Pakuotes lapelis: informacija pacientui
Ibandrono ragstis Teva 150 mg pléevele dengtos tabletes
ibandrono ragstis

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama
svarbi informacija jums.
* |Ssaugokite §j lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
* Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
« Sis vaistas buvo paskirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti,
net jei jy ligos pozymiai yra tokie patys kaip jasy.
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kreipkites j gydytojg arba vaistininka. Tai apima bet kok|
galima 3alutinj poveikj, nenurodyta Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje
1. Kas yra Ibandrono ragstis Teva ir kam jis vartojamas
2. Kas jums reikia zinoti pries$ vartojant Ibandrono rigstis Teva
3. Kaip vartoti Ibandronic Acid Teva
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti Ibandronic Acid Teva
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Ibandronic Acid Teva ir kam jis vartojamas

Ibandronic Acid Teva priklauso vaisty, vadinamy bisfosfonatais, grupei. Jame yra veiklioji
medziaga ibandrono rigstis. Ibandronic Acid Teva gali sustabdyti kauly nykimg, sustabdydamas
tolesnj kauly praradimg ir padidindamas kauly mase daugumai motery, kurios jj vartoja, nors jos
negalés matyti ar jausti skirtumo. Ibandrono ragstis Teva gali padéti sumazinti kauly 1GZiy
(fraktdry) rizika. Sis fraktdry sumazéjimas buvo parodytas stuburui, bet ne klubui.

Ibandrono ragstis Teva jums paskirta gydyti po menopauzés atsiradusig osteoporoze, nes jls
turite padidéjusig lGziy rizikg. Osteoporoze yra kauly retéjimas ir silpnejimas, kuris yra daznas
moterims po menopauzes. Menopauzes metu moters kiauSidés nustoja gaminti moteriskg
hormong, estrogeng, kuris padeda iSlaikyti sveikg skeleta.

Kuo anks&iau moteris pasiekia menopauze, tuo didesné jos IGziy rizika dél osteoporozes.

Kiti dalykai, kurie gali padidinti [0Ziy rizika, yra:
- nepakankamas kalcio ir vitamino D kiekis maiste,
- rokymas arba per didelis alkoholio vartojimas,
- nepakankamas vaik3€iojimas ar kitas svorj neSantis pratimas,
- Seimos istorija su osteoporoze.

Sveikas gyvenimo bidas taip pat padés jums gauti didziausig naudg i§ gydymo. Tai apima:
- subalansuotg mitybg, turtingg kalciu ir vitaminu D,
- vaik3Ciojimg ar bet kokj kitg svorj neSantj pratima,
- nertkyma ir per didelio alkoholio nevartojima.
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2. Kareikia Zinoti prie$ vartojant Ibandronic Acid Teva

Nevartokite Ibandronic Acid Teva

Jei esate alergikas ibandrono ragsciai arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai
daliai (i3vardytai 6 skyriuje).

Jei turite tam tikry problemy su stemple (stemplé), pavyzdZiui, susiauréjima arba
sunkuma ryjant.

Jei negalite stoveéti ar sédéti tiesiai bent vieng valandg (60 minudiy) vienu metu.
Jei turite arba ankscCiau turéjote maZzg kalcio kiekj kraujyje. PraSome pasitarti su

gydytoju.

Jspéjimai ir atsargumo priemoneés

Labai retai po vaisto pateikimo j rinkg buvo pranesta apie Salutinj poveikj, vadinama zandikaulio
osteonekroze (ONJ) (kauly pazeidimas Zandikaulyje) pacientams, vartojantiems Ibandronic
Ibandronatas Acid Teva osteoporozei gydyti. ONJ gali atsirasti ir nutraukus gydyma.

Svarbu stengtis uzkirsti kelig ONJ vystymuisi, nes tai yra skausminga baklé, kurig gali bati sunku
gydyti. Siekiant sumazinti Zandikaulio osteonekrozés rizikg, yra keletas atsargumo priemoniy,
kurias turétumete imtis.

