Navodilo za uporabo

Trialdecal 70 mg tablete + 500 mg/800 i.e. filmsko obloZene tablete
alendronska kislina + kalcij/holekalciferol

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

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

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Trialdecal in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Trialdecal

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok wn

1. Kaj je zdravilo Trialdecal in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Trialdecal je kombinacija dveh vrst tablet: tablete alendronske kisline (v tem navodilu
imenovanih tablete alendronata) in tablet kalcija/holekalciferola (vitamin D3) (v tem navodilu
imenovanih tablete kalcija/vitamina D).

Tablete alendronata
Alendronat spada v razred nehormonskih zdravil, ki jih imenujemo bisfosfonati. Alendronat
preprecuje izgubo kostne mase, do katere pride pri zenskah po menopavzi.

Tablete kalcija/vitamina D
Kalcij in vitamin D3 sta pomembni sestavini pri izgradnji kosti. Vitamin D3 uravnava absorpcijo in
presnovo kalcija in njegovo vgradnjo v kostno tkivo.

Zdravilo Trialdecal se uporablja za zdravljenje osteoporoze pri zenskah po menopavzi, pri katerih
obstaja tveganje za nizke ravni kalcija in vitamina D. Osteoporoza je stanje, ki prizadene kosti in
povzro€i, da postanejo Sibke, krhke in bolj lomljive.

Kombinacija alendronata in kalcija/vitamina D zmanjsa tveganje za zlome hrbtenice in kolkov, saj
povecuje trdnost kosti ter obnovi ravni kalcija in vitamina D.

Zdravilo Trialdecal vsebuje 1 tableto alendronata in 6 tablet kalcija/holekalciferola, vklju¢no z
navodili za jemanje tega zdravila.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Trialdecal

Ne jemljite zdravila Trialdecal:

e e ste alergi¢ni na alendronat ali kalcij/vitamin Ds ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).



e (e imate doloCene tezave s poziralnikom (ezofagus), kot je zoZenje, ali ¢e se vam hrana
pogosto zatakne v poziralniku zaradi stanja, pri katerem miSice v poziralniku ne delujejo
pravilno (ahalazija).

e e ne zmorete stati ali pokon¢no sedeti vsaj 30 minut.

e Ceimate hudo okvaro ledvic ali ledvi¢ne kamne.

e ¢e vam je zdravnik povedal, da imate:

- hipokalciemijo (nizke ravni kalcija v krvi),

- bolezen ali stanje, ki lahko povzro¢i hiperkalciemijo (visoke ravni kalcija v krvi) ali
hiperkalciurijo (visoke ravni kalcija v urinu),

- hipervitaminozo D (visoke ravni vitamina D v krvi).

Ce karkoli od nastetega velja za vas ne jemljite tega zdravila. Ce niste prepri¢ani, se pred jemanjem
zdravila Trialdecal posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Trialdecal

Pred zacetkom jemanja zdravila Trialdecal se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e se karkoli
od naslednjega nanasa na vas, saj bosta morda zelela spremeniti odmerek ali zdravilo ali pa vas
natan¢neje nadzorovati:

e imate ali ste pred kratkim imeli Zelod¢no-prebavne tezave, kot:
- tezave s poziranjem, bolezen poziralnika, vnetje prebavil ali razjede.
- pomembno bolezen prebavil, na primer pepti¢no razjedo, aktivno krvavitev v
prebavilih ali ¢e ste imeli operacijo prebavil.
- Barrettov poziralnik (nenormalne celice v poziralniku).
o imate ali ste imeli raka,
o (e prejemate kemoterapijo ali radioterapijo,
o Ce jemljete kortikosteroide ali glukokortikosteroide (npr. prednizolon, betametazon),
o Ce ste aktiven kadilec (kajenje lahko poveca tveganje za tezave z zobmi),
o Ce imate kakrs$ne koli teZave z zobmi, na primer zobobol, majavost zob ali krvavece dlesni, ali:
- Ce imate ali ste imeli bolezen zob, slabo zobno higieno.
- Ce nosite slabo prilegajocCo se protezo,
- Ce ste pred kratkim imeli ali nacrtujete izdrtje zoba ali zobno zalivko.
e imate hipoparatiroidizem (zmanjSano delovanje obscitni¢nih Zlez s pomanjkanjem
paratiroidnega hormona ali pomanjkanje delovanja tega hormona).
e Ce imate pomanjkanje vitamina D,
e Ce imate okvarjeno delovanje ledvic,
e Ce imate sarkoidozo (kroni¢no vnetno stanje, ki lahko vpliva na razli¢ne telesne organe),
e ste starejsi in soCasno jemljete tudi zdravilo za sr¢no popuscanje ali neredno bitje srca (ta
zdravila se imenujejo sréni glikozidi ali diuretiki),
o jemljete druga zdravila, ki prav tako vsebujejo vitamin D,
e Ce ste nepokretni.

