo planovanu extrakciu (trhanie) zuba,;

- nemate pravidelni zubn starostlivost’ alebo nemate pravidelné zubné prehliadky pocas dlhého
obdobia;

- fajcite (ked’ze to mdze zvysit riziko problémov so zubami);

- ste boli predtym lie¢end bisfosfonatmi (pouzivaju sa na lie¢bu alebo prevenciu poruchy kosti);

- uzivate lieky, ktoré sa volaju kortikosteroidy (ako napriklad prednizon alebo dexametazén);

- méate rakovinové ochorenie.

V&S lekar vas moze poziadat, aby ste $li pred zacatim liecby Kyselinou ibandréonovou Teva na
preventivnu zubnu prehliadku.

V priebehu lie¢by by ste mali dbat’ na dobra hygienu Ustnej dutiny (vratane pravidelného Cistenia
zubov) a absolvovat pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubnu protézu, mali by ste sa uistit’, ze
zapada spravne. Ak ste v starostlivosti stomatologa alebo planujete podsthpit’ stomatologicky vykon
(napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara o tom, Ze ste v starostlivosti zubara a povedzte
svojmu zubérovi, Ze sa liecite Kyselinou ibandronovou Teva.

Vyhladajte okamzite svojho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytnu problémy s Ustami alebo zubami,
ako napriklad strata zuba, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa rany a vytok, ked’ze to mézu byt
priznaky osteonekrdzy celuste.

Niektori pacienti musia byt’ zvlast’ opatrni pri uZivani Kyseliny ibandronovej Teva. Predtym, ako
zacnete uzivat’ Kyselinu ibandronova Teva, obratte sa na svojho lekéra :
- ak mate akékol'vek poruchy mineralneho metabolizmu (napriklad nedostatok vitaminu D),
- ak mate poruchu funkcie obliciek,
- ak mate problémy s prehitanim alebo travenim.

PodraZdenie, zapal alebo zvredovatenie paZeraku (ezofagus), ¢asto s priznakmi ako silna bolest’ na

hrudniku, silna bolest’ pri prehitani jedla a/alebo tekutiny, nevolnost’ a vracanie sa mozu vyskytnut,
najmd ak pacientky nevypiju plny pohar vody a/alebo ak si l'ahnt skor, ako uplynie 1 hodina od uZitia
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Kyseliny ibandrénovej Teva. Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, prestaite uZivat’ Kyselinu
ibandronovd Teva a okamzite to oznamte vadmu lekarovi (pozri ¢ast’ 3).

Deti a dospievajuci
Kyselinu ibandrénovi Teva nepodavajte detom ani dospievajicim do 18 rokov.

Iné lieky a Kyselina ibandrénova Teva
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najma:

- Doplnky vyZivy obsahujuce vapnik, horéik, Zelezo alebo hlinik, pretoZe pravdepodobne
mo6Zu ovplyvnit’ G¢inky Kyseliny ibandrénovej Teva.

- Kyselinu acetylosalicylovi a d’alsie nesteroidné protizapaloveé lieky (NSAIDs) (k nim patri
ibuprofén, sodna sol’ diklofenaku a naproxén) mézu podrazdit’ Zaldok a ¢reva. MdZe to byt aj
v pripade Kyseliny ibandronovej Teva. Preto bud'te obzvlast’ opatrny, ak subeZzne s Kyselinou
ibandrénovou Teva uZivate lieky proti bolesti alebo protizapalové lieky.

Po uziti mesacnej tablety Kyseliny ibandrénovej Teva po¢kajte jednu hodinu, kym uZijete
akykol'vek d’alsi liek vratane liekov na travenie, vyZivovych doplnkov obsahujucich vapnik alebo
vitaminov.

Kyselina ibandronova Teva a jedlo a napoje
NeuZivajte Kyselinu ibandrénova Teva s jedlom. Ak uzijete Kyselinu ibandrénovi Teva s jedlom,
je menej U¢innd.

Mbozete pit’ vodu, ale nie iné napoje.

Potom, ¢o ste uzili Kyselinu ibandronovii Teva, pockajte 1 hodinu nez si modzete dat’ prvé jedlo a
d’alSie napoje (pozri 3. Ako uzivat’ Kyselinu ibandrénova Teva).

