Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ibandronihappo Teva 150 mg kalvopaallysteiset tabletit
ibandronihappo happo

Lue tama seloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se sisaltaa
tarkeita tietoja sinulle.
* Sailyta tama seloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
* Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
+ Tama ladke on maaratty vain sinulle. Ald anna sita muille. Se voi vahingoittaa heit3,
vaikka heidan sairautensa oireet olisivat samat kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteys laakariin tai apteekkihenkilokuntaan. Tama

koskee myos haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa selosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama seloste sisaltaa

Mita Ibandronihappo Teva on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Ibandronihappo Teva
Kuinka ottaa Ibandronihappo Teva

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailyttaa Ibandronihappo Teva

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SRGIFNERENIES
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Mita Ibandronihappo Teva on ja mihin sita kaytetaan

Ibandronihappo Teva kuuluu Iéékeryhméén nimelta bisfosfonaatit Se sisaltaa vaikuttavana

tuntemaan eroa. Ibandronihappo Teva voi auttaa vahentamaan luiden murtumisen (murtumien)
riskia. Tama murtumien vaheneminen on osoitettu selkarangassa, mutta ei lonkassa.

on yleista naisilla vaihdevuosien Jalkeen. Vaihdevuosien aikana naisen munasarjat Iakkaavat
tuottamasta naispuolista hormonia, estrogeeni, joka auttaa pitamaan luuston terveena.

Mita aikaisemmin nainen saavuttaa vaihdevuodet, sita suurempi on hanen murtumariski
osteoporoosissa.

Muita asioita, jotka voivat lisata murtumariskia, ovat:
- riittamaton kalsiumin ja D-vitamiinin saanti ruokavaliossa,
- tupakointi tai liiallinen alkoholin kaytto,
- riittamaton kavely tai muu painoa kantava liikkunta,
- osteoporoosin sukutausta.

Terveellinen elamantapa auttaa sinua myos saamaan parhaan hyodyn hoidostasi. Tama sisaltaa:
- monipuolisen ruokavalion, joka on rikas kalsiumista ja D-vitamiinista,
- kavelya tai muuta painoa kantavaa likkuntaa,
- eitupakointia; eika liiallista alkoholin kayttoa.
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2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Ibandronic Acid Teva

Al3 ota Ibandronic Acid Teva

- Josolet allerginen ibandronihapolle tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- Jos sinulla on tiettyja ongelmia ruokatorven kanssa (esophagus), kuten ahtauma tai
nielemisvaikeuksia.

- Jos et voi seista tai istua pystyasennossa vahintaan yhta tuntia (60 minuuttia)
kerrallaan.

- Jos sinulla on tai on ollut aiemmin matala veren kalsiumtaso. Ota yhteys laakariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Haittavaikutus nimelta leukaluun osteonekroosi (ONJ) (luuvaurio leukaluussa) on raportoitu hyvin
harvoin markkinoille tulon jalkeen potilailla, jotka saavat Ibandronic Acid Teva osteoporoosiin.
ONJ voi myos esiintya hoidon lopettamisen jalkeen.

Leuan osteonekroosin kehlttymlsen riskin vahentamlsek5| on joitakin varot0|m|a, joita sinun tuI|5|
noudattaa.

ennen taydellisen murtuman |Imenem|sta.

Ennen hoidon aloittamista kerro laakarillesi/sairaanhoitajallesi (terveydenhuollon ammattilaiselle),
jos:
- sinulla on ongelmia suun tai hampaiden kanssa, kuten huono suun terveys,
iensairaus tai suunniteltu hampaan poisto.
- et kay saannollisesti hammaslaakarissa tai et ole kaynyt hammaslaakarissa pitkaan
aikaan.
- olet tupakoitsija (koska tama voi lisata hammasongelmien riskia).
- sinua on aiemmin hoidettu bisfosfonaatilla (kaytetaan luusairauksien hoitoon tai
ehkaisyyn). hairiot).
- sinulla on syopa.
- sinulla on syopa.
ibandronaatilla. Ibandronihappo Acid Teva.

