PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Siranin 70 mg potahované tablety

acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek

4

uZivat.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékaie nebo 1€karnika.

Tento ptipravek byl predepsdn Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Siranin a k ¢emu se uziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Siranin uZivat
3. Jak se ptipravek Siranin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Siranin uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK SIRANIN A K CEMU SE UZIiVA
Siranin patii do skupiny nehormonalnich 1€k zvanych bisfosfonaty.

Siranin je indikovan k 1é¢b€ onemocnéni zvaného osteopordza u postmenopauzalnich zen (po
pfechodu). Osteopordza je nendpadné onemocnéni, které zplsobuje fidnuti a sldbnuti
normalnich kosti a zplisobuje nachylnost ke zlomenindm. Siranin napoméha obnové kosti a
snizuje riziko zlomenin obratlii a kr€ku stehenni kosti.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
SIRANIN UZIiVAT

Neuzivejte pripravek Siranin

- jestlize trpite nc¢kterymi poruchami jicnu (trubice spojujici usta s Zaludkem) jako je
zuzeni Ci obtize pfi polykani,
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- jestlize nejste schopna stat ¢i sedét ve vzpiimené poloze pfinejmensim 30 minut,

- jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Siranin,

- jestlize mate nizkou hladinu vépniku v krvi.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Siranin je zapotiebi

Jestlize mate obtize pii polykani, vied, prekyseleni nebo zanét Zzaludku ¢i dvanacterniku
(prvni cast tenkého stieva, zaCinajici u zaludku) ¢i jste v predchozim roce prodélala operaci
zaludku €i jicnu, ptipravek Siranin je nutno uzivat opatrn¢.

Pokud béhem 1écby piipravkem Siranin
* dojde ke zhorSeni Vasi dlouhodobé choroby, projevi se znovu jeji ptiznaky, nebo
* mate jakékoli potize s polykénim, citite pfi polykani bolest na prsou, nebo
* mate paleni zahy,

ihned uzivani piipravku zastavte a obrat'te se na lékare.

Pacienky s ledvinovym poSkozenim mohou piipravek Siranin uzivat pouze pod lékarskym
dohledem. V ptipad¢ zavazného ledvinového poskozeni (GFR niz$i nez 35 ml/min) se
podavani ptipravku Siranin nedoporucuje.

Vzijemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobg¢, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatrského predpisu.

Vépnikové dopliky, antacida a nékteré peroraln¢ uzivané Iéky budou pii soucasném uzivani
patrné narusovat vstfebavani alendronatu. Dodrzujte proto stale rady uvedené v bodu 3.

UZzivani pripravku Siranin s jidlem a pitim
Jidlo a napoje (vCetné minerdlnich vod) pii souCasné konzumaci patrné snizi ucinnost
alendronatu. Dodrzujte proto stale rady uvedené v bodu 3.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotna ¢i byt miizete, pripravek Siranin neuzivejte. Pfipravek Siranin je urcen
k pouziti pouze u postmenopauzalnich zen (po prechodu).

Ptipravek Siranin by nem¢l byt uzivan béhem kojeni.

Déti a mladistvi

Alendronat nema byt podavan détem a mladistvym.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Alendronét nemd zZadny negativni vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK SIRANIN UZiVA

Vzdy uzivejte pfipravek Siranin pfesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Je dulezité, abyste dodrzovaly déale uvedené rady. Zajistite tim nalezity ucinek ptipravku.

Vzdy piesné dodrzujte pokyny 2), 3), 4), a 5), aby se tableta pfipravku Siranin dostala do
zaludku rychle a nepodréazdila jicen.

1. Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden uzivejte piipravek
v tento zvoleny den.

2. Jakmile rdno vstanete, a dfive, nez si vezmete prvni ranni jidlo, ndpoj ¢i jiny lék,
spolknéte tabletu piipravku a zapijte pouze plnou sklenici obycejné vody (minimalné 200
ml):

- nikoli mineralni vody (sycené ani nesycené),
- ne kdvou ani ¢ajem,
- ani dZusem.
3. Tabletu nezvykejte ani ji nenechte rozpustit v ustech.

4. Po spolknuti tablety si nelehejte — zlstafite plné ve vzptimené poloze (vsedé, ve stoje Ci
chod’te) pfinejmensim po 30 minut a nelehejte si, dokud nesnite prvni jidlo dne.

5. Neuzivejte ptipravek pied spanim ¢i diive, nez dany den vstanete.

6. Po spolknuti ptipravku vyckejte prinejmensim 30 minut, nez si vezmete prvni ranni jidlo,
napoj, ¢i jiny 1€k, véetn¢ antacid, vapnikovych doplikid a vitamind. Ptipravek Siranin je
ucinny pouze pii uzivani na lacny zaludek.

