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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

Gerousia 150 mg
filmom obalené tablety

Kyselina ibandronova

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu Si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gerousia 150 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Gerousiu 150 mg
Ako uzivat’ Gerousiu 150 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gerousiu 150 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR .

1. Co je Gerousia 150 mg a na ¢o sa pouZiva

Gerousia 150 mg patri do skupiny liekov nazyvanych bisfosfonaty. Ako lie¢ivo obsahuje kyselinu
ibandronovi. Gerousia 150 mg moze zvratit’ kostné straty zastavenim d’alsieho ubytku kostnej hmoty
a zvySenim tvorby kostnej hmoty u va¢siny zien, ktoré ju uzivaju, i ked’ nebudu vidiet alebo citit’
rozdiel. Gerousia 150 mg moze pomoct’ znizit’ riziko zlomenin kosti (frakttr). Toto zniZenie rizika sa
dokézalo pri zlomenine stavcov chrbtice, ale nie pri zlomeninach v oblasti bedrového kibu.

Gerousia 150 mg vam bola predpisana na liecbu postmenopauzalnej osteoporozy, pretoZze mate
zvyS$ené riziko zlomenin. Osteopor6za je rednutie a oslabovanie kosti, ¢o je ¢asté u Zien po
menopauze. V menopauze vajecniky prestavaju vytvarat’ zensky hormon estrogén, ktory pomaha
udrzat’ kostru Zeny v dobrom stave.

Cim skor sa u Zeny objavi menopauza, tym je vysSie riziko zlomenin pri osteopordze.

Dal3imi faktormi, ktoré mozu zvysit’ riziko zlomenin, si:
e nedostatocny prijem vapnika a vitaminu D zo stravy,
e fajCenie alebo pitie nadmerného mnozstva alkoholu,
e nedostatok chodze alebo in¢ho cvicenia so zat'azou,

e  vyskyt osteopordzy v rodine.

Zdravy Zivotny $tyl tiez prispieva k tspesnosti tejto liecby. Patri k nemu:
- vyvazena strava bohata na vapnik a vitamin D,

- chodza alebo cviCenie so zat'azou,

- nefajcit’ a nepit’ nadmerné mnozstvo alkoholu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Gerousiu 150 mg
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Neuzivajte Gerousiu 150 mg

o ak ste alergicka na kyselinu ibandronovi alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

e  ak trpite nejakou poruchou pazeraka (trubica spajajiica ustnu dutinu so Zalidkom), ako napriklad
zzenim alebo tazkostami s prehitanim.

e ak nie ste schopna stat’ alebo sediet’ vo vzpriamenej polohe aspon jednu hodinu (60 mintt).

e ak mate alebo ste mali nizku hladinu vapnika v krvi. Porad’te sa S0 svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Gerousiu 150 mg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

U pacientok, uzivajucich kyselinu ibandronovu, bol vel'mi zriedkavo po uvedeni lieku na trh hlaseny
vedlajsi ucinok osteonekroza celuste (ONC) (poskodenie ¢el'ustnej kosti). ONC sa moze objavit’ aj po
ukonceni liecby.

Je dolezité, aby ste sa snazili a predchadzali vzniku ONC, pretoze ide o bolestivy a tazko lie¢itelny
stav. Na znizenie rizika vzniku osteonekrdzy Cel'uste sa odporuca prijat’ urcité opatrenia.

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

o mate akékol'vek problémy v Ustnej dutine alebo so zubami, ako zIy stav zubov, ochorenie d’asna
alebo planované vytrhnutie zuba.

nemate pravidelnu starostlivost’ o zuby alebo ste dlhsi ¢as neboli na zubnej prehliadke.

fajcite (ked’ze tym moze byt zvySené riziko problémov so zubami).

ste boli nedavno lieceni bisfosfonatmi (pouzivanymi na liecbu a prevenciu portch kosti).
uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ako prednizon alebo dexametazon).

mate onkologické ochorenie.

Lekar vas moze poziadat’, aby ste si pred zacatim liecby Gerousiou 150 mg dali vySetrit’ chrup.

