UPUTSTVO ZA LIJEK
Idika, 150 mg, film tableta
ibandronska kiselina
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Idika i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Idika
3. Kako se upotrebljava lijek Idika
4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Idika
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK IDIKA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca lijeka Idika je ibandronska kiselina, koja pripada grupi ljekova pod nazivom bisfosfonati. Lijek Idika može zaustaviti gubitak kosti sprječavajući veći gubitak  mase kosti i povećavajući masu kosti kod većine žena koje ga uzimaju, čak i ako ne vide ili ne osjećaju razliku. Lijek može smanjiti rizik od preloma (fraktura) kostiju. Smanjenje rizika od preloma kičme je dokazano, a efikasnost u smanjenju preloma kuka nije pokazana.

Lijek Idika Vam je propisan za liječenje osteoporoze u postmenopauzi, jer imate povećan rizik od preloma. Osteoporoza je bolest koja dovodi do stanjenja i slabljenja kosti, i česta je kod žena u postmenopauzi. U menopauzi, jajnici žena prestaju da proizvode ženski hormon estrogen, koji pomaže očuvanju zdravlja skeleta.

Što žena ranije uđe u menopauzu, veći je rizik od osteoporoze. 
Drugi faktori koji mogu da povećaju rizik od osteoporoze obuhvataju:

· nedovoljne količine kalcijuma i vitamina D u ishrani;
· pušenje ili prekomjerno konzumiranje alkohola;
· nedovoljno šetnje ili drugih fizičkih aktivnosti;
· osteoporoza u porodičnoj istoriji.

Zdrav način života će Vam takođe pomoći da imate najviše koristi od uzimanja ovog lijeka. Ovo uključuje:

· uravnoteženu ishranu bogatu kalcijumom i vitaminom D;
· šetnje i druge fizičke aktivnosti;
· prestanak pušenja i prestanak konzumiranja prekomjernih količina alkohola.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek IDIKA

Lijek Idika ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na ibandronsku kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Idika (pogledati dio 6.);
· ako imate određenih problema sa jednjakom (cjevasti organ koji povezuje usta sa želucem), u smislu postojanja suženja ili otežanog gutanja;
· ako ne možete da stojite ili sjedite uspravno, neprekidno, barem jedan sat (60 minuta);
· ako imate ili ste imali u prošlosti nizak nivo kalcijuma u krvi. Posavjetujte se sa ljekarom. 
Upozorenja i mjere opreza:
Neželjeno dejstvo koje se zove osteonekroza vilice (oštećenje kostiju vilice) prijavljeno je veoma rijetko tokom postmarketinškog praćenja pacijenata koji su primali ibandronsku kiselinu za liječenje osteoporoze. Osteonekroza vilice se takođe može pojaviti nakon prestanka terapije.

Važno je pokušati spriječiti razvoj osteonekroze vilice, jer se radi o bolnom stanju koje se teško liječi. Da biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze vilice, ovo su neke mjere opreza kojih bi trebalo da se pridržavate.

Atipični prelomi dugih kostiju, kao što su lakatna kost (ulna) i potkoljenica (tibija), takođe su prijavljeni kod pacijenata koji su primali dugotrajno liječenje ibandronskom kiselinom. Ovi prelomi nastaju nakon minimalne traume ili bez ikakve traume, a neki pacijenti osjećaju bol u području preloma prije nego što im se pojavi potpuni prelom.

Prije uzimanja ovog lijeka obavijestite svog ljekara ili farmaceuta:

· ako imate bilo kakvih problema u ustima ili zubima, kao što je loše zdravlje zuba, bolesti desni, ili ako planirate da vadite zub;
· ako ne idete na redovne stomatološke preglede ili niste dugo išli na stomatološki pregled;
· ako ste pušač (jer to može povećati rizik od problema sa zubima);
· ako ste se prethodno liječili bisfosfonatima (koji se koriste za liječenje ili sprječavanje oboljenja kostiju);
· ako uzimate ljekove koji se zovu kortikosteroidi (kao što su prednizolon ili deksametazon);
· ako bolujete od raka.
Vaš ljekar može tražiti da odete na stomatološki pregled (pregled zuba) prije započinjanja terapije lijekom Idika.

Tokom terapije treba da održavate dobru oralnu higijenu (uključujući redovno pranje zuba) i da redovno idete na preglede kod zubara. Ako nosite zubnu protezu, pripazite da dobro naliježe. Ako ste podvrgnuti liječenju zuba ili ćete biti podvrgnuti operaciji zuba (npr. vađenju zuba), obavijestite svog ljekara o liječenju zuba i recite svom stomatologu da ste na terapiji lijekom Idika.
Kontaktirajte odmah svog ljekara ili zubara ako primijetite bilo kakve tegobe sa ustima ili zubima, kao što su gubitak zuba, bol ili otok, ranice koje ne zarastaju ili pojavu iscjetka, jer to mogu biti znaci osteonekroze vilice.