7. Jestlize pocitite bolest pii polykani, bolest na prsou, nebo objeveni ¢i zhorSeni paleni zahy,
prestaiite pripravek uzivat a kontaktujte ihned svého Iékare.

JestliZe jste uzila vice pripravku Siranin, nez jste méla

Jestlize omylem uZzijete pfili§ mnoho tablet, zapijte je plnou sklenici mléka a kontaktujte
ihned svého lékare. Nevyvolavejte zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Siranin

Pokud jednu davku vynechate, uzijte prosté jednu tabletu ptipravku rano v den, kdy si
vzpomenete, ze jste davku vynechala. Neuzivejte dvé tablety ve stejny den. Vrat'te se
k ptivodnimu ¢asovému planu uzivani, jednou tydné v dany den.
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Jestlize jste prrestala pripravek Siranin uZivat

Je dulezité, abyste pripravek dusledné uzivala, dokud jej mate predepsany. Tento 1€k mize
osteoporozu 1é€it pouze tehdy, jestlize jej pravidelné uzivate.

Po preruseni 1é¢by nejsou pravdépodobné zadné nezadouci ucinky.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsSechny léky mtze mit i pfipravek Siranin nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Casté (vyskytuji se u vice neZ 1 ze 100, ale u méné nez 1 z 10 1é¢enych pacientek):

® paleni Zahy; obtiZze pii polykéni; bolest po polknuti; viedy jicnu, které mohou zptsobit
bolest na prsou, paleni zahy nebo obtize nebo bolest po polknuti

® bolest kosti, svald a/nebo kloubt

® bolest bficha; neptijemné pocity v oblasti zaludku nebo fihani po jidle; zacpa; pocit plnosti
nebo nadmuti zaludku; priijem; plynatost

® bolest hlavy

Méné casté (vyskytuji se u vice nez 1 z 1000, ale méné neZz u 1 ze 100 lé¢enych
pacientek):

® nauzea; zvraceni
* podrazdéni nebo zanét jicnu nebo zaludku
* Cerna stolice nebo dehtovita stolice

¢ vyrazka; svédéni; zarudnuti ktize

Vzacné (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 000, ale u méné nez 1 z 1000 1é¢enych pacientek):

* alergické reakce jako je kopfivka; otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, ktery muze
zpusobit obtize pii dychani nebo polykani

® ptiznaky zptsobené nizkou hladinou vépniku v krvi v¢etné kieci svali nebo spasmu a/nebo
pocit brnéni prsti nebo kolem ust

* zalude¢ni nebo peptické viedy (n¢kdy zdvazné nebo spojené s krvacenim)

® zUZeni jicnu

® problémy s Celisti spojené s prodlouzenym hojenim a infekci, ¢asto nasledujici po extrakci
zubu

® rozmazané vidéni, bolest nebo zarudnuti oka

* vyrazka, kterd se zhorSuje slunecnim svétlem
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® zavazna bolest kosti, svali a/nebo kloubt
* viedy v ustech, pokud jsou tablety zvykany nebo cucany

* prechodné ptiznaky podobné chiipce, jako je bolest svalii, celkovy pocit nemoci nékdy
s horeckou, zvlasté na zacatku 1écby

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 1ééenych pacientek):

® zavazné kozni reakce

Po uvedeni na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky (frekvence vyskytu neni
zZnama):

¢ zavraté

* otok kloubu

® inava

* otok rukou a nohou

* vypadavani vlast

Nalezy laboratornich testt:
Velmi ¢asté (vyskytuji se u vice nez 1 z 10 1é¢enych pacientek):

Mirné a pfechodné snizeni hladiny vapniku a fosfatti v krvi, obvykle v rozmezi normalnich
hodnot.

Pokud se u Vas n¢jaky nezadouci ucinek vyskytne, zaznamenejte si, kdy zacal a jak dlouho
trval.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK SIRANIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte pti teploté¢ do 25 °C.

Ptipravek Siranin nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu {MM/
RRRR}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostfedi.
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6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Siranin obsahuje
Lécivou latkou je acidum alendronicum. Jedna tableta obsahuje acidum alendronicum 70 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (E460), koloidni bezvody oxid kifemicity,
sodna stl kroskarmelosy (E468), magnesium-stearat (E572) v jadru tablety a mikrokrystalicka
celulosa (E460), karagenan (E407), makrogol 8000) v potahové vrstve.

Jak pripravek Siranin vypada a co obsahuje toto baleni

Siranin 70 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety
s vyrazenym symbolem ,,M14” na jedné stran¢.

Jedno baleni obsahuje blistry se 2, 4 nebo 12 potahovanymi tabletami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomroéi ut 19-21.
Mad’arsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskdte u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Gedeon Richter

Na Strzi 65,

140 00 Praha 4
Tel:+420 261 141 200

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena 3.11.2010
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