Sp. zn. sukls19309/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gerousia 150 mg potahované tablety
acidum ibandronicum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uCinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
l1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Gerousia a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gerousia uzivat
3. Jak se pripravek Gerousia uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Gerousia uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Gerousia a k éemu se pouziva

Gerousia patii do skupiny 1é¢ivych piipravkl zvanych bisfosfonaty. Obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu
ibandronovou.

Pripravek Gerousia mize zvratit kostni ztraty zastavenim dalSich ztrat kosti a zvySenim kostni masy u
veétSiny Zen, které jej uzivaji, a to i ptes to, ze Zeny nemusi vidét nebo pocitovat rozdil.

Pripravek Gerousia mize pomoci snizit riziko zlomenin kosti (fraktur). Toto snizeni zlomenin bylo
prokazano u patete (obratltl), ale ne u kycelni kosti.

Piipravek Gerousia Vam byl predepsan k 1é¢bé postmenopauzilni osteoporozy, nebot’ je u Vas
zvySené riziko vyskytu zlomenin. Osteopordza znamena fidnuti a slabnuti kosti, bézn¢ se vyskytuje u
zen po menopauze (pfechodu). V obdobi menopauzy piestavaji vaje¢niky tvorit zensky pohlavni
hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kosti v dobrém stavu.

Cim diive Zena dosahne menopauzy, tim vyssi je u ni riziko zlomenin z diivodu osteoporézy.
Dalsimi faktory, které mohou zvySovat riziko zlomenin, jsou:

e nedostatecny privod vapniku a vitaminu D v potrave,

e koufeni nebo nadmeérné piti alkoholu,

e nedostatek pohybu nebo jiné fyzické aktivity zatézujici kostru,

e vyskyt osteopordzy v roding.

Zdravy Zivotni styl Vam rovnéz pomuze, aby pro Vas byla Ié€ba co mozna nejpiinosnéjsi. Znamena
to:

- piijem vyvazené potravy bohaté na vapnik a vitamin D

- pravidelnou chtizi nebo jiné cviceni zatézujici skelet

- nekoufit a nepit nadmérné mnozstvi alkoholu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Gerousia uZivat

Neuzivejte pripravek Gerousia
o jestlize jste alergicka na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
o jestlize mate urcité problémy s jicnem/travici trubici, jako je jeho ziizeni nebo potize s polykénim.
jestlize nevydrzite stat nebo sedét ve vzpiimené poloze po dobu alesponi jedné hodiny (60 minut).
e jestliZe mate nebo jste v minulosti méla sniZenou hladinu vapniku v krvi. Tuto skute¢nost,
prosim, konzultujte se svym lékarem.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Gerousia se porad’te se svym lékafem nebo l€kéarnikem.

U pacientek s osteoporozou 1é€enych kyselinou ibandronovou byl v poregistracnim sledovani ve velmi
vzacnych ptipadech hlasen nezddouci u€inek nazyvany osteonekrdza Celisti (poskozeni Celistni kosti).
Ke vzniku osteonekrozy celisti mize dojit i po ukonceni 1écby.

Je dilezité se pokusit zabranit vzniku osteonekrdzy Celisti, protoze jde o bolestivé onemocnéni, které
muize byt obtizn¢ 1éCitelné. Za ucelem snizeni rizika vzniku osteonekrozy celisti mate dodrzovat
néktera opatteni.

Pted zahajenim 1écby informujte 1ékafe/zdravotni sestru (zdravotniho pracovnika), jestlize:

. mate jakékoliv pripadné problémy v ustni dutiné nebo se zuby, jako je nedostate¢nd zubni
hygiena, onemocnéni dasni nebo mate planované trhani zubu

nepodstupujete pravidelné zubni prohlidky nebo jste dlouho neabsolvovala zubni prohlidku
kouftite (koufeni mize zvysit riziko zubnich problémit)

jste se v minulosti 1é¢ila bisfosfonatem (latka pouzivana k 1é€bé nebo prevenci kostnich poruch)
uzivate 1é¢ivé pripravky nazyvané kortikosteroidy (jako je prednisolon nebo dexamethason)
mate nadorové onemocnéni.