Med jemanjem zdravila Trialdecal
e Pomembno je, da vzdrzujete dobro ustno higieno, redno hodite na zobozdravniske preglede in o
vseh simptomih v ustih, kot so majavost zob, zobobol ali otekanje dlesni, obvestite vasega
zdravnika ali zobozdravnika.
o Ce boste imeli kirurski poseg na zobeh, zobozdravniku povejte, da se zdravite z zdravilom
Trialdecal.
o Ce obcutite bolegine v stegnu, kolku ali dimljah, se posvetujte z zdravnikom.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Trialdecal ni priporo¢eno za uporabo pri otrocih in mladostnikih mlajsih od 18 let.



Druga zdravila in zdravilo Trialdecal

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Trialdecal. Obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli drugo
zdravilo.

Tablete alendronata

Verjetno je, da bodo dodatki kalcija, antacidi (uporabljajo se za zdravljenje zgage) in nekatera
peroralna zdravila motila absorpcijo tablet alendronata v telo, ¢e jih boste vzeli istoasno. Zato je
pomembno, da upostevate navodila v poglavju 3. »Kako jemati zdravilo Trialdecal«.

Dolocena zdravila za zdravljenje revmatizma ali dolgotrajne bole¢ine, imenovana nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAR) (npr. acetilsalicilna kislina ali ibuprofen), lahko povzro¢ijo prebavne
tezave. Zato se morate posvetovati z zdravnikom in ravnati previdno, e ta zdravila uporabljate
socasno z zdravilom Trialdecal.

Tablete kalcija/vitamina D

Poseben nadzor je potreben pri so¢asni uporabi:
e tiazidnih diuretikov (npr. hidroklorotiazida), ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega
tlaka.
¢ srénih glikozidov (npr. digoksina), ki se uporabljajo za zdravljenje sr¢nega popuscanja ali
nerednega bitja srca.

Tablete kalcija/vitamina D lahko vplivajo na delovanje drugih zdravil
Pomembno je, da obstaja dovolj dolg ¢asovni razmak med jemanjem teh zdravil in tabletami
kalcij/vitamin D.

e Levotiroksin (uporablja se za zdravljenje simptomov zmanj$anega delovanja §¢itnice): med
uporabo obeh zdravil morajo miniti najmanj 4 ure.

e Zelezove soli (used to treat anaemia), (uporabljajo se za zdravljenje anemije), cink (uporablja
se za zdravljenje pomanjkanja) ali stroncijev ranelat (uporablja se za zdravljenje hude
osteoporoze): med uporabo katerega koli od teh zdravil in tablet kalcija/vitamina D mora biti
vsaj dvourni ¢asovni razmak.

e Tetraciklinski pripravki (uporabljajo se za zdravljenje razli¢nih bakterijskih okuzb):
tetraciklinske pripravke vzemite najmanj 2 uri prej ali 4 do 6 ur po zauzitju tablet
kalcija/vitamina D.

¢ Kinoloni (uporabljajo se za zdravljenje razli¢nih bakterijskih okuzb): Tablete s
kalcijem/vitaminom D vzemite najmanj 2 uri po zauzitju kinolonskega antibiotika ali pa vas
kinolonski antibiotik vzamete najmanj 6 ur po zauzitju tablet s kalcijem/vitaminom D.

e Alendronat (uporablja se za zdravljenje osteoporoze): Ceprav je ta ucinkovina sestavni del
zdravila Trialdecal, se je ne sme zauziti na isti dan kot tablete kalcija/vitamina D, saj lahko
kalcij vpliva na absorpcijo alendronata (glejte poglavje 3. Kako jemati zdravilo Trialdecal).