Hoidon aikana sinun tulisi yllépitéé hyvéé suuhygieniaa (mukaan Iukien séénnb’llinen hampaiden

varmista, etta ne sopivat kunnolla. Jos olet hammashoidossa tal sinulle tehdaan hammaslelkkaus
(esim. hampaan poisto), kerro laakarillesi hammashoidostasi ja kerro hammaslaakarillesi, etta sinua
hoidetaan Ibandronic Acid Teva.
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Ota valittomasti yhteytta laakariisi ja hammaslaakariisi, jos sinulla on ongelmia suussa tai
hampaissa kuten I0ystyneet hampaat, kipu tai turvotus, haavojen paranemattomuus tai erite, silla
nama voivat olla merkkeja leuan osteonekroosista.

Jotkut ihmiset tarvitsevat erityista varovaisuutta kayttaessaan Ibandronic Acid Teva. Keskustele
laakarisi kanssa ennen kuin otat Ibandronic Acid Teva:

- Jos sinulla on hairidita mineraaliaineenvaihdunnassa (kuten D-vitamiinin puutos).

- Jos munuaisesi eivat toimi normaalisti.

- Jos sinulla on nielemis- tai ruoansulatusongelmia.

Ruokatorven arsytys, tulehdus tai haavauma (ruokatorvi) usein oireina voimakas rintakipu,
voimakas kipu ruoan ja/tai juoman nielemisen jalkeen, voimakas pahoinvointi tai oksentelu voi
esiintya, erityisesti jos et juo taytta IasiIIista vetté ja/tai jos menet makuulle tunnin siséllé

kaytto ja kerro heti laakarillesi (katso kohta 3).

Lapset ja nuoret
Ala anna Ibandronic Acid Teva:aa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut laakkeet ja Ibandronic Acid Teva
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
laakkeita. Erityisesti:

- Kalsiumia, magnesiumia, rautaa tai alumiini, koska ne voivat mahdollisesti vaikuttaa
lbandronic Acid Tevan vaikutuksiin.

- Asetyylisalisyylihappo ja muut ei-steroidiset tulehduskipulagkkeet (NSAID) (mukaan
lukien ibuprofeeni, diklofenaakkinatrium ja naprokseeni) voivat arsyttaa vatsaa ja
suolistoa. Ibandronic Acid Teva voi myos tehda niin. Ole siis erityisen varovainen, jos
kaytat kipulaakkeita tai tulehduskipulaakkeita samalla kun otat Ibandronic Acid
Tevaa.

Ibandronic Acid Teva ruoan ja juoman kanssa
Ala ota Ibandronic Acid Teva ruoan kanssa. Ibandronihappo Acid Teva on vahemman tehokas, jos
se otetaan ruoan kanssa.

Voit juoda vetta, mutta ei muita juomia.

Kun oIet ottanut Ibandronihappo Acid Teva, odota 1 tunti ennen kuin voit syoda ensimmaisen

Raskaus ja imetys
Ibandronihappo Acid Teva on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille eika sita saa ottaa
naiset, jotka voivat viela saada lapsia.
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Al ota Ibandronihappo Acid Teva, jos olet raskaana tai imetat. Kysy laakariltasi tai apteekista
neuvoja ennen taman laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit ajaa ja kayttaa koneita, koska odotetaan, etta Ibandronic Acid Tevalla ei ole vaikutusta
kykyysi ajaa ja kayttaa koneita.

Ibandronic Acid Teva sisaltaa natriumia

‘natriumiton’.

3. Kuinka ottaa Ibandronic Acid Teva

olet epavarma.

Tavallinen annos Ibandronic Acid Teva on yksi tabletti kerran kuukaudessa.

Kuukausittaisen tablettisi ottaminen

Ibandronihappo Teva-tabletti saavuttaa vatsasi nopeasti, joten se on vahemman todennakoista
aiheuttamaan arsytysta.

- Ota yksi

sunnuntai)

ottaaksesi

Ibandronihappo Ibandronihappo Acid Teva -tabletti. Valitse paivamaara, joka sopii parhaiten
aikatauluusi.