Lékar Vas muze pozadat, abyste pied zahajenim lécby pfipravkem Gerousia absolvovala zubni
prohlidku.

Po dobu 1écby mate dodrzovat spravnou ustni hygienu (véetn€ pravidelného Cisténi zubti) a absolvovat
pravidelné zubni prohlidky. Pokud nosite zubni protézu, ujistéte se, ze Vam dobfe sedi. Jestlize se
1é¢ite se zuby nebo planujete zubni chirurgicky zakrok (napf. trhani zubu), informujte o zubni 1é¢bé
1ékate a sd€lte stomatologovi, Ze uzivate pripravek Gerousia.

V ptipad¢ jakychkoliv problémi v Ustni dutiné nebo se zuby, jako je uvolnény zub, bolest nebo otok
nebo nehojici se 1éze nebo vytok, se okamzité obrat'te na lékafe a stomatologa, protoze by se mohlo
jednat o ptiznaky osteonekrozy Celisti.

Nékteré osoby musi byt pii uzivani pfipravku Gerousia obzvlast' opatrné. Pred uzitim piipravku
Gerousia se porad’te se svym lékafem:

e jestlize Vam byla prokazana porucha mineralniho metabolismu (jako je nedostatek vitaminu D).

o jestlize trpite zhorSenou funkci ledvin.

o jestlize mate jakékoli potize s polykanim nebo travenim.

Mohou se objevit priznaky jako podrazdéni, zan€t nebo viedy jicnu/travici trubice, Casto s priznaky
jako jsou zavazna bolest na hrudi, vyrazna bolest pfi polykani jidla a/nebo tekutin, t€zka nauzea
(nevolnost) nebo zvraceni, a to zvlasté pokud v pribehu jedné hodiny od uziti pfipravku Gerousia
nevypijete plnou sklenici vody a/nebo pokud si lehnete. Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, prestaite
pripravek Gerousia uzivat a okamzité kontaktujte svého lékare (viz bod 3).
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Déti a dospivajici
Nedavejte ptipravek Gerousia détem nebo dospivajicim mladSim 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Gerousia

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala

nebo které mozna budete uzivat. Zejména:

o dopliiky stravy obsahujici vapnik, hot¢ik, Zelezo nebo hlinik, protoze pravdépodobné mohou
ovlivnit u€inky ptipravku Gerousia.

e kyselina acetylsalicylovd nebo jiné nesteroidni protizanétlivé piipravky (NSAID, zahrnujici
ibuprofen, diklofenak sodny a naproxen) mohou drazdit zaludecni a stfevni sliznici. Podobny
ucinek mize mit i pfipravek Gerousia. Bud'te tedy obzvlast opatrna, pokud uzivate piipravek
Gerousia a vezmete si analgetika nebo protizdnétlivé piipravky typu NSAIDs.

Po uziti Vasi mési¢ni davky ptipravku Gerousia pockejte 1 hodinu, neZ si vezmete jakékoli dalsi
1éky, vcetné tablet zlepSujicich traveni, pfipravku s vapnikem nebo vitamint.

Pripravek Gerousia s jidlem a pitim
Neuzivejte pripravek Gerousia s jidlem. Pokud si vezmete pripravek Gerousia spolu s jidlem, je
mén¢ ucinny. MiiZete pit pouze vodu, ale ne jiné napoje.

Po uziti ptipravku Gerousia prosim pockejte 1 hodinu, nez si date prvni jidlo a dalsi piti (viz bod 3
,Jak se pripravek Gerousia uziva®).

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Gerousia je urcen pouze pro zeny po menopauze a nesmi ho uzivat zeny, které stale mohou
ot€hotnét.

Neuzivejte ptipravek Gerousia, jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Porad’te se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Muzete tidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje, protoze lze predpokladat, ze Gerousia nema
zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Gerousia obsahuje laktosu.

Pokud Vam lékar sdélil, Zze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy piipravek uzivat.