Tehotenstvo a dojcenie
Kyselina ibandrénova Teva je ur¢ena len na pouzitie u Zien po menopauze a nesmu ju uzivat’ Zeny,
ktoré eSte mozu otehotniet’.

NeuZzivajte Kyselinu ibandrénovd Teva, ak ste tehotna alebo ak dojéite. Porad’te sa so svojim lekdrom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MadZete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoZe sa predpoklada, Ze Kyselina ibandrénova Teva nema
ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kyselina ibandrénova Teva obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Kyselinu ibandronovu Teva

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna davka Kyseliny ibandrénovej Teva je jedna tableta raz mesaéne.
UZivanie mesaénej davky

Je dolezité dbsledne sa riadit’ tymito pokynmi. SU urené na to, aby sa tableta Kyseliny ibandrénovej
Teva rychlo dostala do Zaludka, ¢im sa zniZi pravdepodobnost’ podréZdenia.
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- UZite jednu 150 mg tabletu Kyseliny ibandrénovej Teva raz mesaéne.

- Vyberte si jeden der v mesiaci, ktory si l'ahko zapamétate. M6Zete si vybrat’ bud’ rovhaky
datum (napr. prvého v kazdom mesiaci) alebo rovnaky den (napr. prva nedel'a v kazdom
mesiaci) na uZitie tablety Kyseliny ibandronovej Teva. Vyberte si taky datum, ktory najviac
vyhovuje vaSmu obvyklému reZzimu.

- Tabletu Kyseliny ibandrénovej Teva uZite najmenej 6 hodin po poslednom jedle alebo népoji
okrem vody.

- Tabletu Kyseliny ibandrénovej Teva uZzite
- ihned’ ako rano vstanete a
- skor ako nieco zjete alebo vypijete (na prazdny Zaltdok)

- Tabletu zapite plnym poharom vody (najmenej 180 ml).

NeuZzivajte tabletu s vodou s vysokou koncentraciou vapnika, ovocnym dzisom ani akymikol'vek
inymi napojmi. Ak mate obavy z moznej vysokej hladiny vapnika vo vode z vodovodu (tvrda voda),
odporuca sa pouzit’ flaSkovil vodu s nizkym obsahom mineralov.

- Tabletu prehltnite celt — neZujte, nelamte ani nenechajte rozpustit’ v Gstach.

- Hodinu (60 minat) po uZiti tablety
- si nePahnite. Ak neostanete vo vzpriamenej polohe (stat’ alebo sediet’), ¢ast’ lieku sa
mbZe vrétit’ do paZeraka.

- ni¢ nejedzte

- ni¢ nepite (okrem vody v pripade potreby)
- neuzivajte Ziadne iné lieky

- Po jednej hodine sa mbZete naranajkovat’ a napit’ sa. Ked’ ste sa najedli, ak chcete, moZete si
Pahntt’ a v pripade potreby moZete uZit’ akékol'vek d’alsie lieky.

Pokracovanie v uzivani Kyseliny ibandronovej Teva

Je dolezité uzivat’ Kyselinu ibandronovd Teva kazdy mesiac tak dlho, ako vdm predpiSe lekar. Po

3-5 rokoch uZivania Kyseliny ibandronovej Teva sa porad’te so svojim lekarom, ¢i mate pokracovat’ v
uzivani Kyseliny ibandrénovej Teva.

Ak uzijete viac Kyseliny ibandrénovej Teva, ako mate
Ak omylom uzijete viac ako jednu tabletu, vypite plny pohar mlieka a ihned’ vyhPadajte lekara.

Nevyvolavajte vracanie a nelPahnite si — to by mohlo spdsobit’ podraZdenie pazeraka Kyselinou
ibandrénovou Teva.

Ak zabudnete uzit’ Kyselinu ibandrénova Teva

- Ak zabudnete uzit’ tabletu rano vo vami vybrany den, uz neuZivajte tabletu neskér v ten deri.
Namiesto toho si najdete v kalendari, kedy mate uzit’ d’al$iu davku.

50



- AK ste zabudli uZzit’ tabletu v dei, ktory ste si vybrali a do vaSej d’alSej planovanej davky
ostavaibalaz 7 dni...