Netipiniai ilgyjy kauly lGZiai, tokie kaip dilbio kaulo (alkinkaulio) ir blauzdikaulio (tibijos), buvo taip
pat pranesta pacientams, kurie ilga laikg gydomi Ibandronatu. Sie GZiai atsiranda po minimalaus
arba be jokios traumos, ir kai kurie pacientai jau€ia skausma 10Zio srityje pries pasireiskiant
visiSkam 10Ziui.

Prie$ pradedant gydyma, pasakykite savo gydytojui/slaugytojai (sveikatos prieZidros specialistui),

jei:

turite problemy su burna ar dantimis, tokiy kaip prasta danty sveikata, danteny ligos
ar planuojamas danties iStraukimas.

nesilankote reguliariai pas odontologa arba ilgg laikg nesilankéte danty patikrinime.
esate rkalius (nes tai gali padidinti danty problemy rizikg).

anksciau buvote gydytas bisfosfonatais (naudojamais kauly sutrikimams gydyti ar
uzkirsti kelig).

vartojate vaistus, vadinamus kortikosteroidais (tokius kaip prednizolonas ar
deksametazonas).

sergate veziu.

JUsy gydytojas gali papradyti atlikti danty apzilrg prie$ pradedant gydyma Ibandronatu Acid

Teva.

Gydymo metu turétuméte palaikyti gerg burnos higieng (jskaitant reguliary danty valyma) ir
reguliariai tikrintis dantis. Jei neSiojate protezus, jsitikinkite, kad jie tinkamai priglunda. Jei jums
atliekamas danty gydymas arba bus atliekama danty chirurgija (pvz., danty traukimas),
informuokite savo gydytojg apie savo danty gydyma ir pasakykite savo odontologui, kad esate
gydomas Ibandronic Acid Teva.
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Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju ir odontologu, jei patiriate kokiy nors problemy su burna
ar dantimis, pvz., laisvi dantys, skausmas ar patinimas, negyjancios Zaizdos ar iSskyros, nes tai gali
bati Zandikaulio osteonekrozés pozymiai.

Kai kurie Zmonés turi bati ypac atsargls vartodami Ibandronic Acid Teva. Pasitarkite su savo
gydytoju prie$ vartodami Ibandronic Acid Teva:
- Jei turite kokiy nors mineraly apykaitos sutrikimy (pvz., vitamino D trdkumas).
- Jei jOsy inkstai neveikia normaliai.
- Jei turite kokiy nors rijimo ar virskinimo problemuy.

Dirginimas, uzdegimas ar stemplés/maisto vamzdzio opéjimas (stemplé) daznai su simptomais
stiprus skausmas kratinéje, stiprus skausmas po maisto ir/ar gérimy nurijimo, stiprus pykinimas
arba vémimas gali pasireiksti, ypac jei neiSgeriate pilnos stiklinés vandens ir/ar atsigulate per
valandg po vartojimo Ibandronic Acid Teva. Jei pasireiSkia Sie simptomai, nutraukite Ibandronic
Acid Teva vartojimg ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui (zr. 3 skyriy).

Vaikai ir paaugliai
Neduokite Ibandronic Acid Teva vaikams ar paaugliams iki 18 metuy.

Kiti vaistai ir Ibandronic Acid Teva
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate, neseniai vartojote ar galite vartoti kitus
vaistus. Ypac:
- Papildai, kuriy sudétyje yra kalcio, magnio, gelezies arba aliuminis, nes jie galéty
galimai paveikti Ibandronic Acid Teva povelik|.
- Acetilsalicilo rligstis ir kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (NVNU) (jskaitant
ibuprofena, diklofenako natrio druskg ir naprokseng) gali dirginti skrand; ir Zarnyna.
Ibandronic Acid Teva taip pat gali tai daryti. Todel bukite ypac atsargus, jei vartojate
skausma malSinancius ar prieSuzdegiminius vaistus kol vartojate Ibandronic Acid
Teva.

Po to, kai nuryjate ménesing Ibandronic Acid Teva tablete, palaukite 1 valandg prie$ vartodami bet
kokius
kitus vaistus, jskaitant vaistus nuo nevirskinimo, kalcio papildus ar vitaminus.

Ibandronic Acid Teva su maistu ir gérimais
Nevartokite Ibandronic Acid Teva su maistu. Ibandronic Acid Teva yra maziau veiksmingas, jei
vartojamas su maistu.

