NAVODILO ZA UPORABO
Steovess 70 mg Sumece tablete

alendronska kislina

Pred uporabo natané¢no preberite navodilo, tudi ¢e ste zdravilo Ze jemali.

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e (e imate dodatna vprasanja se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni podobne vasim.

e (e katerikoli neZelen uginek postane resen ali &e opazite katerikoli nezelen u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Steovess in zakaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Steovess
Kako jemati zdravilo Steovess

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Steovess

Dodatne informacije

couprwE

1. KAJ JE ZDRAVILO STEOVESS IN ZAKAJ GA UPORABLJAMO

Kaj je zdravilo Steovess?

Alendronat, zdravilna u¢inkovina zdravila Steovess, spada v skupino nehormonskih zdravil, ki jih
imenujemo difosfonati. Zdravilo Steovess preprecuje izgubljanje kostne mase, ki se pojavi pri Zenskah po
menopavzi, in pomaga pri ponovni gradnji kosti. Zdravilo Steovess zmanjsuje tveganje za zlome hrbtenice in
kolkov.

Za kaj uporabljamo zdravilo Steovess ?
Zdravnik vam je zdravilo Steovess predpisal za zdravljenje osteoporoze. Zdravilo Steovess zmanjSuje
tveganje za zlome hrbtenice in kolkov.

Zdravilo Steovess se jemlje enkrat na teden.

Kaj je osteoporoza ?

Osteoporoza je bolezen, zaradi katere postanejo kosti tanjse in SibkejSe. Pogosta je pri zenskah po
menopavzi. V menopavzi jajéniki prenehajo tvoriti Zenski hormon estrogen, ki pomaga ohranjati zdravo
okostje Zenske. Razultat tega je izguba kostnine in kosti postanejo SibkejSe. Prej, ko pri zenski nastopi
menopavza, vecje je tveganje za 0Steoporozo.

Osteoporoza je v zagetni fazi obi¢ajno brez simptomov. Ce je ne zdravimo, pa lahko povzro¢i zlome kosti.
Kljub temu, da so zlomi obi¢ajno boleci, lahko zlomi kosti hrbtenice ostanejo neopazeni, dokler ne
povzro€ijo zmanjSanja telesne viSine. Do zlomov kosti lahko pride med obicajnimi, vsakdanjimi opravili, kot
je npr. dvigovanje, ali zaradi maj$ih poskodb, zaradi katerih se normalna kost $e ne bi zlomila. Najveckrat se
zlomijo kosti kolka, hrbtenice ali zapestja. Poleg bolecin lahko povzrocijo tudi velike tezave, npr. sklju¢eno
drzo (»grbavost«) in izgubo gibljivosti.

Kako lahko osteoporozo zdravimo?

Osteoporozo lahko zdravimo in za zacetek zdravljenja nikoli ni prepozno. Zdravilo Steovess ne le preprecuje
izgubljanje kostnine, ampak celo pripomore k ponovni tvorbi izgubljenega tkiva in tako zmanj$a tveganje za
zlome hrbtenice in kolka.
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Poleg zdravljenja z zdravilom Steovess vam zdravnik za izbolj$anje stanja lahko svetuje nekaj sprememb v
nacinu zivljenja, ki pomagajo pri vasi bolezni, kot so:

Prenehanje kajenja: Kaze, da kajenje poveca hitrost izgubljanja kostne mase in tako lahko poveca
tveganje za zlome kosti.

Telesna aktivnost: Kakor za miSice je tudi za kosti potrebna telesna aktivnost, da ostanejo mocne in
zdrave. Preden zac¢nete s kakrSnimkoli programom telesne vadbe, se posvetujte s
svojim zdravnikom.

Uravnotezena Zdravnik vam lahko svetuje dieto ali morebitno jemanje prehranskih
prehrana: dopolnil (predvsem kalcija in vitamina D).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO STEOVESS

Ne jemljite zdravila Steovess

(1) Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na alendronat ali katerikoli sestavino zdravila.

(2) ¢e imate dolocene tezave s poziralnikom (ezofagus — cev, ki povezuje usta z zelodcem), kot so zozenje ali
tezko poZiranje.

(3) ¢e ne morete stati ali sedeti v pokonénem polozaju vsaj 30 minut.

(4) ¢e vam je zdravnik povedal, da imate nizko raven kalcija v krvi.

