Prospect: Informatii pentru pacient
Ibandronic Acid Teva 150 mg comprimate filmate
ibandronic acid

Cititi cu atentie acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
* Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
* Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
* Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-I dati altor persoane. Le
poate face rau,
chiar daca simptomele lor de boala sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul. Acestea includ orice posibile reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4. Ce contine acest prospect
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Ce este Ibandronic Acid Teva si pentru ce se utilizeaza

Ibandronic Acid Teva face parte dintr-un grup de medicamente numite bisfosfonati. Contine
substanta activa substanta ibandronic acid. Ibandronic Acid Teva poate inversa pierderea osoasa
prin stoparea pierderii suplimentare de os si cresterea masei osoase la majoritatea femeilor care
iau, chiar daca nu vor putea vedea sau simti o diferenta. Ibandronic Acid Teva poate ajuta la
reducerea sanselor de fracturi osoase. Aceasta reducere a fracturilor a fost demonstrata pentru
coloana, dar nu pentru sold.

Ibandronic Acid Teva va este prescris pentru a trata osteoporoza postmenopauza deoarece aveti
un risc crescut de fracturi. Osteoporoza este o subtiere si slabire a oaselor, care este comuna la
femei dupa menopauza. La menopauza, ovarele unei femei inceteaza sa produca hormonul
feminin, estrogen, care ajuta la mentinerea sanatatii scheletului.

Cu cat o femeie ajunge mai devreme la menopauza, cu atat riscul de fracturi in osteoporoza este
mai mare.

Alte lucruri care pot creste riscul de fracturi includ:
- insuficient calciu si vitamina D in diet3,
- fumatul sau consumul excesiv de alcool,
- insuficienta mers pe jos sau alte exercitii fizice cu greutate,
- unistoric familial de osteoporoza.
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Un stil de viata sanatos va va ajuta, de asemenea, sa obtineti cele mai multe beneficii de la
tratamentul dumneavoastra. Acesta include:

- consumul unei diete echilibrate bogate in calciu si vitamina D,

- mersul pe jos sau orice alt exercitiu fizic cu greutate,

- nefumarea si consumul moderat de alcool.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Ibandronic Acid Teva

Nu luati Ibandronic Acid Teva

- Daca sunteti alergic la acid ibandronic sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale
acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

- Dac3 aveti anumite probleme cu esofagul(esofag)cum ar fi ingustarea sau dificultati
lainghitire.

- Daci nu puteti sta in picioare sau asezat drept timp de cel putin o ora (60 de
minute) la un moment dat.

- Daca aveti sau ati avut in trecut calciu scazut in sange. Va rugam sa consultati
medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Un efect secundar numit osteonecroza a maxilarului (ONJ) (deteriorarea osului in maxilar) a fost
raportat foarte rar in perioada post-comercializare la pacientii care primesc Ibandronic Acid Teva
pentru osteoporoza. ONJ poate aparea si dupa oprirea tratamentului.

Este important sa incercati sa preveniti dezvoltarea ONJ, deoarece este o afectiune dureroasa
care poate fi dificil de tratat. Pentru a reduce riscul de a dezvolta osteonecroza a maxilarului,
exista cateva precautii pe care ar trebui sa le luati.

Fracturi atipice ale oaselor lungi, cum ar fi in osul antebratului (ulna) si tibia, au fost de asemenea
raportate la pacientii care primesc tratament pe termen lung cu Ibandronat. Aceste fracturi apar
dupa traume minime sau fara traume si unii pacienti experimenteaza durere in zona fracturii
inainte de a se prezenta cu o fractura completa.

Inainte de a primi tratament, spuneti medicului/asistentei (profesionistului din domeniul s&natatii)
daca:
- aveti probleme cu gura sau dintii, cum ar fi sanatatea dentara precara, boala
gingiilor sau o extragere dentara planificata.
- nu primiti ingrijire dentara de rutina sau nu ati avut un control stomatologic de mult
timp.
- sunteti fumator (deoarece acest lucru poate creste riscul de probleme dentare).
- ati fost tratat anterior cu un bisfosfonat (utilizat pentru a trata sau preveni
tulburarile osoase). tulburari).
- aveti cancer.
- aicancer
Ibandronic Ibandronic Acid Teva.

Tn timpul tratamentului, ar trebui s& mentineti o igiena orala buna (inclusiv periajul regulat al
dintilor) si s& efectuati controale stomatologice de rutind. Daca purtati proteze dentare, asigurati-
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va ca acestea se potrivesc corect. Daca sunteti sub tratament stomatologic sau urmeaza sa
suferiti o interventie chirurgicala dentara (de exemplu, extractii dentare), informati-va medicul
despre tratamentul stomatologic si spuneti dentistului ca sunteti tratat cu Ibandronic Acid Teva.