Ibandronihappo Ibandronihappo juonut jotain muuta kuin vetta.

- Ota

Ibandronihappo Teva-tabletti - heti kun nouset ylos aamulla, ja

- Niele tablettisi tayden lasillisen vetta (vahintaan 180 ml) kanssa.

Al3 ota tablettiasi veden kanssa, jossa on korkea kalsiumpitoisuus, hedelmamehua tai muita
juomia. Jos on huolta mahdollisesti korkeista kalsiumpitoisuuksista hanavedessa (kova vesi),
on suositeltavaa kayttaa pullotettua vetta, jossa on alhainen mineraalipitoisuus.

- Niele tablettisi kokonaisena — ala pureskele, murskaa tai anna sen liueta suussasi.

- Seuraavan tunnin (60 minuuttia) ajan tablettisi ottamisen jalkeen

- ala mene makuulle; jos et pysy pystyasennossa (seisten tai istuen), osa ladkkeesta

voi vuotaa takaisin ruokatorveen

Jatka ottamista Ibandronic Acid Teva
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laakarisi maaraa sita

sinulle. 3-5 vuoden kayton jalkeen Ibandronic Acid Teva, keskustele laakarisi kanssa siita,

pitaisiko sinun jatkaa Ibandronic Acid Teva:n kayttoa.

Jos otat enemman Ibandronic Acid Teva:ta kuin pitaisi

Jos olet vahingossa ottanut enemman kuin yhden tabletin, juo taysi lasillinen maitoa ja ota yhteys
laakariisi

heti.

Al3 aiheuta oksentamista, laka mene makuulle — tama voi aiheuttaa Ibandronic Acid Teva:n
arsyttavan ruokatorveasi.

Jos unohdat ottaa Ibandronic Acid Teva

Sen sijaan tarklsta kalenteristasi, milloin seuraava aikataulutettu annos on.

- Jos unohdit ottaa tabletin valitsemanasi paivana ja seuraava aikataulutettu annos on vain 1

Al3 koskaan ota kahta Ibandronic Acid Teva -tablettia saman viikon aikana. Sinun tulisi odottaa,
kunnes

seuraava aikataulutettu annos on ajankohtainen ja ottaa se normaalisti; sitten jatka ottamalla yksi
tabletti kerran

kuukaudessa kalenteriin merkittyina paivina.

- Jos unohdit ottaa tabletin valitsemanasi paivana ja seuraava aikataulutettu annos on yli

ottamalla

yksi tabletti kerran kuukaudessa kalenteriin merkittyina paivina.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kerro heti hoitajalle tal laakarille, jos huomaat jonkin seuraawsta vakavista haittavaikutuksista -
saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa:

Harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta):

« voimakas rintakipu, voimakas kipu ruoan tai juoman nielemisen jalkeen, voimakas pahoinvointi
tai oksentelu,

nielemisvaikeuksia. Sinulla saattaa olla vakava ruokatorven tulehdus, mahdollisesti
haavaumia tai ruokatorven ahtauma

Harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta):

« kutina, kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turvotus, hengitysvaikeudet.

« jatkuva silmakipu ja tulehdus

« uusi kipu, heikkous tai epamukavuus reidessa, lonkassa tai nivusissa. Sinulla saattaa olla
mahdollisen epatavallisen reisiluun murtuman varhaisia merkkeja

Erittdin harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta):

« kipu tai haava suussa tai leuassa. Sinulla saattaa olla vakavien leukaprobleemien varhaisia
merkkeja (nekroosi

[kuollut luukudos] leukaluussa)

- Keskustele laakarisi kanssa, jos sinulla on korvakipua, korvasta vuotoa ja/tai korvatulehdus.
Nama

voivat olla merkkeja korvan luuvauriosta.
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» vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio

- vakavat haitalliset ihoreaktiot

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Yleinen (saattaa esiintya enintaan 1 henkildlla 10:sta):