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Trialdecal
Pred za¢etkom jemanja zdravila Trialdecal zdravniku povejte, ¢e jemljete naslednja zdravila:

o fenitoin (uporablja se za zdravljenje epilepsije/krcev).

barbiturate (razred zdravil, ki se uporablja za zdravljenje anksioznosti, depresije in nekaterih
motenj spanja).

sistemske kortikosteroide (mo¢na protivnetna zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje stanj,
kot so artritis, astma in vnetje debelega ¢revesa (kolitis).

orlistat (uporablja se za zdravljenje debelosti) lahko vpliva na absorpcijo v mascobi-topnih
vitaminov (npr. vitamina D).

holestiramin (zdravilo za znizevanje holesterola).

laksative, kot je parafinsko olje (uporablja se za zdravljenje zaprtja).



Ce ste zaskrbljeni, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Trialdecal skupaj s hrano in pijaco

Tablete alendronata

Hrana in pijaca (vklju¢no z mineralno vodo) bosta zmanj$ali u¢inkovitost tablet alendronata. Zato
morate po zauZitju alendronata poc¢akati najmanj 30 minut, preden zauZijete prvo hrano ali pijaco.

Tablete kalcija/vitamina D

Oksalna kislina (najdemo jo npr. v $pinaci in rabarbari) in fitinska kislina (najdemo jo npr. v
polnozrnatih zitaricah) lahko zavirata absorpcijo kalcija. Med zauzitjem tablet kalcija/vitamina D in
uzivanjem hrane, bogate z oksalno ali fitinsko kislino, naj mineta vsaj 2 uri.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo Trialdecal je namenjeno samo Zenskam po menopavzi. Zdravila Trialdecal se ne sme
uporabljati med noseénostjo ali med dojenjem. Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i
ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Trialdecal lahko vpliva na vaso sposobnost voznje ali upravljanja strojev. Pojavijo se lahko
na primer izguba ravnoteja, omotiénost in hude bole¢ine v kosteh, miicah ali sklepih. Ce se pri vas
pojavi kateri od teh nezelenih u¢inkov, ne smete voziti, dokler se ne pocutite bolje.

Zdravilo Trialdecal vsebuje laktozo in saharozo

Vsaka 70 mg tableta alendronata vsebuje laktozo in vsaka tableta kalcija/vitamina D vsebuje
saharozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Trialdecal

Zdravilo Trialdecal je pakirano v zlozenki za enotedensko zdravljenje in vsebuje 1 tableto alendronata
in 6 tablet kalcija/vitamina D, vklju¢no z navodili za jemanje tega zdravila.

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom farmacevtom.

Osteoporoza je pogosto brez oc€itnih simptomov, morda sploh ne opazite, da je pri vas Ze prisotna.
Vase zdravilo jemljite tako, kot vam je priporocil zdravnik, da zmanjSate tveganje za zlome kosti.

Odmerjanje
Priporoceni odmerek je:

e 1. dan: tableta alendronata
Vzemite ENO tableto alendronata enkrat na teden.
Izberite dan v tednu, ki vam najbolj ustreza. To bo vas prvi dan tedenskega cikla. Nato vsak teden
na izbrani dan vzemite tableto alendronata.

e 2.-7.dan: tableta kalcija/vitamina D
Zacens$i z dnem po tem, ko ste vzeli tableto alendronata, naslednjih 6 dni vsak dan vzemite po
ENO tableto kalcija/vitamina D.

Vsakih 7 dni za¢nite nov tedenski ciklus. Novo pakiranje za¢nete tako, da vzamete tableto alendronata
na vas izbrani 1. dan.

S ciklusom jemanja zdravila nadaljujte tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik.
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Kako jemati tablete

Alendronat je treba jemati enkrat na teden. Tablet s kalcijem/vitaminom D se ne sme zauZiti isti dan,
ker lahko zmanjSajo privzem alendronata v telo. Zdravilo Trialdecal je na voljo v tedenskih pakiranjih
s po eno tableto alendronata in Sestimi tabletami kalcija/vitamina D za druge dneve v tednu.