Pocas liecby je potrebné udrziavat’ dobra Gstnu hygienu (vratane pravidelného ¢istenia zubov zubnou
kefkou) a chodit’ na pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubné protézy, uistite sa, Ze st spravne
upevnené. Ak sa lieite u zubného lekara alebo mate naplanovany stomatologicky zakrok (napr.
vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara o lie¢be u zubného lekara a zubnému lekarovi povedzte, ze
sa lieCite Gerousiou 150 mg.

Ihned’ kontaktujte svojho lekara a zubného lekara, ak spozorujete akékol'vek problémy v tistach alebo
so zubami, ako uvol'nenie zubov, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa poranenia alebo vytok,
pretoze moze ist’ o prejavy osteonekrozy Cel'uste.

Niektori pacienti musia byt zv1ast’ opatrni pri uzivani Gerousie 150 mg. Predtym, ako zacnete uzivat’
Gerousiu 150 mg, obrat’te sa na svojho lekara:

e ak mate akékol'vek poruchy mineralneho metabolizmu (napriklad nedostatok vitaminu D).

e  ak mate poruchu funkcie obliciek.

e ak mate nejaké t'azkosti s prehitanim alebo travenim.

Podrazdenie, zapal alebo vredy pazeraka, Casto s priznakmi prudkej bolesti v hrudniku, prudkej bolesti
po prehltnuti jedla ¢i napoja, silnej nevolnosti alebo vracania, sa mézu vyskytnit’ najma vtedy, ak
nevypijete plny pohar vody a/alebo ak si I'ahnete skor ako o hodinu po uziti Gerousie 150 mg. Ak sa u
vas prejavia tieto priznaky, prestante uzivat’ Gerousiu 150 mg a bezodkladne to oznamte lekarovi
(pozri ast’ 3).

Deti a dospievajuci
Nepodavajte Gerousiu 150 mg detom ani dospievajicim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Gerousia 150 mg



Priloha ¢.2 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00359-Z1A

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Najma:

e vyZivové doplnky obsahujtce vapnik, hor¢ik, Zelezo alebo hlinik, pretoze pravdepodobne
mozu ovplyvnit uc¢inky Gerousie 150 mg,

e  Kkyselina acetylsalicylova a d’alSie nesteroidné protizapalové liecky (NSAID) (k nim patri
ibuprofén, sodna sol’ diklofenaku a naproxén) mézu podrazdit’ zalidok a ¢reva. Moze K tomu
dojst’ aj v pripade Gerousie 150 mg. Preto bud’te zvlast’ opatrna, ak stibezne s Gerousiou 150 mg
uzivate lieky proti bolesti alebo protizapalové lieky.

Po prehltnuti mesacne;j tablety Gerousie 150 mg pockajte jednu hodinu, kym uZijete akykol'vek
d’al8i liek, vratane tabletiek na travenie, vyZzivovych doplnkov obsahujtcich vapnik alebo vitaminov.

Gerousia 150 mg a jedlo a napoje
Neuzivajte Gerousiu 150 mg spolu s jedlom. Gerousia 150 mg je menej u¢innd, ak sa uziva spolu
s jedlom. MozZete pit’ vodu, ale nie iné napoje.

Po uziti Gerousie 150 mg pockajte 1 hodinu, kym zjete prvé jedlo a kym sa napijete (pozri ¢ast’ 3
,»Ako uzivat’ Gerousiu 150 mg*).

Tehotenstvo a dojéenie

Gerousia 150 mg je uréena iba pre zeny po menopauze a nemdzu ju uzivat’ Zeny, ktoré by mohli
otehotniet’.

Neuzivajte Gerousiu 150 mg, ak ste tehotna alebo ak dojéite.

Pred pouzitim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze je velmi nepravdepodobné, ze Gerousia 150 mg
ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Gerousia 150 mg obsahuje mlie¢ny cukor laktézu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Gerousia 150 mg 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. Ako uzZivat’ Gerousiu 150 mg

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.