Galite gerti vanden], bet jokiy kity géerimy.

Po to, kai iSgéréete Ibandronic Acid Teva, praSome palaukti 1 valanda prie$ valgant pirmag kartg ir
geriant kitus gérimus. (Zr. 3. Kaip vartoti lbandronic Acid Teva).

Neéstumas ir zindymas

Ibandronic Acid Teva skirtas naudoti tik po menopauzés esanc¢ioms moterims ir neturi bati
vartojamas motery, kurios dar gali turéti vaiky.
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Nevartokite Ibandronic Acid Teva, jei esate nescia ar Zindote. Pasitarkite su savo gydytoju ar
vaistininku patarti prie§ vartojant §j vaista.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Galite vairuoti ir valdyti mechanizmus, nes tikimasi, kad Ibandronic Acid Teva neturi arba turi
nereikSminga poveikj jisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Ibandronic Acid Teva sudétyje yra natrio
Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje plévele dengtoje tabletéje, tai yra i$
esmes ,be natrio”.

3. Kaip vartoti Ibandronic Acid Teva
Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku jei nesate tikri.

Jprasta Ibandronic Acid Teva doze yra viena tablete kartg per ménes;.

Vartojant ménesing tablete

Svarbu atidziai laikytis 3iy nurodymy. Jie skirti padeti jdsy Ibandrono ragstis

Teva tableté greitai pasiekia jlsy skrandj, todél maziau tikétina, kad sukels dirginima.

- I8gerkite vieng Ibandrono ragsties Teva 150 mg tablete kartg per ménes;).

- Pasirinkite vieng meénesio dieng, kurig bus lengva prisiminti. Galite pasirinkti arba tg pacig
data (pvz., kiekvieno ménesio 1-3ja) arba tg pacia dieng (pvz., kiekvieno ménesio pirmajj
sekmadien;j), kad

iSgertuméte savo Ibandrono rigsties Teva tablete. Pasirinkite datg, kuri geriausiai atitinka jasy
rutina.

- I8gerkite savo Ibandrono rigsties Teva tablete bent 6 valandas po to, kai paskutinj kartg valgéte
ar

gerete, iSskyrus vanden;.

- I8gerkite savo Ibandrono rigsties Teva tablete

- kai tik atsikelsite ryte, ir

- pries ka nors valgydami ar gerdami (tusciu skrandziu)

- Nurykite tablete uzsigerdami pilna stikline vandens (ne maziau kaip 180 ml).

Nevartokite tabletés su vandeniu, kuriame yra didele kalcio koncentracija, vaisiy sultimis ar kitais
gérimais. Jei kyla abejoniy dél galimai didelio kalcio kiekio vandentiekio vandenyje (kietas
vanduo),

patariama naudoti buteliuose pilstytg vandenj su mazu mineraly kiekiu.

- Nurykite tablete visg, — nekramtykite jos, netrinkite ir neleiskite jai istirpti burnoje.

- Kitg valanda (60 minugiy) po to, kai iSgéréte tablete

- negulékite; jei nesedeésite ar nestovesite vertikaliai, dalis vaisto

gali grjzti atgal j jasy stemple

- nevalgykite nieko

- negerkite nieko (i8skyrus vandenj, jei reikia)

- nevartokite jokiy kity vaisty

- Po to, kai laukéte valanda, galite valgyti ir gerti pirma karta tg diena. Kai pavalgysite, galite
atsigulti, jei norite, ir vartoti kitus reikalingus vaistus.

Toliau vartoti Ibandronic Acid Teva

Svarbu toliau vartoti Ibandronic Acid Teva kiekvieng ménesj, kol gydytojas jj skiria
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jums. Po 3-5 mety vartojimo Ibandronic Acid Teva, pasitarkite su savo gydytoju, ar

turetumete toliau vartoti Ibandronic Acid Teva.

Jei vartojate daugiau Ibandronic Acid Teva nei turétumeéte

Jei per klaidg iSgérete daugiau nei vieng tablete, iSgerkite pilng stikline pieno ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja

tuoj pat.

Neskatinkite vémimo ir negulékite — tai gali sukelti Ibandronic Acid Teva

dirginima jasy stempléje.