Contactati imediat medicul si dentistul daca aveti probleme cu gura sau dintii cum ar fi dinti
mobili, durere sau umflare, nevindecarea ranilor sau secretii, deoarece acestea ar putea fi semne
de osteonecroza a maxilarului.

Unele persoane trebuie sa fie deosebit de atente in timp ce iau Ibandronic Acid Teva. Discutati cu
medicul dumneavoastra inainte de a lua Ibandronic Acid Teva:

- Daca aveti tulburari ale metabolismului mineral (cum ar fi deficitul de vitamina D).

- Daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza normal.

- Daca aveti probleme de inghitire sau digestive.

Iritatie, inflamatie sau ulceratie a esofagului/conductei alimentare (esofag) adesea cu simptome
de durere severa in piept, durere severa dupa inghitirea alimentelor si/sau bauturilor, greata
severa sau varsaturi pot aparea, mai ales daca nu beti un pahar plin de apa si/sau daca va intindeti
in decurs de o ora de la administrarea lbandronic Acid Teva. Daca dezvoltati aceste simptome,
opriti administrarea de Ibandronic Acid Teva si informati imediat medicul dumneavoastra (vezi
sectiunea 3).

Copii si adolescenti
Nu administrati Ibandronic Acid Teva copiilor sau adolescentilor sub 18 ani.

Alte medicamente si Ibandronic Acid Teva
Informati medicul sau farmacistul daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. in special:
- Suplimente care contin calciu, magneziu, fier sau aluminiu, deoarece ar putea
influenta efectele lbandronic Acid Teva.
- Acidul acetilsalicilic si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS)
(inclusiv ibuprofen, diclofenac sodic si naproxen) pot irita stomacul si intestinul.
Ibandronic Acid Teva poate face la fel. Asadar, fiti deosebit de atent daca luati
analgezice sau antiinflamatoare in timp ce luati Ibandronic Acid Teva.

Dupa ce ati inghitit comprimatul lunar de Ibandronic Acid Teva, asteptati 1 ord inainte de a lua
orice

alt medicament, inclusiv comprimate pentru indigestie, suplimente de calciu sau vitamine.
Ilbandronic Acid Teva cu alimente si bauturi

Nu luati Ibandronic Acid Teva cu alimente. Ibandronic Acid Teva este mai putin eficient daca este
luat cu alimente.

Puteti bea ap3, dar nu alte bauturi.

Dupa ce ati luat Ibandronic Acid Teva, va rugam sa asteptati 1 ora inainte de a lua prima masa si
alte bauturi. (vezi 3. Cum s3 luati Ibandronic Acid Teva).
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Sarcina si alaptarea
Ibandronic Acid Teva este destinat utilizarii doar de catre femeile aflate in postmenopauza si nu
trebuie luat de femeile care ar putea inca sa aiba un copil.

Nu luati Ibandronic Acid Teva dacd sunteti gravida sau alaptati. Intrebati medicul sau farmacistul
pentru sfaturi inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Puteti conduce vehicule si folosi utilaje deoarece se asteapta ca Ibandronic Acid Teva sa nu aiba
efect sau sa aiba un efect neglijabil asupra capacitatii dumneavoastra de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Ibandronic Acid Teva contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat filmat, adic
practic ‘fara sodiu’.

3. Cum sa luati Ibandronic Acid Teva
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Verificati
cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza uzuala de Ibandronic Acid Teva este de un comprimat o data pe luna.

Luarea comprimatului lunar

Este important sa urmati cu atentie aceste instructiuni. Ele sunt concepute pentru a va ajuta sa
lbandronic Acid

Teva comprimat ajunge rapid in stomac, astfel incat este mai putin probabil sa provoace iritatii.
- Luati un Ibandronic Acid Teva 150 mg comprimat o data pe luna.

- Alegeti o zi a lunii care va fi usor de retinut. Puteti alege fie aceeasi

data (cum ar fi 1 ale fiecarei luni) sau aceeasi zi (cum ar fi prima duminica a fiecarei luni) pentru a
lua Ibandronic Acid Teva comprimat. Alegeti data care se potriveste cel mai bine cu rutina
dumneavoastra.

- Luati Ibandronic Acid Teva comprimat cu cel putin 6 ore dupa ce ati mancat sau

baut ultima data, cu exceptia apei.