» paansarky

- naréastys, nielemisvaikeudet, vatsakipu (saattaa johtua mahan tulehduksesta),
ruoansulatushairiot, pahoinvointi,

ripuli ripuli (I0ysat ulosteet)

lihaskrampit, nivelten ja raajojen jaykkyys

» flunssan kaltaiset oireet, mukaan lukien kuume, vilunvaristykset ja horkka, epamukavuuden
tunne, luukipu ja

sarkyvat lihakset ja nivelet. Keskustele hoitajan tai laakarin kanssa, jos oireet muuttuvat hankaliksi
tai kestévét

- ihottuma

Harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta):

« huimaus

- iimavaivat (piereskely, turvotuksen tunne)

- selkakipu

« vasymyksen ja uupumuksen tunne

- astmakohtaukset

- matalan veren kalsiumpitoisuuden oireet (hypokalsemia) mukaan lukien lihaskrampit tai
-spasmit

ja/tai pistelysensation sormissa tai suun ymparilla

Harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta):

- pohjukaissuolen tulehdus (suolen ensimmainen osa), joka aiheuttaa vatsakipua

« nokkosihottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia

jotka eivat ole mainittuna téssé pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista
joka on lueteltu liitteessa V. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa antamaan lisatietoa
taman laakkeen turvallisuudesta. 5. Sailyttaminen

Ibandronihappo Teva

lbandronihappo

Teva siséltéé

6. Pakkauksen 5|salto ja muuta tletoa

Mita Ibandronihappo Acid Teva sisaltaa

» Vaikuttava aine on ibandronihappo .

Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 150 mg ibandronihappoa (natriummonohydraattina).
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« Muut aineet ovat:

tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, povidoni K-30, kroskarmelloosinatrium (tyyppi A),

kolloidinen piidioksidi
vedeton, steariinihappo

tabletin paallyste: titaanidioksidi (E 171), hypromelloosi, makrogoli 400, polysorbaatti 80.

Ibandronihappo Ibandronihappo Acid Teva kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia,

kaksoiskuperia, kapselinmuotoisia, kaiverrettu merkinnalla “[150”
toisella puolella ja silea toisella.

lbandronihappo Acid Teva on lapipainopakkauksissa (PVC/Aclar/PVC — Alumiini) pakkauksissa,

joissa on 1tai 3 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija: Teva B.V.
Swensweg

55

Alankomaat

Valmistaja:

Valmistaja:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Unkari

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Alankomaat

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

747 70 Opava-Komarov

TSekin tasavalta

Teva Operations Poland Sp.z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

haltijan paikalliseen edustajaan:
Belgié/Belgique/Belgien

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

Lietuva

UAB Teva Baltics

Tel: +370 52660203

bvarapus

Tesa ®apma EAL]

Ten.: +359 24899585
Luxembourg/Luxemburg
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Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Ceska republika

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

Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel.: +36 12886400

Tanska

Teva Denmark A/S

Puh.: +45 44985511

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
Irlanti

Puh: +44 2075407117

Saksa

TEVA GmbH

Puh: +49 73140208
Alankomaat

Teva Nederland B.V.

Puh: +31 8000228400

Viro

UAB Teva Baltics Viro sivuliike
Puh: +372 6610801

Norja

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590

EAAGOQ

TEVA HELLAS ALE.

TnA: +30 2118805000

ltavalta

ratiopharm Laakkeet Jakelu-GmbH
Puh: +43 1970070

Espanja

Teva Pharma, S.L.U.

Puh: +34 913873280

Puola

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

Ranska

Teva Santé

Tél: +33 155917800

Portugali

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351214767550

Kroatia
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Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 13720000
Romania

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

Irlanti

Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
Slovenia

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 15890390

Islanti

Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300
Slovakian tasavalta

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 257267911

ltalia

Teva ltalia Ser.l.

Tel: +39 028917981
Suomi/Finland

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Kompog

TEVA HELLAS AE.
EAAGOQ

TnA: +30 2118805000
Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

Latvija

UAB Teva Baltics filidle Latvija
Tel: +371 67323666

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)

Teva Pharmaceuticals Ireland
[rlanti
Tel: +44 2075407117

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty {KK/VVVV}.

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