Jei pamirSote iSgerti Ibandronic Acid Teva

- Jei pamirSote iSgerti tablete pasirinktos dienos ryta, nevartokite tabletés veliau

diena.

Vietoj to, pasikonsultuokite su savo kalendoriumi ir suzinokite, kada yra kitas suplanuotas
dozavimas.

- Jei pamir3ote iSgerti tablete pasirinktos dienos ir kitas suplanuotas dozavimas yra tik 1

iki 7 dieny atstumul...

Niekada nevartokite dviejy Ibandronic Acid Teva tableciy per tg pacig savaite. Turetuméte laukti,
kol ateis kitas suplanuotas dozavimas, ir vartoti jj kaip jprasta; tada teskite vartodami vieng tablete
kartg

per menesj suplanuotomis dienomis, kurias pazyméjote savo kalendoriuje.

- Jei pamirSote iSgerti tablete pasirinktos dienos ir kitas suplanuotas dozavimas yra daugiau

nei 7 dienos atstumu...

nei 7 dienos...

vieng tablete kartg per ménesj suplanuotomis dienomis, kurias pazyméjote savo kalendoriuje.

4. Galimas 3alutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Nedelsdami pasikalbékite su slaugytoja ar gydytoju, jei pastebésite bet kurj i Siy rimty Salutiniy
poveikiy -

jums gali prireikti skubios medicinines pagalbos:

NedaZnas (gali paveikti iki 1i8 100 Zmoniy):

« stiprus skausmas kratinéje, stiprus skausmas po maisto ar gérimo nurijimo, stiprus pykinimas ar
véemimas,

« stiprus skausmas kratinéje, stiprus skausmas po maisto ar gérimy rijimo, stiprus pykinimas arba
vémimas,

rijimo sunkumai. Jums gali bati stiprus stemplés/maisto vamzdzio uzdegimas, galbat

su opomis arba stemplés/maisto vamzdzio susiauréjimu

Reti (gali pasireiksti iki 1i§ 1000 Zmoniy):

- niezulys, veido, lUpy, liezuvio ir gerklés patinimas, su kvepavimo sunkumais.

« nuolatinis akiy skausmas ir uzdegimas

+ naujas skausmas, silpnumas ar diskomfortas Slaunyje, klube ar kirk8nyje. Jums gali bati ankstyvi
galimo nejprasto Slaunikaulio 10Zio pozymiai

Labai reti (gali pasireiksti iki 1i5 10 000 Zmoniy):

- skausmas ar opa burnoje ar Zandikaulyje. Jums gali bati ankstyvi sunkios Zandikaulio problemos
(nekrozés

[negyvo kaulinio audinio] Zandikaulio kauluose) poZymiai

- Pasitarkite su gydytoju, jei jauCiate ausies skausma, iSskyras i$ ausies ir/ar ausies infekcija. Tai
gali bdti kaulo pazeidimo ausyje pozymiai.

- rimta, potencialiai gyvybei pavojinga alergine reakcija
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« sunkios nepageidaujamos odos reakcijos
Kiti galimi Salutiniai poveikiai
Dazni (gali pasireiksti iki 1i§ 10 Zmoniy):
« galvos skausmas
« rémuo, rijimo diskomfortas, skrandzio ar pilvo skausmas (gali bati dél skrandZio uzdegimo),
nevirdkinimas, pykinimas, turéjimas, viduriavimas (viduriavimas)
raumeny meslungis, sgnariy ir gallniy standumas
« ] gripg panasis simptomai, jskaitant kar$€iavimg, drebulj ir Saltkretj, diskomforto jausma, kauly
skausma ir
skausmingi raumenys ir sgnariai. Pasitarkite su slaugytoja ar gydytoju, jei bet kuris poveikis tampa
varginantis arba trunka
daugiau nei kelias dienas

« bérimas
Nedazni (gali pasireiksti iki 1i5 100 Zmoniy):