- Luati Ibandronic Acid Teva comprimat

- dupa ce va treziti pentru prima data in zi, si

- Tnainte de a manca sau bea ceva (pe stomacul gol)

- Inghititi comprimatul cu un pahar plin de apa (cel putin 180 ml).

Nu luati comprimatul cu apa cu o concentratie mare de calciu, suc de fructe sau alte

bauturi. Daca exista ingrijorari privind nivelurile potential ridicate de calciu in apa de la robinet
(apa dura),

se recomanda utilizarea apei imbuteliate cu un continut scazut de minerale.

- Inghititi comprimatul intreg, — nu-I mestecati, nu-I zdrobiti si nu-I I3sati sa se dizolve n gura.
- In urmatoarea ora (60 de minute) dupa ce ati luat comprimatul

- nu va intindeti; daca nu ramaneti in pozitie verticala (in picioare sau asezat), o parte din
medicament

ar putea sa se intoarca in esofag

- nu mancati nimic

- nu beti nimic (cu exceptia apei daca aveti nevoie)
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- nu luati alte medicamente

- Dupa ce ati asteptat o ora, puteti lua prima masa si bautura a zilei. Odata ce ati

mancat, este in regula sa va intindeti daca doriti si sa luati orice alt medicament de care aveti
nevoie.

Continuarea administrarii Ibandronic Acid Teva

Este important sa continuati sa luati Ibandronic Acid Teva in fiecare luna, atat timp cat medicul
dumneavoastra il prescrie

pentru dumneavoastra. Dupa 3-5 ani de utilizare a Ibandronic Acid Teva, va rugam sa consultati
medicul dumneavoastra pentru a vedea daca

ar trebui sa continuati sa luati Ibandronic Acid Teva.

Daca luati mai mult Ibandronic Acid Teva decat ar trebui

Daca ati luat din greseala mai mult de un comprimat, beti un pahar plin de lapte si discutati
imediat cu medicul dumneavoastra

imediat.

Nu va provocati varsaturi si nu va intindeti — acest lucru ar putea cauza Ibandronic Acid Teva sa
irite esofagul.

Daca uitati sa luati Ibandronic Acid Teva

- Daca uitati sa luati comprimatul dimineata in ziua aleasa, nu luati un comprimat mai tarziu

in acea zi.

Tn schimb, consultati-v& calendarul si aflati cAnd este urmatoarea doza programata.

- Daca afi uitat sa luati comprimatul in ziua aleasa si urmatoarea doza programata este la doar 1
pana la 7 zile distanta...

Nu luati niciodata doua comprimate de Ibandronic Acid Teva in aceeasi saptamana. Trebuie sa
asteptati pana cand

urmatoarea doza programata este datorata si sa o luati normal; apoi, continuati sa luati un
comprimat o data pe

luna in zilele programate pe care le-ati marcat in calendar.

- Daca ati uitat sa luati comprimatul in ziua aleasa si urmatoarea doza programata este la mai mult
de 7 zile distanta...

Trebuie sa luati un comprimat dimineata urmatoare dupa ziua in care va amintiti; apoi, continuati
sa luati

un comprimat o data pe lunain zilele programate pe care le-ati marcat in calendar.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

Discutati imediat cu un asistent medical sau cu un medic daca observati oricare dintre
urmatoarele efecte secundare grave -

s-ar putea sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1din 100 de persoane):

- durere severa in piept, durere severa dupa inghitirea alimentelor sau bauturilor, greata severa
sau varsaturi,

dificultate la inghitire. Este posibil sa aveti o inflamatie severa a esofagului/conductului alimentar,
posibil

cu ulceratii sau constrictie a esofagului/conductului alimentar

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

« mancarime, umflarea fetei, buzelor, limbii si gatului, cu dificultati de respiratie.

« durere persistenta la nivelul ochilor si inflamatie
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- durere noua, slabiciune sau disconfort in coapsa, sold sau inghinal. Este posibil sa aveti semne
timpurii ale unei

posibile fracturi neobisnuite ale osului coapsei

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane):

- durere sau rana in gura sau maxilar. Este posibil sa aveti semne timpurii ale unor probleme
severe ale maxilarului (necroza

[tesut osos mort] in osul maxilarului)

« Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri de ureche, scurgeri din ureche si/sau o
infectie a urechii. Acestea

ar putea fi semne ale unor leziuni osoase in ureche.