Neki pacijenti moraju biti posebno oprezni dok su na terapiji lijekom Idika. Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego uzmete lijek Idika:
· ako imate bilo kakve poremećaje metabolizma minerala (kao što je nedostatak vitamina D);
· ako Vaši bubrezi ne funkcionišu kako treba;
· ako imate bilo kakve probleme sa gutanjem ili varenjem.
Ukoliko ne popijete punu čašu obične vode i/ili ako legnete tokom jednog sata nakon uzimanje lijeka Idika mogu se javiti: iritacija, zapaljenje ili grizlice (ulceracije) jednjaka, često sa simptomima jakog bola u grudima, jakog bola nakon gutanja hrane i/ili tečnosti, jake mučnine ili povraćanja. Ako se kod Vas jave ovi simptomi, prestanite sa uzimanjem lijeka Idika i odmah se obratite Vašem ljekaru (pogledati dio 3).

Djeca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima mlađim od 18 godina.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. To se posebno odnosi na sljedeće:
· suplemente koji sadrže kalcijum, magnezijum, gvožđe ili aluminijum, pošto postoji mogućnost da oni utiču na dejstva lijeka Idika.

· acetilsalicilnu kiselinu i druge ljekove iz grupe nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL) (uključujući ibuprofen, diklofenak natrijum i naproksen) koji mogu da dovedu do iritacije želuca i crijeva. Lijek Idika takođe može da izazove takve tegobe. Zbog toga, budite posebno pažljivi ako uzimate ljekove protiv bolova ili ljekove protiv zapaljenja, dok uzimate lijek Idika. 

Kada popijete Vašu mjesečnu tabletu lijeka Idika, sačekajte 1 sat prije nego što uzmete bilo koji drugi lijek, uključujući i tablete za loše varenje, suplemente kalcijuma ili vitamine. 
Uzimanje lijeka Idika sa hranom ili pićem
Nemojte uzimati lijek Idika sa hranom. Lijek Idika manje je efikasan ako se uzima sa hranom. 

Možete da pijete samo vodu, ali ne druge vrste pića.

Nakon uzimanja lijeka Idika, sačekajte 1 sat prije uzimanja bilo kakve hrane i pića (pogledati dio 3. Kako se upotrebljava lijek Idika).
Plodnost, trudnoća i dojenje
Lijek Idika namijenjen je isključivo ženama poslije menopauze i ne smiju ga uzimati žene koje još uvijek mogu da rađaju.
Nemojte uzimati lijek Idika ako ste trudni ili ako dojite. 

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek. 

Uticaj lijeka Idika na na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Možete upravljati vozilima i rukovati mašinama pošto se očekuje da lijek Ivadron nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Idika
Zbog prisustva laktoze u tabletama lijeka Idika, u slučaju netolerancije (nepodnošljivosti) na pojedine šećere, (npr. ako patite od nepodnošenja galaktoze, nedostatka laktaze ili imate problema sa resorpcijom glukoze i galaktoze), obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IDIKA
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Uobičajena doza lijeka Idika je jedna tableta mjesečno.
Kako uzimate tabletu jednom mjesečno
Važno je da pažljivo pratite ova uputstva. Ona Vam pomažu u pravilnom uzimanju tableta lijeka Idika i njihovom brzom dolasku u želudac, čime se smanjuje mogućnost pojave iritacije. 
· Uzimajte jednu tabletu lijeka Idika od 150 mg, jednom mjesečno
· Odaberite jedan dan u mjesecu koji ćete lako zapamtiti. Odaberite ili isti datum (npr. svakog prvog u mjesecu) ili isti dan (npr. prva nedjelja u mjesecu). Opredijelite se za datum koji najbolje odgovara Vašim navikama.
· Popijte tabletu lijeka Idika najmanje 6 sati nakon zadnjeg jela ili pića, osim vode.
· Popijte tabletu lijeka Idika

· ujutru, čim ustanete
· prije nego što pojedete ili popijete nešto (na prazan stomak).

· Progutajte tabletu uz punu čašu obične vode (najmanje 180 ml). 
Nemojte tabletu da pijete sa vodom koja ima visok sadržaj kalcijuma, voćnim sokom ili bilo kojim drugim napitkom. Ako postoji sumnja da je u vodi sa česme visoka koncentracija kalcijuma (tvrda voda), savjetuje se upotreba flaširane vode sa niskim sadržajem minerala. 
· Tabletu progutajte cijelu - nemojte je žvakati, otapati ili drobiti u ustima. 

· U narednih sat vremena (60 minuta) po uzimanju tablete:
· Nemojte leći; ukoliko ne ostanete u uspravnom položaju (stojati ili uspravno sjediti), dio lijeka može da se vrati u jednjak. 
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· Nemojte ništa jesti.
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· Nemojte ništa piti (osim obične vode, ukoliko postoji potreba).

· Nemojte uzimati druge ljekove.
· Nakon jednog sata, možete da uzmete svoj prvi jutarnji obrok i napitak. Poslije tog obroka, možete da legnete, ako želite, i da uzmete druge ljekove koje morate uzeti. 
Nastavak uzimanja lijeka Idika

Važno je da nastavite da uzimate lijek Idika svakog mjeseca, sve dok Vam tako propisuje Vaš ljekar. 