Tablete alendronata
Da bi zagotovili, da 70 mg tablete alendronata delujejo pravilno, upostevajte naslednja navodila:

e Tableto alendronata vzemite zjutraj, preden zauzijete prvo hrano, pijaco ali katero koli
drugo zdravilo.

e Tableto pogoltnite z najmanj enim kozarcem (he manj kot 200 ml) navadne vode
(mineralna voda ali druge pijace lahko zmanjSajo privzem alendronata).

e Tableto pogoltnite celo. Tablete ne zdrobite, ne zvecite in ne raztapljajte v ustih, saj
obstaja moznost nastanka razjede v ustih in Zrelu.

e Tableto zauzijte v pokon¢nem polozaju (lahko sedite ali stojite), da se izognete tezavam
zaradi draZenja poziralnika.

e Najmanj 30 minut po tem, ko ste zauzili tableto, ne jejte in ne pijte.

e Po tem, ko ste zauzili tableto, se 30 minut ne ulezite.

e Tablete nikoli ne vzemite zvecer pred spanjem ali preden zjutraj vstanete.

Tablete kalcija/vitamina D
Tableto pogoltnite z vodo, celo, zdrobljeno ali razdeljeno za lazje poZiranje.

Za informacijo glede pozabljenega odmerka glejte poglavje "Ce ste pozabili vzeti tablete".

Ce imate teZave z ledvicami

Zdravilo Trialdecal je treba uporabljati previdno, ¢e imate tezave z delovanjem ledvic, in vas zdravnik
se bo morda odlo¢il, da bo spremljal vase ravni kalcija in fosfatov v krvi. Ce niste prepri¢ani, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravila Trialdecal ne smete uporabljati, ce imate hudo
ledvi¢no okvaro, glejte poglavje 2, Ne jemljite zdravila Trialdecal.

Starejsi ljudje
Vas zdravnik mora upostevati delovanje vasih ledvic.

Ce ste vzeli velji odmerek tablet, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevec tablet ali Ce je npr. vas otrok zauzil zdravilo po pomoti, poklicite zdravnika ali
najblizji oddelek nujne medicinske pomoci, kjer bodo ocenili tveganje in vam ustrezno svetovali.

Tablete alendronata
Ce ste po pomoti vzeli prevec tablet alendronata, popijte poln kozarec mleka in se nemudoma
posvetujte z zdravnikom. Ne poskusSajte izzvati bruhanja in ne lezite.

Po zauzitju prevelikega odmerka se lahko pojavijo naslednji simptomi:
e Nizke ravni kalcija v krvi (simptomi vkljucujejo miSi¢ne krce, spazme, trzanje in mravljincenje
v prstih roke in okrog ust).
¢ Nizke ravni fosfatov v krvi (simptomi lahko vkljucujejo utrujenost, misi¢no Sibkost, zmedenost
ali halucinacije).
e Neprijeten obcutek v Zelodcu, zgaga, bolecina v prsnem kosu, okus po kislem v ustih,
napenjanje, spahovanje in peko¢ obcutek pri poziranju toplih pijac.

Tablete kalcija/vitamina D
Takoj se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom in ne vzemite nobene tablete vec.

Po zauzitju prevelikega odmerka lahko ob¢utite naslednje simptome:



o Izguba teka, Zeja, navzeja, bruhanje, zaprtje, bole€ine v Zelodcu.

¢ Misi¢na Sibkost, utrujenost, bole¢ine v kosteh.

¢ Dusevne motnje (simptomi lahko vkljucujejo zmedenost ali nezmoznost koncentracije,
depresijo ali anksioznost).

e Potreba po pogostejSem uriniranju (v€asih tudi ponoci) in odvajanju velikih koli¢in urina.

Ce ste pozabili vzeti tablete

Tablete alendronata

Ce ste izpustili odmerek, vzemite tedensko tableto alendronata naslednji dan zjutraj, v skladu z
navodili o odmerjanju (glejte poglavje 3). Tableto alendronata je treba vzeti vsak teden. Kalcij vpliva
na absorpcijo alendronata, kar posledi¢no povzro¢i manjsi u¢inek alendronata. Zato pocakajte
najmanj 30 minut, preden boste vzeli dnevno tableto kalcija/vitamina D.

Ne spreminjajte Casovnega razporeda vasega tedenskega cikla, t.j. nadaljujte z jemanjem tablet
alendronata na izbrani 1. dan. Po koncu tedenskega ciklusa je treba preostale tablete kalcija/vitamina
D zavreci (ne v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke, glejte poglavje 5).