Ce mislite, da karkoli od nastetega velja za vas, ne jemljite Sumecih tablet. Najprej se pogovorite z
zdravnikom in upostevajte njegov nasvet.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Steovess
Pomembno je, da preden zacnete jemati zdravilo Steovess, zdravniku poveste, ce:

* imate tezave z ledvicami

« imate kakr$nekoli teZzave pri poziranju ali prebavne tezave

* vam je zdravnik povedal, da imate Barrettov poziralnik (stanje, povezano s spremembami celic v spodnjem
delu poziralnika)

* so vam povedali, da imate nizko raven kalcija

* imate slabo stanje zob, obolenje dlesni, nacrtovano izdrtje zoba ali ¢e nimate rednih zobozdravniskih
pregledov

* imate raka

* prejemate kemoterapijo ali radioterapijo

« jemljete kortikosteroide (kot sta prednizon ali deksametazon)

« ste ali ste bili kadilec (ker to lahko poveca tveganje za tezave z zobmi).

Morda vam bodo pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Steovess svetovali zobozdravstveni pregled.

Pomembno je, da med zdravljenjem z zdravilom Steovess vzdrzujete dobro ustno higieno. Med zdravljenjem
morate hoditi na redne zobozdravstvene preglede in takoj obvestiti svojega zdravnika ali zobozdravnika v
primeru kakr$nihkoli tezav v ustih ali z zobmi, kot so majavost zob, bolecina ali otekanje.

Lahko pride do drazenja, vnetja ali razjede poziralnika (ezofagus — cev, ki povezuje usta z zelodcem),
pogosto s simptomi bolecine v prsih, zgago ali tezave ali bolecine pri poziranju, e posebej pri bolnicah, ki
uporabijo premalo vode za raztopitev Sumece tablete in/ali lezejo v manj kot 30 minutah po zauzitju zdravila
Steovess. Ti neZeleni uéinki se lahko stopnjujejo, ¢e bolnica nadaljuje z jemanjem zdravila Steovess po
pojavu teh simptomov.

Jemanje drugih zdravil

Verjetno je, da bi dodatki kalcija, antacidi in nekatera druga peroralna zdravila motili absorpcijo alendronata,
e bi jih vzeli so¢asno. Zato je pomembno, da upostevate navodila iz poglavja 3. KAKO JEMATI
ZDRAVILO STEOVESS.
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Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
e ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Steovess skupaj s hrano in pijaco

Verjetno bi hrana in pijaca (vklju¢no z mineralno vodo) zmanj$ala u¢inkovitost zdravila Steovess, ¢e bi ju
zauzili istoCasno. Zato je pomembno, da upostevate navodila iz poglavja 3. KAKO JEMATI ZDRAVILO
STEOVESS.

Otroci in mladostniki
Zdravila Steovess ne smete dajati otrokom ali mladostnikom.

Nosecnost in dojenje
Zdravilo Steovess je namenjeno le Zenskam po menopavzi. Ne jemljite zdravila Steovess, ¢e ste ali ¢e
mislite, da bi lahko bili noseci, ali ¢e dojite.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri uporabi alendronata so porocali o nezelenih ucinkih (vkljuéno z zamegljenim vidom, omotico in hudimi
bole¢inami v kosteh, miSicah ali sklepih), ki bi lahko vplivali na vaSo sposobnost voznje ali upravljanja
strojev. Odziv posameznika na alendronat je lahko razlicen (glejte poglavje 4. MOZNI NEZELENI
UCINKI).

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Steovess
To zdravilo vsebuje 26,2 mmol (ali 602,54 mg) natrija na odmerek. To morajo upostevati bolniki, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO STEOVESS

Zdravilo Steovess je potrebno pred zauZitjem raztopiti v pol kozarca navadne vode. Ne Zvelite in ne
pogoltnite cele tablete.

Vzemite eno Sumeco tableto zdravila Steovess enkrat na teden.
Skrbno upostevajte spodnja navodila, da vam bo zdravilo Steovess lahko koristilo.

1) Izberite si dan v tednu, ki najbolje odgovarja vaSemu urniku. Vsak teden na izbrani dan vzemite eno
Sumeco tableto zdravila Steovess.

Zelo pomembno je, da upostevate navodila pod tockami 2), 3), 4) in 5), s ¢imer pomagate, da Steovess
Sumeca tableta hitro doseze va$ Zelodec in zmanjSate moznost draZenja poziralnika (ezofagus — cev, Ki
povezuje vasa usta z vasim zelodcem).