Odporicana davka Gerousie 150 mg je jedna tableta raz mesacne.

UZivanie mesacnej davky
Je ddlezité dosledne sa riadit’ tymito pokynmi. St uréené na to, aby sa tableta Gerousie 150 mg rychlo
dostala do zaludka, ¢im sa znizi pravdepodobnost’ podrazdenia.

e  Uzivajte jednu tabletu Gerousie 150 mg raz mesacne.

e  Vyberte si jeden dern v mesiaci, ktory si l'ahko zapamaitate. MoZete si vybrat’ bud’ rovnaky
datum (napr. prvy deni v kazdom mesiaci), alebo rovnaky den (napr. prva nedela v kazdom
mesiaci) na uzitie tablety Gerousie 150 mg. Vyberte si taky datum, ktory najviac vyhovuje vasmu
obvyklému rezimu.
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e  Tabletu Gerousie 150 mg uzite najmenej 6 hodin po poslednom jedle alebo napoji okrem vody.
o  Tabletu Gerousie 150 mg uzite

- ihned’, ako rano vstanete a

- predtym, ako nieco zjete alebo vypijete (na lacny zaludok).
e  Tabletu zapite plnym poharom vody (najmenej 180 ml).
Tabletu nezapijajte vodou s vysokym obsahom vapnika, ovocnym dZzusom ani akymikol'vek inymi
napojmi. Ak mate obavy z mozného vysokého obsahu vapnika vo vasej vode z vodovodu (tvrda voda),
odportca sa pouzivat’ flaskovii vodu s nizkym obsahom mineralov.
e  Tabletu prehltnite celil — nezujte ju, nerozhryzajte ani si ju nenechajte rozpustit’ v ustach.
e  Hodinu (60 mintt) po uziti tablety

- si nelihajte; ak neostanete vo vzpriamenej polohe (stat’ alebo sediet)), nejaka Cast’ licku by sa
mohla vratit’ do pazeraka,

- ni¢ nejedzte,

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

e Po hodine sa mozete najest’ a napit. Ked’ ste sa najedli, v pripade potreby si méZete l'ahnut’, ak
chcete, a uzit’ iny liek, ak potrebujete.

Pokracovanie v uzivani Gerousie 150 mg
Je dolezité uzivat’ Gerousiu 150 mg kazdy mesiac tak dlho, ako vam predpise lekar. Po 5 rokoch

uzivania Gerousie 150 mg sa porad'te s lekarom, ¢i mate v uzivani Gerousie 150 mg pokracovat.

AK uzijete viac Gerousie 150 mg, ako mate
Ak omylom uzijete viac ako jednu tabletu, vypite plny pohar mlieka a ihned’ vyhPadajte lekara.

Nevyvolavajte si vracanie a nelihajte si — to by mohlo spdsobit’ podrazdenie pazeraka Gerousiou
150 mg.

Ak zabudnete uZzit’ Gerousiu 150 mg

o Ak ste zabudli uzit’ tabletu rano vasho vybraného dna, uz neuZite tabletu neskor v ten dei.
Namiesto toho si najdite v kalendari, kedy mate uzit’ d’alsiu davku.

e Ak ste zabudli uzit’ tabletu vo vaSom vybranom dni a do d’alSej planovanej davky ostava
iba 1 az 7 dni
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Nikdy neuZivajte dve tablety Gerousie 150 mg v jednom tyZdni. Pockajte do d’alsej davky a uzite
ju tak, ako ste zvyknuta. Potom pokracujte v uzivani jednej tablety raz mesaéne v def, ktory mate
vyznaceny v kalendari.

