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Az EROS ES RUGALMAS CSONTOKERT

BETEGTAJEKOZTATO

Figyelmeztetés az orvosoknak!
Ezen informacios anyag csak azon betegnek
adhat¢ at. akinek a kezel6orvosa Trabecan
gyogyszert rendelt.

OGYI-T-9997/01-02.
Betegtdjékoztaté 1322/40/2005
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BETEGTAJEKOZTATO

Mielétt elkezdené gydgyszerét alkalmazni, olvas-
sa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot.

» Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert
a benne szerepl6 informéaciokra
a kés6bbiekben is sziksége lehet.

» Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.

» E gydgyszert az orvos személyesen
Onnek irta fel. A készitményt masoknak
atadni nem szabad, mert szdmukra artal
mas lehet még abban az esetben is, ha
tiinetei az Onéhez hasonloak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Trabecan tabletta
és milyen betegségek esetén alkalmazhato6?
Tudnivalok a Trabecan tabletta szedése el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Trabecan tablettat?
Lehetséges mellékhatasok

Tarolas

uihsWN

Trabecan 70 mg tabletta

Hatéanyag: 70, 0 mg alendronsav (81, 2 mg
natrium-alendronat-monohidrat formajaban)
tablettanként.
Segédanyagok: magnézium-sztearat,
kroszkarmell6z-natrium, mikrokristalyos celluléz
Killem: Tabletta: fehér vagy csaknem fehér,
lapos, metszett éIU kerek tablettak egyik
oldalukon mélynyomasu ,T" jelzéssel ellatva.
Csomagolas: 4 db, 8 db tabletta
PVAC/AI/PVC//PVC/AI/OP buborékfolidban
és dobozban.

Gyarto: Teva Gy6gyszergyar Rt. Debrecen, Magyarorszag

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
PharmaConsult Kft, Budapest
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A TRABECAN
TABLETTA ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

e A tabletta 70 mg alendroninsavnak meg-
felel6 mennyiség( alendronat natrium-mono-
hidratot tartalmaz.

e Az Un. biszfoszfondtok csoportjaba tartozé
alendronat a csontvesztést gatolja.

e A gyogyszer kereskedelmi kiszerelései:
4 vagy 8 tabletta.

e Az alendronat posztmenopauzads nékon
kialakult osteoporosis (,csontritkulas”) keze-
lésére hasznalatos; csokkenti a csigolyatdrések
és a csipdtaji csonttorések kockazatat.

e Csontritkuldsban (osteoporosisban) szenve-
dé férfiak kezelésére, a csigolya- és csipdtaji
torések kockazatanak csdkkentésére.

2. TUDNIVALOK A TRABECAN TABLETTA
SZEDESE ELQOTT

Nem alkalmazhat a készitmény

® a készitmény barmely 6sszetevéjével szem-
beni tulérzékenység esetén;

* a nyel6csd bizonyos betegségeiben;

¢ a legaldbb 30 percig allni vagy fuggdleges
fels6testtel Glni képtelen betegeknél;

* ha az orvos megallapitasa szerint alacsony a
vér kalcium szintje.

Fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

® a nyelés nehezitettsége esetén;

e a gyomor- vagy a nyombél-nyalkahartya
gyulladasos folyamataiban;

® a megel6z8d 1 évben elvégzett gyomor- vagy
nyelécsé-m(itét utdn (@ gyomorkimeneten
végrehajtott pylorus-plasztikat leszamitva);

e gyomorfekélyben és egyéb emésztbszervi
betegségekben;

* vesebetegségben.

Egyeb gyogyszerek alkalmazasa
(9yogyszerkélcsonhatas)

e Ne vegyen be semmilyen mas gydgyszert a
Trabecan tablettaval egydtt. Ha mas gyogy-
szert is szednie kell, akkor az alendronat be-
vétele utan legaldbb fél 6rat kell varni és csak
ez utan szabad mas gyogyszert bevenni.

A Trabecan tabletta egyittes
alkalmazasa étellel-Itallal

e Ezt a gyodgyszert éhgyomorra kell bevenni —
az egyidejlleg elfogyasztott étel és ital ugyanis
nagymértékben csokkentheti az alendronat
hatékonysagat.

Terhesség és szoptatas

e Terhes n6k és szoptatd anyak nem szedhet-
nek alendronatot.

A készitmény hatasal a,géﬁjéer)/ezgtéshez
és gepek lizemeltetesenez szikseges
képességekre

* Altaldban nem befolyasolja hatranyosan a
gépjarmlvezetéshez és gépek Uzemeltetésé-
hez szikséges képességeket, de egyes esetek-
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ben szemészeti mellékhatasokat; szaruhartya
gyulladast, Uvegtest gyulladast idézhet el —
ennek megsz(inéséig nem szabad jarmdivet
vezetni vagy gépeket Uzemeltetni.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI
A TRABECAN TABLETTAT?

Kezel6orvosa az On szamara legmegfelel6bb
gyogyszeradagot irta el6. Mindenkor tartsa
szem el6tt az orvos Utmutatdsait és a gyodgy-
szer csomagolasan feltlintetett tajékoztatast.
Ha nem érti ezeket, vagy kételye tdmadt, for-
duljon orvosahoz vagy a gyogyszerészhez.