2) Ko vstanete in Se preden zauzijete kakr$nokoli hrano, pijaco ali drugo zdravilo, raztopite Steovess sumeco
tableto v pol kozarca navadne vode (ne manj kot 120 ml) (ne v mineralni vodi). Ko se je Sumenje umirilo
in se je Sumeca tableta popolnoma raztopila v €isto, brezbarvno raztopino, spijte to raztopino in nato Se
vsaj 30 ml (eno Sestino kozarca) navadne vode, lahko tudi vec.

V primeru, da se tableta ne raztopi popolnoma, lahko raztopino mesate, dokler ni bistra in brezbarvna.

e Ne jemljite zdravila z mineralno vodo (z mehurcki ali brez).
e Ne jemljite zdravila s kavo ali ¢ajem.
¢ Ne jemljite zdravila s sadnim sokom ali z mlekom.

Ne pogoltnite neraztopljene Sumece tablete, Sumece tablete ne Zvecite in ne dovolite, da bi se raztopila
v vasih ustih.
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3) Ne lezite — ostanite popolnoma vzravnani (sedite, stojte ali hodite) — vsaj $e 30 minut po tem, ko ste
izpili raztopljeno Sumeco tableto. Ne lezite, dokler niste zauzili prvega dnevnega obroka.

4) Ne jemljite zdravila Steovess pred spanjem ali preden zjutraj vstanete.

5) Ce se pojavijo tezave ali bole¢ine pri poziranju, bole¢ine v prsih ali zgaga, ki se je pojavila na novo ali se
stopnjuje, prenehajte jemati zdravilo Steovess in se posvetujte z zdravnikom.

6) Ko ste popili raztopljeno Steovess Sumeco tableto, poc¢akajte vsaj 30 minut, preden ta dan zauZijete prvo
hrano, pijaco ali drugo zdravilo, vklju¢no z antacidi, kalcijevimi dodatki ali vitamini. Zdravilo Steovess je
ucinkovito samo, Ce je vas Zelodec prazen.

(jfe ste vzeli ve¢ zdravila Steovess, kot bi smeli
Ce ste po pomoti vzeli preve¢ Sumecih tablet, izpijte poln kozarec mleka in se takoj posvetujte z zdravnikom.
Ne poskusajte izzvati bruhanja. Ne lezite.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Steovess

Ce ste pozabili vzeti odmerek, vzemite, zatem ko se ponovno spomnite, eno sumeco tableto naslednje jutro,
po prej omenjenih navodilih iz tock 2), 3), 4,) 5) in 6). Ne vzemite dveh sumecih tablet na isti dan. Nadaljujte
z jemanjem ene Sumece tablete enkrat tedensko na izbrani dan, kot ste prvotno nacrtovali.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Steovess

Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila Steovess tako dolgo, kot vam predpise zdravnik. Zdravilo
Steovess lahko zdravi vaso osteoporozo samo, ¢e ga redno jemljete.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNINEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Steovess neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnicah.

Zelo pogosti (pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
e bolecine v kosteh, miSicah in/ali sklepih, ki so v¢asih hude

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):

e zgaga, teZzave pri poziranju; bole€ine pri poziranju; razjeda na poziralniku (ezofagus — cev, ki povezuje
vasa usta z vaSim Zelodcem), ki lahko povzroci bole¢ine v prsih, zgago, otezeno poziranje ali bolecine
ob poziranju

e otekanje sklepov

e bolecine v trebuhu; ob¢utek nelagodja v Zelodcu ali spahovanje; zaprtje; obCutek polnosti ali
napihnjenosti v Zelodcu; diareja; napenjanje

e izguba las; srbenje

e glavobol; omotica

e utrujenost; otekanje rok ali nog

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):

e siljenje na bruhanje; bruhanje

e razdrazenost ali vnetje poziralnika (ezofagus — cev, ki povezuje vasa usta z vas§im zelodcem) ali
Zelodca

e ¢rno ali katranu podobno blato

e zamegljen vid; bolece ali pordele oci

e izpuscaj; pordelost koze

e prehodni, gripi podobni simptomi, kot so bole¢ine v miSicah, splosno slabo pocutje, v€asih s povisano
telesno temperaturo, navadno na zacetku zdravljenja

e motnje okuSanja
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Redki (pojavijo se pri 1 od 10 bolnikov od 10.000):

o alergijska reakcija kot je koprivnica; otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla, ki lahko povzroci tezko
dihanje ali poZziranje

e simptomi nizke koncentracije kalcija v krvi, vkljuéno z miSi¢nimi krci in/ali mravljinenjem v prstih
rok ali okoli ust

¢ zelod¢ne ali pepticne razjede (v€asih resne ali s krvavitvami)

e zozenje poziralnika (ezofagus — cev, ki povezuje vasa usta z vasim zelodcem)

e izpuscaj, ki ga poslabsa son¢na svetloba; resne kozne reakcije

e bolecine v ustih in/ali Celjusti, otekanje ali ranice v ustih, odrevenelost ali obCutek teze v celjusti ali
majavost zoba. To so lahko znaki poskodbe celjustne kosti (osteonekroze), ki je obic¢ajno povezana z
zapoznelim zdravljenjem in okuzbo, pogosto po izdrtju zoba. Obvestite svojega zdravnika in
zobozdravnika, ¢e opazite takSne simptome.