Tablete kalcija/vitamina D

Ce ste izpustili dnevni odmerek tablet kalcija/vitamina D, preskogite ta odmerek in nadaljujte z
normalnim reZimom jemanja ene tablete kalcija/vitamina D vsak dan. Ne vzemite dodatnih tablet
kalcija/vitamina D na isti dan, da bi nadoknadili pozabljene tablete. Po koncu tedenskega ciklusa
morate morebitne preostale tablete kalcija/vitamina D zavre¢i (ne v odpadne vode ali med
gospodinjske odpadke, glejte poglavje 5).

Ce ste prenehali jemati zdravilo Trialdecal
Zdravilo jemljite tako dolgo, kot vam je narocil zdravnik. Osteoporoza je stanje brez jasnih
simptomov in zdravljenje je obicajno dolgorocno.

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

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uc¢inke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katere od naslednjih resnih simptomov, se morate takoj posvetovati z zdravnikom, saj bo
morda moral va§ odmerek zmanjsati ali zdravljenje prekiniti.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov
e Pojav zgage ali njeno poslabsanje, boleCe/otezeno poziranje, razjede v poziralniku, ki se kazejo
kot bolecine v prsnem kosu.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
e Zozitev ali zakrcenost poziralnika, ki lahko povzroci tezko poZziranje.
e Otekanje obraza, jezika ali zrela; otezeno poziranje; koprivnica in teZzave pri dihanju
(angioedem).
e Huda koZna reakcija:

- Zacne se lahko z gripi podobnimi simptomi, ki jim sledijo bole¢ rde¢ ali skrlatni izpuscaj,
ki se §iri, in mehurji (znano kot Stevens Johnsonov sindrom).

- Pojavi se lahko redko stanje koze, ki povzro¢i lus€enje zunanjih plasti koze. Videti je
lahko kot opeklina druge stopnje, drugi simptomi vkljucujejo Se zviSano telesno
temperaturo, utrujenost, kaselj, srbenje koze, bolecine v miSicah in bolecine v zrelu, ki
jim sledi pojav ran na kozi (znano kot toksi¢na epidermalna nekroliza).



e Hude bolecine, otekanje, pordelost Celjusti ali drugi znaki okuzbe v dlesnih (osteonekroza
Celjusti).

¢ Redko se lahko pojavijo neobicajni zlomi stegnenice, zlasti pri bolnikih, ki so na dolgotrajnem
zdravljenju osteoporoze. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e obcutite bolecine, Sibkost ali nelagodje
v stegnu, kolku ali dimljah, saj so to lahko zgodnji znaki zloma stegnenice.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov

e Bolecine v usesih, izcedek iz usesa in/ali okuzba usesa. To so lahko znaki poSkodbe kosti v
uSesu.

e Oteklost glasilk, kar otezi dihanje.
Drugi neZeleni u€inki, ki jih lahko obcutite med jemanjem alendronata:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
e Bolecine v kosteh, miSicah ali sklepih, ki so lahko v¢asih hude.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
e Glavobol, omoti¢nost ali izguba ravnotezja (vertigo)
e Tezave v prebavilih, na primer bolecina v zZelodcu, prebavne motnje, zaprtje, driska, vetrovi,
napenjanje
¢ Izpadanje las (alopecija)
e Srbenje
o Otekanje sklepov
¢ Pomanjkanje energije
¢ Otekanje rok in nog

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

e Sprememba okusanja

e Prebavne tezave kot navzeja, bruhanje, vnetje ali drazenje poziralnika in zelodca, ¢rno,
"katranasto” blato.

e Vneto oko

e Izpuscaj ali pordelost koze

o Kratkotrajni simptomi kot miSi¢na bolec€ina, miSi¢na Sibkost ali splosno slabo pocutje in redko
zviSana telesna temperatura, ki se navadno pojavi v zacetku zdravljenja.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov
e Nizke ravni kalcija v krvi (simptomi vkljucujejo miSi¢ne krce, spazme, trzanje in mravljincenje
v prstih rok in okrog ust in je navadno posledica Ze prisotnega stanja).
e Razjede v ustih, zrelu in zgornjih prebavilih, ki jih povzroca perforacija (predrtje prebavil), ali
krvavitev v zgornjih prebavilih.
e Kozni izpusc€aj, ki postane obcutljiv za svetlobo.
e Preobcutljivostna reakcija, otekle, svetlo rdece izbocene lise na kozi (koprivnica).