Poslije 3-5 godina uzimanja lijeka Idika, posavjetujte se sa Vašim ljekarom da li da nastavite sa uzimanjem ovog lijeka. 
Ako ste uzeli više lijeka Idika nego što je trebalo

Ako ste greškom uzeli više od jedne tablete, popijte punu čašu mlijeka i odmah se obratite Vašem ljekaru.
Nemojte izazivati povraćanje i nemojte leći – tako možete da dovedete do iritacije jednjaka lijekom Idika. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Idika
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite preskočenu dozu. 

· Ako ste zaboravili da uzmete tabletu ujutro, na dan koji ste odabrali, nemojte je uzimati kasnije tog istog dana.   
Umjesto toga, pogledajte svoj kalendar i utvrdite kada je po rasporedu sljedeća doza.

·  Ako ste zaboravili da tabletu uzmete odabranog dana, a prema rasporedu datum za uzimanje sljedeće doze je za samo 1 do 7 dana...

Nikada ne uzimajte dvije tablete lijeka Idika u istoj nedjelji. Sačekajte dok ne dođe vrijeme za sljedeću dozu prema rasporedu i tada je uzmite na uobičajeni način; zatim nastavite sa uzimanjem jedne tablete mjesečno na dan koji ste, prema rasporedu, označili na kalendaru. 
· Ako ste zaboravili da Vašu tabletu uzmete odabranog dana, a prema rasporedu, datum za uzimanje sljedeće doze je za više od 7 dana...
Uzmite jednu tabletu odmah sljedećeg jutra; zatim nastavite sa uzimanjem jedne tablete mjesečno na dan koji ste, prema rasporedu, označili na kalendaru.  

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Idika može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 
Odmah razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom ako primijetite bilo koje od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć: 

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· jak bol u grudima, jak bol nakon gutanja hrane ili tečnosti, jaka mučnina ili povraćanje, otežano gutanje. To može da ukazuje na teško zapaljenje jednjaka (cjevasti organ koji povezuje usta sa želucem), uz mogućnost postojanja ranica ili suženja jednjaka;
· hipokalcemija (smanjena koncentracija kalcijuma u krvi) uključujući grčeve mišića ili grčeve i/ili osjećaj peckanja u prstima ili oko usta.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· svrab, otok lica, usana, jezika i grla, uz otežano disanje;
· uporan bol u oku i zapaljenje oka;
· novonastala bol, slabost i osjećaj nelagodnosti u predjelu butine, kuka ili prepona. To mogu biti rani znaci upozorenja na mogućnost pojave neuobičajenog preloma butne kosti.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· bol ili rane u ustima i vilici. To mogu biti rani znaci upozorenja na ozbiljno oboljenje vilice, pod nazivom osteonekroza vilice (odumiranje tkiva kosti vilice);
· Razgovarajte sa svojim ljekarom ukoliko imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. Ovo mogu biti znaci oštećenja kostiju u uhu;
· ozbiljna alergijska reakcija koja može biti opasna po život;
· teške kožne neželjene reakcije.

Ostala moguća neželjena dejstva

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja;
· gorušica, osjećaj nelagodnosti pri gutanju, bol u predjelu želuca ili u trbuhu (može da bude posljedica zapaljenja želuca), poremećaj varenja, mučnina, proliv;
· grčevi u mišićima, ukočenost mišića i zglobova;
· simptomi slični gripu, uključujući i povišenu tjelesnu temperaturu, jezu i drhtavicu, opšti osjećaj nelagodnosti, bol u kostima i bolovi u zglobovima i mišićima. Obratite se ljekaru ili farmaceutu ako Vam bilo koje od neželjenih dejstava pričinjava veće tegobe ili potraje duže od par dana. 

· osip.
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· vrtoglavica;
· flatulencija (osjećaj nadutosti, gasovi);
· bol u leđima;
· umor i iscrpljenost;
· napadi astme.
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje dvanaestopalačnog crijeva (prvi dio tankog crijeva), koje prouzrokuje bol u trbuhu;
· koprivnjača. 
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK IDIKA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na  kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Idika

Aktivna supstanca je ibandronska kiselina. Jedna film tableta sadrži 150 mg ibandronske kiseline u obliku

natrijum ibandronat, monohidrata.
Pomoćne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; krospovidon (tip A) (E1202); celuloza, mikrokristalna (E460); silicijum dioksid, koloidni, bezvodni (E551); natrijum stearil fumarat.

Sastav film obloge Opadry II white: polivinil alkohol; makrogol/PEG 3350; talk (E553b); titan dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Idika i sadržaj pakovanja

Film tableta.
Film tablete su duguljaste, bikonveksne, bijele ili skoro bijele film tablete, sa utisnutom oznakom "I9BE" na

jednoj strani i "150" na drugoj strani.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC: Al blister koji sadrži 1 film tabletu ili oPA/Al/PVC: Al blister koji sadrži 1 film tabletu.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister (ukupno 1 film tableta) i Uputstvo

za lijek.
Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole

Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Njemačka
Synthon Hispania S.L., Castelló, 1, Polígono las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Španija
Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
2030/20/650 – 4138 od 26.05.2020. godine 
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2025. godine[image: image4.jpg]
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