¢ Redko se lahko pojavijo netipic¢ni zlomi stegnenice, zlasti pri bolnicah, ki se dolgotrajno zdravijo z
zdravili proti osteoporozi. Posvetujte se z zdravnikom, ce obcutite bolecine, slabost ali nelagodje v
stegnu, kolku ali dimljah, ker je to lahko zgodnji znak moznega zloma stegnenice.

e Razjede v ustih, Ce ste tablete lizali ali zvecili.

O teh ali drugih nenavadnih simptomih takoj obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
Koristno bo, ¢e si zabelezite, kaj ste obcutili, kdaj se je u¢inek pojavil in kako dolgo je trajal.

Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA STEOVESS
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Zdravila Steovess ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli ali na

dvojnem traku poleg oznake "EXP". Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila glede temperaturnih pogojev niso potrebna posebna navodila. Shranjujte v
originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago. Ne vzemite Sumece tablete iz dvojnega traku, dokler
niste pripravljeni zauziti zdravilo.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Steovess
Zdravilna uéinkovina je:

natrijev alendronat trihidrat.
Ena Sumeca tableta vsebuje 70 mg alendronske kisline v obliki 91,37 mg natrijevega alendronata trihidrata.

Pomozne snovi so:

natrijev dihidrogencitrat, brezvodna citronska kislina, natrijev hidrogenkarbonat, brezvodni natrijev
karbonat, aroma jagode [maltodekstrin (koruzni), arabski gumi, propilenglikol (E 1520), naravnim identi¢ne
arome], kalijev acesulfamat, sukraloza.

Izgled zdravila Steovess in vsebina pakiranja
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Zdravilo Steovess je na voljo v obliki belih do umazano belih, okroglih, plos¢atih $umecih tablet premera
25 mm s topimi robovi.
Po raztopitvi tablete je raztopina bistra in brezbarvna.

Sumece tablete so na voljo v dvojnih trakovih iz ve&plastne folije. Vsak dvojni trak vsebuje 2 $umegi tableti,
pakirani v posamezni enoti. Dvojni trakovi so pakirani v $katlah po 4, 12 ali 24 Sumecih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;j.

Nadin in rezim izdaje zdravila Steovess
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet

EffRx Pharma GmbH
Stolpchenweg 37
14109 Berlin
Nemcija

Izdelovalec

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrafle 2

35039 Marburg

Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni

AT Binosto® 70 mg einmal wochentlich Brausetabletten
BE Binosto® 70 mg Bruistablet

BG Binosto® 70 mg Edepseciientra Tabnerka

Cz Binosto® 70 mg Sumivé tabletv

DE Binosto® 70 mg Brausetabletten

DK Binosto® 70 mg Brusetablet

EE Binosto® 70 mg kihisevad tabletid

EL Binosto® 70 mg AvaBpalov Siokio

ES Binosto® 70 mg comprimidos efervescentes

FI Binosto® 70 mg poretabletti

FR Steovess® 70 mg Comprimé effervescent

HU Avalent® 70 mg pezsgétabletta

IE Binosto ® Once Weekly 70 mg Effervescent Tablets
IT Binosto® 70 mg Compresse effervescenti

LV Binosto® 70 mg putojosas tabletes

LT Binosto® 70 mg $nypsciosios tabletés

LU Binosto® 70 mg Comprimé effervescent

NL Binosto® 70 mg, bruistablet

NO Binosto® 70 mg Brusetablett
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PL Binosto® 70 mg tabletki musujace

PT Binosto® 70 mg comprimidos efervescentes
RO Binosto® 70 mg, Comprimate efervescente
SK Binosto® 70 mg Sumivé tablety

SE Binosto® 70 mg Brustablett

Sl Steovess® 70 mg §umede tablete

UK Binosto® 70 mg Effervescent Tablets

Navodilo je bilo odobreno 04.02.2014.
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