Drugi neZeleni udinki, ki jih lahko obc¢utite med jemanjem kalcija/vitamina D:

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
¢ Visoke ravni kalcija v krvi — povzrocijo potrebo po pogostejSem uriniranju (v€asih tudi ponoci)
in obcutek vecje zeje kot obicajno.
¢ Visoke ravni kalcija v urinu — mozni simptomi lahko vkljuéujejo kri v urinu, bole¢ino v krizu
ali bolecine v trebuhu.

Redki: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 bolnikov
e Zelodéne tezave, vkljuéno z zaprtjem, vetrovi, navzejo, bolecino v trebuhu, drisko.
e Srbenje, izpuscCaj ali otekle, svetlo rdece izbocene lise na kozi.



Posebna populacija

Bolnice z zmanjsano ledvi¢no funkcijo imajo potencialno tveganje za razvoj nenormalno visokih
ravni fosfatov v krvi (to stanje se obi¢ajno ne kaze s simptomi, lahko pa je resno), ledvicnih kamnov
in zviSanih ravni kalcija v ledvicah (simptomi lahko vkljucujejo prisotnost krvi v urinu, bolecino v
krizu in trebusne bolecine).

Porocanje o neZelenih uc¢inkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@Kkclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Trialdecal

e Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

e Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

e Shranjujte pri temperaturi do 30°C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo in vlago.

e Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Trialdecal
Zdravilo Trialdecal je kombinacija dveh vrst tablet:

Tablete alendronata

Ena tableta vsebuje natrijev alendronat trihidrat, ki ustreza 70 mg alendronske kisline.

Druge sestavine so: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, premreZeni natrijev karmelozat,
magnezijev stearat, brezvodni koloidni silicijev dioksid.

Tablete kalcija/vitamina D

Ena tableta vsebuje kalcijev karbonat, ki ustreza 500 mg kalcija in holekalciferola (vitamin D3)
800 i.e. (20 mikrogramov).

Druge sestavine so:

Jedro: maltodekstrin, premrezeni natrijev karmelozat, brezvodni koloidni silicijev dioksid,
magnezijev stearat, vseracemni-a-tokoferol, saharoza, nasiceni srednjeverizni trigliceridi, natrijev
oktenilsukcinat Skroba (E 1450), silicijev dioksid, natrijev askorbat.

Obloga: hipromeloza, makrogol, parafin.



mailto:farmakovigilanca@kclj.si

Izgled zdravila Trialdecal in vsebina pakiranja

Zdravilo Trialdecal je kombinacija dveh vrst tablet, pakiranih v zlozenki za enotedensko zdravljenje.
Zdravilo Trialdecal vsebuje 1 tableto alendronata in 6 tablet kalcija/holekalciferola, vkljucno z
navodili za jemanje tega zdravila.

1 tableta alendronata
Bela tableta, podolgovate in bikonveksne oblike (5,5 x 11,5 mm). Tablete alendronata so manjse od
tablet kalcija/vitamina D.

6 tablet kalcija/vitamina D
Bele do umazano bele filmsko oblozene tablete, lahko se pojavijo pike, ovalne oblike z vtisnjeno
oznako R150 (8,5 x 19 mm). Tablete kalcija/vitamina D so vecje od tablet alendronata.

Velikosti pakiranj so:
4 zlozenke (4 tablete alendronata in 24 tablet kalcija/holekalciferola) v Skatli in
12 zloZenk (12 tablet alendronata in 72 tablet kalcija/holekalciferola) v skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet:
MEDA AB

Pipers vig 2

Box 906

SE-170 09 Solna

Svedska

Izdelovalec:

Meda Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Germany

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Trialdecal
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

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

Auvstrija: TRIDEPOS
Bolgarija: TRIDEPOS
Ceska: TRIDEPOS
Estonija: TRIDEPOS
Hrvaska: TRIDEPOS
Italija: TRIALDECAL
Latvija: TRIDEPOS
Litva: TRIDEPOS
Nemcija: TRIDEPOS
Portugalska TRIDEPOS
Slovenija TRIALDECAL 70 mg tablete + 500 mg/800 i.e. filmsko oblozene tablete
Spanija: TRIDEPOS
Svedska TRIDEPOS

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 02.06.2016