Piipravek Gerousia obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Gerousia uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jista, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka pripravku Gerousia je jedna tableta mési¢né.
UZivani mésiéni davky
Je dulezité peclivé dodrzovat nasledujici instrukce. Jejich smyslem je umoznit piipravku Gerousia

dostat se co nejrychleji do zaludku a tim snizit pravdépodobnost podrazdéni jicnu.

e UzZijte jednu tabletu pripravku Gerousia jedenkrat za mésic.
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e V kazdém mésici si urcete konkrétni den, ktery si snadno zapamatujete. MizZe to byt stejné
datum v kazdém meésici (napt. vzdy prvni den mésice) nebo stejny den v mésici (napi. prvni
nedéle v mesici) a v tento den uzijte tabletu pfipravku Gerousia. Zvolte den, ktery nejlépe
vyhovuje Vasemu béznému rezimu.

e Tabletu Gerousia uzijte alesponi 6 hodin po poslednim jidle, béhem kterych jste nic nejedla ani
nepila, s vyjimkou vody.

Uzijte Vasi tabletu Gerousia
¢ hned jak rano vstanete z postele a
e piedtim, neZ cokoli snite nebo vypijete (tedy na prazdny zaludek).

Zapijte tabletu plnou sklenici vody (alespon 180 ml).

K zapiti nepouZivejte vodu s vysokou koncentraci vapniku, ovocny dzus nebo jakykoli jiny napoj.
Pokud jsou obavy ohledné moznych vysokych hladin vapniku v kohoutkové vodé (tvrda voda),
doporucuje se pouzit balenou vodu s nizkym obsahem mineralt.

o Tabletu polknéte celou — nezvykejte ji, nekousejte ani nenechavejte rozpustit v stech.

e Nasledujici hodinu (60 minut) po uziti tablety
¢ neuléhejte; pokud nezistanete ve vzpirimené poloze (vestoje nebo vsed¢), cast ptipravku
muze proniknout zpét do Vaseho jicnu,

* nic nejezte,

¢ nic nepijte (krome vody v pfipad¢ potieby),
e neuZivejte Zadné jiné l1éky.

e Poté co jste hodinu pockala, miizete si vzit VaSe prvni denni jidlo a napoj. Po jidle mizete klidné
znovu ulehnout a vzit si jakékoli dalsi 1éky, které potiebujete.

Pokracovani v uZivani piipravku Gerousia

Je dilezité uzivat ptipravek Gerousia kazdy mésic tak dlouho, jak Vam ho Va§ lékat bude
predepisovat. Po 5 letech uzivani piipravku Gerousia se prosim zeptejte svého Iékate, zda v uzivani
pripravku Gerousia mate pokracovat.

JestliZe jste uzila vice pripravku Gerousia, neZ jste méla

Pokud jste omylem uzila vice nez jednu tabletu, vypijte plnou sklenici mléka a okamzité vyhledejte
svého lékare.

NesnaZte se vyvolat zvraceni a neuléhejte — ptripravek Gerousia by mohl podrazdit Vas jicen.
JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Gerousia

o Jestlize jste ve zvoleny den rano zapomnéla svoji tabletu uzit, neberte si tabletu pozdéji
béhem dne. Najdéte si v kalendati den, kdy si mate vzit dalsi davku:
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o Jestlize jste ve zvoleny den zapomnéla uzit tabletu a pokud Vam do dalsi davky zbyva
jen 1 az 7 dni...