» galvos svaigimas
« viduriy patimas (dujy iSleidimas, pilvo patimas)
« nugaros skausmas
« nuovargio ir iSsekimo jausmas
- astmos priepuoliai
- mazo kalcio kiekio kraujyje simptomai (hipokalcemija) jskaitant raumeny méslungj ar spazmus
ir/arba dilg&iojimo pojatj pirStuose ar aplink burna
Reti (gali pasireiksti iki 1i§ 1000 Zmoniy):
- dvylikapirstés zarnos (pirmojo Zarnyno skyriaus) uzdegimas, sukeliantis skrandzio skausma
- dilgéliné
Nepageidaujamy reiskiniy praneSimas
Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Tai apima bet kokj galima
Salutinj poveik]
nenurodyta Siame lapelyje. Taip pat galite pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per nacionaline
pranesimy sistema
nurodytg V priede. PraneSdami apie Salutinj poveikj jas galite padeéti suteikti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.
Sio vaisto.
5. Kaip laikyti Ibandronic Acid Teva
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdines plokstelés ir dézutés
po EXP. Tinkamumo laikas nurodo paskutine to ménesio diena.
Siam vaistui nereikia jokiy specialiy laikymo salyguy.
Nesunaikinkite vaisty per nuotekas ar buitinj atlieky srauta. Paklauskite savo vaistininko, kaip
sunaikinti vaistus, kuriy nebenaudojate. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
6. Pakuotes turinys ir kita informacija
Ibandronic Acid Teva sudétyje yra Acid Teva sudeétyje yra
« Veiklioji medziaga yra ibandrono rlgstis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg ibandrono rlgsties (natrio monohidrato
pavidalu).
- Kiti ingredientai yra:
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tabletés Serdis: mikrokristaliné celiulioze, povidonas K-30, krospovidonas (A tipas), koloidinis

silicio dioksidas
bevandenis, stearino ragstis

tabletés dangalas: titano dioksidas (E 171), hipromeliozé, makrogolis 400, polisorbatas 80.

Kaip atrodo Ibandrono rlgstis Teva ir pakuotes turinys

Plévele dengtos Ibandrono rlgsties Teva tabletes yra baltos, abipus iSgaubtos, kapsulés formos,

su jspaudu ,1150"
vienoje puséje ir lygus kitoje puséje.

lbandronic Acid Teva tiekiamas lizdinése plokstelése (PVC/Aclar/PVC — Aliuminis) dézutése po 1

arba 3 tabletes.

Ne visos pakuotés gali bati parduodamos.
Rinkodaros Leidimo Turétojas ir Gamintojas
Rinkodaros Leidimo Turétojas:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Gamintojas:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi Ut 13,

4042 Debrecen

Vengrija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Nyderlandai

Teva Czech Industries s.r.o

Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov

Cekijos Respublika

Teva Operations Poland Sp.z 0.0

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poland

Del informacijos apie §j vaistg kreipkites j vietinj rinkodaros
Leidimo Turétoja:
Belgija/Belgique/Belgien

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

Lietuva

UAB Teva Baltics

Tel: +370 52660203

Bulgarija

Teva ®apma EALL

Ten.: +359 24899585

Liuksemburgas

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

Tél/Tel: +32 38207373
Cekijos respublika

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

Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel.: +36 12886400

Danmark

Teva Denmark A/S

TIf.: +45 44985511

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208
Nederland

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Norge

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590

Graikijaal

TEVA HELLAS AE.

Tel: +30 2118805000
Austrija

ratiopharm Vaistai Platinimo-GmbH
Tel: +43 1970070

Ispanija

Teva Pharma, S.L.U.

Tel: +34 913873280

Lenkija

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

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Portugalija

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

Kroatija

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

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

Airija

Teva Pharmaceuticals Airija
Tel: +44. 2075407117
Slovénija

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 15890390
Islandija

Teva Pharma Islandija ehf.
Telefonas: +354 5503300
Slovakijos respublika

TEVA Pharmaceuticals Slovakija s.r.o.

Tel: +42125726791

Italija

Teva Italija S.r.l.

Tel: +39 028917981
Suomija/Finlandija

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Kompog

TEVA HELLAS AEE.

EAAGGQ

TnA: +30 2118805000
Svedija

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

Latvija

UAB Teva Baltics filialas Latvijoje
Tel: +371 67323666
Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Airija

Tel: +44 2075407117

Si pakuoteés lapelis buvo paskutinj karta patvirtintas {MM/YYYY}.

ISsami informacija apie §j vaistg yra prieinama Europos vaisty agentdros svetaingje:

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