o Ak ste zabudli uzit’ tabletu vo vasom vybranom dni a do d’alSej planovanej davky ostava
viac ako 7 dni
Tabletu uzite nasledujuce rano potom, ako ste si spomenuli. Potom pokracujte v uzivani jednej tablety
mesacne v dei, ktory mate vyznaceny v kalendari.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite kontaktujte lekara alebo zdravotni sestru, ak spozorujete niektory z nasledujticich
zavaZnych neZiaducich ucinkov — méZe byt’ potrebna urgentna lie¢ba:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
e silnd bolest’ na hrudi, silna bolest’ po prehitani jedla alebo napojov, silné nevolnost’ alebo
vracanie, tazkosti pri prehitani. MoZete mat’ zavazny zapal paZerdka S moznymi ranami alebo
zUzenim pazeraka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 udi)
e svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla s dychacimi tazkostami,
e pretrvavajuca bolest’ oka a zapal,
e nova bolest, slabost’ alebo nepohoda v stehne, bedre alebo v slabinach. Méze ist’ o prvé
znamky netypickej zlomeniny stehennej kosti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi)
e bolest alebo rana v ustach alebo na cel'usti. Mdze ist’ o prvé znamky zavaznych problémov
s ¢elustou (nekroza (odumreté kostné tkanivo) ¢el'ustnej kosti),
e povedzte svojmu lekarovi, ak mate bolest’ v uchu, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha. Méze
ist’ o prejavy poskodenia kosti v uchu,
e zavazna, potencialne Zivot ohrozujica alergicka reakcia,
o zavazné vedlajsie kozné reakcie.

Ostatné mozné vedlajSie Gcinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

e bolest hlavy,

e palenie zahy, nepohoda pri prehitani, bolest’ Zaludka alebo brucha (méze ju sposobovat’ zapal
zaludka), poruchy travenia, pocit nevol'nosti, hnacka (riedka stolica),

o svalové kfte, stuhnutost’ kibov a konatin,

e priznaky podobné chripke vratane horucky, triasky a zimomriavok, pocitu nepohody, bolesti
kosti, svalov a kibov. Povedzte vaimu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak vam niektory
Z tychto ucinkov sposobuje tazkosti alebo pretrvava dlhSie ako par dni,

e vyrazka.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
e zavrat,
e plynatost’ (unikanie plynov z konec¢nika, pocit nafiuknutia),
e Dbolest’ chrbta,
e pocit unavy a vy¢erpania,



Priloha ¢.2 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00359-Z1A

e zaichvaty astmy
e priznaky nizkych hladin vapnika v Krvi (hypokalciémia) vratane svalovych kf¢ov alebo
ktéov a/alebo pocitu mravcenia v prstoch alebo okolo ust.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
e zdpal dvanastnika (prva Cast’ tenkého ¢reva) spdsobujuci bolest’ zaludka,
e zihlavka.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

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

5. Ako uchovavat’ Gerousiu 150 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Gerousia 150 mg obsahuje

e Liecivo je kyselina ibandronova. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg kyseliny
ibandronovej (vo forme monohydratu sodnej soli).
e Dalsie zlozky st
jadro tablety:  povidon, mikrokrystalicka celuloza, predzelatinovany kukuriény skrob,
krospovidon, bezvody koloidny oxid kremicity, glycerol-dibehenat.
obal tablety:  opadry OY-LS-28908 (biela Il) pozostavajici z: hypromeldzy, monohydratu
laktozy, oxidu titani¢itého (E 171) a makrogolu 4000.

Ako vyzera Gerousia 150 mg a obsah balenia
Gerousia 150 mg filmom obalené tablety su biele okruhle po obidvoch stranach vypuklé tablety.

Gerousia 150 mg filmom obalené tablety sa dodavaja v papierovej Skatul'ke obsahujicej prislusny
pocet PA/AI/PVC — hlinikovych foliovych blistrov (alu-alu blister) obsahujucich 1 alebo 3 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PHARMAGEN CZ s.r.o0.

Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 - Repy

Ceska republika
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Vyrobca

Pharmathen S.A.
Dervenakion Str. 6
153 51 Pallini, Attikis
Grécko

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park

Block 5, 69300 Rodopi
Grécko

Laboratorios Alter S.A.
C/Mateo Inurria, 30
28036 Madrid
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Gerousia 150 mg potahované tablety
Slovenska republika: Gerousia 150 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