Nikdy neuzivejte dvé tablety piipravku Gerousia béhem jednoho tydne. Vyckejte do
dalsi davky a tu uZijte, jak jste zvykla; pak pokracujte v uzivani jedné tablety mésicné v
den, ktery mate vyznacen v kalendati.

o JestliZe jste ve zvoleny den zapomnéla uZit tabletu a pokud Vam do dalsi davky zbyva
vice nez 7 dni...
Meéla byste uzit tabletu nasledujici den rano poté, co jste si vzpomnéla. Poté pokracujte v uzivani
jedné tablety mésicné v den, ktery mate vyznacen v kalendafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych neziadoucich tcinku, sdélte
to ihned lékafi nebo zdravotni sestfe — je mozZné, Ze budete potiebovat akutni
lékai'ské oSetieni:
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienttt):
e zavazna bolest na hrudniku, prudka bolest po polykani jidla nebo piti, tézka nevolnost
nebo zvraceni, potize s polykdnim. Mlzete mit zadvazny zanét jicnu/travici trubice
s moznymi bolavymi misty nebo zuzenim jicnu/travici trubice.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

e svédéni, otok obliceje, rtil, jazyka a hrdla, s obtiznym dychanim.

e pfetrvavajici bolest a zanét oka.

e nova bolest, slabost nebo nepfijemné pocity v oblasti stehna, ky¢le nebo ttisla. Muzete
mit ¢asné znamky moZné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

e bolest nebo bolavé misto v Ustech nebo celisti. Mzete mit Casné znamky zavaznych
potizi s Celisti (nekrozy (mrtvé kostni tkang) v Celistni kosti).

e porad’te se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha.
Mohlo by se jednat o zndmky poSkozeni kosti v uchu.

e z&vazna, mozno Zivot ohrozujici, alergicka reakce.

e zavazné kozni neZaddouci Uc¢inky.

Dalsi mozné nezadouci uéinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

e Dbolest hlavy.

e paleni Zahy, nepiijemné polykani, bolest Zaludku nebo bficha (miZze byt z divodu zanétu
zaludku), porucha traveni, nevolnost, prijem (¥idka stolice).

e kiete svald, ztuhlost kioubt a konéetin.
ptiznaky podobné chfipce, vcetné horecky, tiesu a chvéni, cloveék se celkoveé neciti dobfe,
bolesti kosti a bolesti svalll a kloubli. Pokud Vas kterykoli z téchto 0€inkli zacne obtéZovat
nebo trva vice nez nékolik dni, sdélte to zdravotni sestie nebo 1ékafi.
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e Vyrazka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)

zéavraté.

plynatost (vétry, pocit nadymani).

bolest zad.

pocit unavy a vyc€erpanosti.

zachvaty astmatu.

pfiznaky nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcemie) vcetné svalovych kfeci nebo spasmi
a/nebo pocitu mravencéeni v prstech nebo kolem qst.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
e zanét dvanacterniku (prvni ¢asti tenkého stfeva) zplisobujici bolest zaludku.
e kopfivka.

HlaSeni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky. http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Gerousia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlaStni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Gerousia obsahuje

e [écivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna potahovana tableta obsahuje 150 mg kyseliny

ibandronové (jako natrii ibandronas monohydricus).

e Pomocné latky jsou:

jadro tablety: povidon, mikrokrystalickd celulosa, ptfedbobtnaly kukuficny Skrob, krospovidon,
koloidni bezvody oxid kfemicity, glycerol-dibehenat.
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potahova vrstva tablety: Opadry OY-LS-28908 (White II) sestavajici z: hypromelosy, monohydratu
laktosy, oxidu titani¢it¢ho (E171) a makrogolu 4000.

Jak pripravek Gerousia vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Gerousia jsou bilé kulaté, bikonvexni potahované tablety.

Potahované tablety Gerousia jsou dodavany v krabicce obsahujici prislusny pocet PA/AI/PVC blistri
s Al folii (Al/Al blistry) obsahujicich 1 nebo 3 tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobci
Drzitel rozhodnuti o registraci
PHARMAGEN CZ s.r.o.

Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 - Repy

Ceska republika

Vyrobce

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

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

Pharmathen International SA
Sapes Industrial Park

Block 5, 69300 Rodopi
Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EEA registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Gerousia

Italie: Acido Ibandronico Alter

Portugalsko: Acido Ibandrénico Alter

Slovenska republika: ~ Gerousia 150 mg

Spanglsko: Acido Ibandrénico Alter 150 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Velka Britanie: Gerousia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2023.
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