¢ A Trabecan tablettat éhgyomorra, koz-
vetleniil a reggeli felkelés utan kell
bevennie egy teljes pohar vizzel - fél 6ra-
val a reggeli étkezés vagy folyadékfo-
gyasztas, ill. barmilyen mas gyégyszer
bevétele el6tt.

¢ A tablettat egészben kell lenyelni, nem
szabad szétragni vagy elszopogatni.

e A gyoégyszer bevétele utan a (csak
legalabb fél o6raval késébb esedékes)
reggeli elfogyasztasaig all6 helyzetben
kell maradnia vagy filiggbleges fels6test-
tel lildogélnie (nem szabad lepihennie).

e Ne vegye be a tablettdat az esti
lefekvéskor vagy a reggeli felkelés el6tt.

Fontos, hogy pontosan betartsa ezeket az
Utmutatasokat. Ily médon biztosithatd ugya-
nis, hogy a tabletta mihamarabb eljusson

a gyomorba és ezdltal a leheté legkevésbé
izgassa a (garatot a gyomorral 6sszek6td) nye-

16csé nyalkahartyajat.

A Trabecan tabletta szokasos adagolasa

* Felndttek (és idéskoruak) szokasos adagja:
1 x 1 tabletta (1 x 70 mg alendronat) hetente.

e Ezt a gydgyszert nem javallt gyermekek
kezelésére alkalmazni.

Ha az eldirtnal tobb Trabecan
tablettat vett be

Ha On (vagy barki mas) nagy mennyiségl
tablettat vett be egyszerre — netan Ugy gon-
dolja, hogy gyermek vett be a gyégyszerbdl —
azonnal forduljon a legkozelebbi koérhaz
slrgdsségi ellato részlegéhez, vagy kezelGor-
vosahoz. Igyon meg egy teljes pohar tejet és
ne pihenjen le. Az alendronéat tuladagolasa f4j-
dalmas izomgorcsdket, gyengeséget, faradt-
sag- és kimeriltség-érzést, tovabba rangdgor-
csoket idézhet el6. Gyomor- és emésztési
panaszok is jelentkezhetnek, tovabba fajdal-
mas gyulladas alakulhat ki a tdpcsatorna felsé
szakaszan.

Ha elfelejtette bevenni a tablettat

Ha eszébe jut, hogy elfelejtette bevenni a Tra-
becan tablettdt, vegye be masnap reggel.
Soha ne vegyen be két tablettat ugyanazon a
napon. A tovabbiakban szedje a gydgyszert az
eredeti adagolasi rend szerint, a hét gydgyszer-
bevételre eredetileg kijel6lt napjan.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, a Trabecan tabletta is
okozhat mellékhatasokat.

Ugyszintén barmelyik gyégyszerre — koztik az
alendronatra is — igaz, hogy egyeseken
allergias reakciot valthat ki. Ha a kovetkez6k
barmelyikét észleli, azonnal forduljon orvo-
sahoz, vagy keresse fel a legkdzelebbi korhaz
sUrgdsségi osztalyat:

e nehézlégzés,
e az ajkak, az arc és a nyak duzzanata.

A kovetkezo mellekhatasokat az észlelés
gyakorisaga szerint csoportositottuk

Gyakori (a betegek kevesebb, mint 10%-an,
azonban tébb mint 1%-an észlelt) reakciok:

¢ Hasi fajdalom, emésztési panaszok vagy gyo-
morégés, székrekedés, hasmenés, bélgazok.

o A nyel6csé kifekélyesedése, a nyelés
nehezitetté valasa, hasi puffadas-teltségérzés,
szurokszin{ széklet Uritése, savas gyomortar-
talom felbdfogése.

e Csont-, izom- és izileti fajdalom, fejfajas.

Ritka (a betegek kevesebb, mint 1%-an azon-
ban tobb mint 1%o-én észlelt) reakciok:

o BorkiUtések, a bor kivorosddése;

e Emelygés, hanyas, a nyel6cs6-nyalkahartya
gyulladasa és/vagy felmarddasa.

Szorvanyos (a betegek kevesebb, mint 1%o-
én, azonban tobb mint 1%o0-én észlelt)
reakciok:

e (salankiltés és mas tulérzékenyséqi
reakciok, fényérzékenység.

e Lataszavarok.

* Gyomor- és egyéb lokalizacioju peptikus
fekély (bar nem bizonyitott, hogy ezeket
valéban az alendronat idézte el6).

Az alendronédt kezelés soran véltozhat a vér
kalcium- és foszfatszintje.

Ha fajdalmassa vagy nehezitetté valik a nyelés,
fajdalmat érez a szegycsont mogott, Ujonnan
jelentkezik, vagy sulyosbodik a gyomorégés,
akkor hagyja abba az alendronat tabletta
szedését és forduljon orvosahoz.

Ha az itt felsoroltakon kivil egyéb mel-
lékhatast észlel, haladéktalanul kérje kezel6or-
vosa vagy a gyodgyszerész tanacsat.

5. TAROLAS

Kaldnleges eltartast nem igényel.

A gydgyszert csak a csomagolason feltlintetett
lejarati idén bell szabad felhasznalni.

A feleslegessé valt gydgyszermaradékot juttas-
sa vissza a gyogyszertarba, ahol gondoskod-
nak biztonsdgos megsemmisitésérol.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

0OGYI-1-9997/01 (4 db)
0OGYI-T-9997/02 (8 db)
Betegtajékoztatdo OGYI eng. szama: 1322/40/2005