Nikdy neuZite dve tablety Kyseliny ibandréonovej Teva v ten isty tyZdei. Pockajte do d’alse;j
davky a uZite ju tak, ako ste zvyknuty; potom pokracujte v uZivani jednej tablety mesacne v den,
ktory mate vyznaceny vo vaSom kalendari.

- AK ste zabudli uZzit’ tabletu v dei, ktory ste si vybrali a do va3ej d’alSej planovanej davky je
viac ako 7 dni...
Tabletu uzite nasledujuci den rano, potom, ako ste si spomenuli; potom pokracujte v
uzivani jednej tablety mesa¢ne v defi, ktory mate vyznaceny vo VaSom kalendari.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujdcich
zavaznych vedPajSich u¢inkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
o silna bolest’ na hrudniku, silné bolest’ po prehltnuti jedla alebo napoja, silnd nevolnost” alebo

vracanie, tazkosti s prehitanim. MoZete mat’ zivazny zépal vasho paZeraka, mozno aj s rankami
alebo zGZenim pazeraka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

o svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla spolu so stazenym dychanim,

o pretrvdvajuica bolest’ a zapal oka,

o nova bolest’, slabost’ alebo t'azkosti so stehnom, bedrovym kibom alebo slabinou. MédZete mat’
skoré prejavy moznej nezvycajnej zlomeniny stehennej kosti.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

o bolest” alebo bol'avé miesto v tstach alebo Cel'usti. Mdzete mat’ skoré prejavy zavaznych
problémov s ¢elustou (nekroza [odumretie kostného tkaniva] ¢elustnej kosti),

. povedzte svojmu lekéarovi, ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha. Méze to
byt priznak poskodenia kosti ucha,

o zavazna, potencialne Zivot ohrozujlca alergicka reakcia,

. zavazné neziaduce kozné reakcie.
Dal§ie moZné vedPajsie u¢inky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
o bolest hlavy,

o palenie zéhy, tazkosti pri prehitani, bolest’ zaludka alebo brucha (méze byt dosledkom zapalu
zaltdka), porucha travenia, nevolnost’, hnacka,
. svalové kfc¢e, stuhnutost’ klbov a koncatin,

o priznaky podobné chripke, vratane horucky, triasky a chvenia, pocitu choroby, bolesti kosti
a bolesti svalov a kibov. Informujte svojho lekara, ak vam niektoré u¢inky spésobuju tazkosti
alebo trvaju dlhsie ako niekol’ko dni,

. vyrazka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
. ZAvrat,
. plynatost’ (vetry, pocit nafiknutia),
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bolest’ chrbta,

pocit Unavy a vyerpanosti,

astmatické zachvaty,

priznaky nizkej hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia) vratane svalovych kicov alebo ki¢ov
a/alebo pocitu mrav¢enia v prstoch alebo okolo Ust.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

o zapal dvanastnika (prva Cast’ Creva), ktory spdsobuje bolest’ zaludka,

. zihlavka.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Kyselinu ibandrénovu Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kyselina ibandrénova Teva obsahuje

o Liecivo je kyselina ibandronova.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg kyseliny ibandrénovej (vo forme monohydratu
sodnej soli).

o Dalsie zlozky su:

jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, povidon K-30, krospovidén (typ A), koloidny oxid
kremicity, kyselina stearova.
obal tablety: oxid titani¢ity (E171), hypromelédza, makrogol 400, polysorbat 80.

Ako vyzera Kyselina ibandrénovéa Teva a obsah balenia

Kyselina ibandrénova Teva filmom obalené tablety su biele, bikonvexné v tvare tobolky, oznacené
1150 na jednej strane a hladké na druhej strane.

Kyselina ibandrénova Teva sa dodava v blistroch (PVC/Aclar/PVC hlinikové blistre) v Skaturkach
obsahujucich 1 alebo 3 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi at 13,
4042 Debrecen
Mad’arsko

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem
Holandsko

Teva Czech Industries s.r.o
Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov
Ceska Republika

Teva Operations Poland Sp.z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Pol'sko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bnarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGS0
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomné informécia bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

https://www.ema.europa.eu/.
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