- reactie alergica grava, potential amenintatoare de viata

- reactii cutanate adverse severe

Alte posibile efecte secundare

Comune (pot afecta pana la 1din 10 persoane):

« durere de cap

- arsuri la stomac, disconfort la inghitire, dureri de stomac sau abdomen (pot fi cauzate de o
inflamatie

a stomacului), indigestie, great3, avand, diaree (diaree)

crampe musculare, rigiditate a articulatiilor si membrelor

- simptome asemanatoare gripei, inclusiv febra, tremuraturi si frisoane, senzatie de disconfort,
dureri osoase si

dureri musculare si articulare. Discutati cu o asistenta sau un medic daca oricare dintre efecte
devine deranjant sau dureaza

mai mult de cateva zile

- eruptie cutanata

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1din 100 de persoane):

- ameteli

- flatulenta (gaze, senzatie de balonare)

« dureri de spate

« senzatie de oboseala si epuizare

« atacuri de astm

« simptome ale nivelului scazut de calciu in sénge (hipocalcemie) inclusiv crampe sau spasme
musculare

si/sau senzatie de furnicaturi in degete sau in jurul gurii

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

« inflamatia duodenului (prima sectiune a intestinului) cauzand dureri de stomac

- urticarie

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul. Aceasta
include orice reactii adverse posibile

care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin sistemul national de raportare

mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse puteti ajuta la furnizarea de mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum s3 pastrati

Ibandronic Acid Teva Acid Teva
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister si pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine

Ibandronic

Acid Teva Ibandronic Acid Teva contine

« Substanta activa este ibandronic acid.

Fiecare comprimat filmat contine 150 mg ibandronic acid (sub forma de monohidrat de sodiu).
- Celelalte ingrediente sunt:

miezul comprimatului: celuloza microcristaling, povidona K-30, crospovidona (tip A), silice
coloidala

anhidra, acid stearic

invelisul comprimatului: dioxid de titan (E 171), hipromeloza, macrogol 400, polisorbat 80.
Cum arata Acidul Ibandronic Teva si continutul ambalajului

Comprimatele filmate de Acid Ibandronic Teva sunt albe, biconvexe, in forma de capsula,
inscriptionate cu ,1150"

pe o parte si simplu pe cealalta.

lbandronic Acid Teva vine in blistere (PVC/Aclar/PVC — Aluminiu) in cutii de 1 sau 3 comprimate.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si Producatorul

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata:

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Olanda

Producator:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Ungaria

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5,

2031 GA Haarlem

Tarile de Jos

Teva Czech Industries s.r.o

Ostravska 29/305,

747 70 Opava-Komarov

Republica Ceha

Teva Operations Poland Sp.z 0.0

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polonia
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Pentru orice informatie despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantul local al
detinatorului

Autorizatiei de punere pe piata:
Belgia/Belgique/Belgien

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

Lituania

UAB Teva Baltics

Tel: +370 52660203

Bulgaria

Teva ®apma EALL

Ten.: +359 24899585
Luxembourg/Luxemburg

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 Gydgyszergyar Zrt.

Tel.: +36 12886400

Danemarca

Teva Denmark A/S

Tel.: +45 44985511

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
Irlanda

Tel: +44 2075407117

Germania

TEVA GmbH

Tel: +49 73140208

Olanda

Teva Nederland B.V.

Tel: +31 8000228400

Estonia

UAB Teva Baltics Estonia filiala
Tel: +372 6610801

Norvegia

Teva Norway AS

TIf: +47 66775590

EAAGOQ

TEVA HELLAS AE.

TnA: +30 2118805000
Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070
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Espana

Teva Pharma, S.L.U.

Tel: +34 913873280

Polska

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

Franta

Teva Santé

Tél: +33 155917800
Portugalia

Teva Pharma - Produse Farmaceutice, Lda.
Tel: +351 214767550

Croatia

Pliva Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 13720000

Romania

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

Irlanda

Teva Pharmaceuticals Irlanda
Tel: +44 2075407117

Slovenia

Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 15890390

Islanda

Teva Pharma Islanda ehf.
Telefon: +354 5503300
Republica Slovaca republica
TEVA Pharmaceuticals Slovacia s.r.o.
Tel: +421 257267911

ltalia

Teva ltalia Sr.l.

Tel: +39 028917981
Suomi/Finlanda

Teva Finland Oy

Puh/Tel: +358 201805900
Kompog

TEVA HELLAS ALE.

EAAGOQ

TnA: +30 2118805000
Suedia

Teva Sweden AB

Tel: +46 42121100

Letonia

UAB Teva Baltics filiala in Letonia
Tel: +37167323666

Regatul Unit (Irlanda de Nord)
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Teva Pharmaceuticals Ireland

Irlanda

Tel: +44 2075407117

Acest prospect a fost aprobat ultima datd in {MM/YYYY}.

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene
pentru Medicamente:

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