Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Dei honorabilis sapientia. repugnantny(:h lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

® Iné v CONBRIZA 20 mg filmom obalené tablety tbl fim ©® Mozno
84x20 mg (blis.PVC/Aclar) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-08-23 08:01:56

Interné Cislo zdznamu: 2159

Aplikacna forma: filmom obalené tablety

Eff;fﬁi”e clslo EU/1/09/511/003

Koéd statnej autorit

(SUKL): | ’ 73764

ATC klasifikacia . HLGO3X - Iné pohlavné hormdény a modulatory
stupna: genitalneho systému

ATC klasifikacia IV. HLGO3XC - Selektivhe modulatory estrogénovych
stupna: receptorov

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 04/2009

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 1. NAZOV LIEKU CONBRIZA 20 mg filmom
obalené tablety 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Kazda filmom obalend tableta
obsahuje bazedoxifeniumacetat ekvivalentny 20 mg bazedoxifenu. Pomocné latky so znamym
G¢inkom: Kazda filmom obalené tableta obsahuje 142,8 mg laktézy (ako monohydréat). Upiny
zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Filmom obalené tableta. Biela az
takmer biela, filmom obalena tableta tvaru kapsuly, na jednej strane s oznacenim “WY20". 4.
KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikédcie CONBRIZA je indikovana na lie¢bu
postmenopauzalnej osteopordzy u zien so zvysenym rizikom zlomeniny. Bol preukazany
signifikantny pokles incidencie vertebralnych zlomenin; Gc¢innost pri ziomeninach bedra sa
nestanovila. Pri vybere CONBRIZY alebo inej lieCby vratane estrogénov je potrebné u
postmenopauzalnych zien individuadlne zvazit symptémy menopauzy, Ucinky na tkanivo
maternice a prsnikov a kardiovaskularne rizika a prinos (pozri ¢ast 5.1). 4.2 Davkovanie a sp6sob
podavania Davkovanie Odporucana davka CONBRIZY je jedna tableta jedenkrat denne,
lubovolne pocas dna, bez ohl'adu na prijem potravy (pozri ¢ast 5.2). Davky vyssie ako 20 mg sa
neodporucaju, pretoze sa nepreukazala zvySena Ucinnost a vysSie davky mozu suvisiet s dalSim
rizikom (pozri ¢ast 5.1). Pri nedostato¢nom dennom prijme vapnika a/alebo vitaminu D sa maju
dodatocne pridat do stravy. Osobitné skupiny pacientov Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek
Bazedoxifen sa dostato¢ne nehodnotil u pacientok so zadvaznou poruchou funkcie obliCiek; v tejto
populdcii je potrebnd opatrnost (pozri ¢asti 4.4 a 5.2). Nie je potrebna Uprava davky u pacientok
s mierne az stredne tazkou poruchou funkcie oblic¢iek. 3 Pacienti s poruchou funkcie pecene
Bezpeclnost a ucinnost bazedoxifenu sa nehodnotili u pacientok s poruchou funkcie pecene;
pouzivanie v tejto populacii sa neodporuca (pozri Casti 4.4 a 5.2). Starsi pacienti Nie je potrebna
Ziadna Uprava davkovania vzhladom na vek (pozri ¢ast 5.2). Pediatrickd populdcia Neexistuje
Ziadne relevantné pouzitie bazedoxifenu v pediatrickej populacii. Spésob podavania Perordlne
pouzitie. 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1. Sucasna alebo prekonana vendzna trombembdlia vratane hlbokej Zilovej
trombdzy, plldcnej embdlie a trombdzy sietnicovych Zil. CONBRIZA je uréena na pouzitie
vyhradne u postmenopauzalnych zien. Bazedoxifen nesmu uzivat zeny vo fertilnom veku (pozri
Casti 4.6 a 5.3). Neobjasnené krvacanie z maternice. Pacientky so znakmi alebo symptémami
rakoviny endometria: bezpecnost v tejto skupine pacientok sa dostato¢ne nesledovala. 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Pouzivanie CONBRIZY sa neodporica u zien so
zvysenym rizikom vendznych trombembolickych prihod. CONBRIZA sUvisi so zvySenym rizikom
venozneho trombembolizmu (VTE). V klinickych skdsaniach sa pozoroval vyssi pomer VTE pocas
prvého roku lie€by s relativnym rizikom 2,69 v porovnani s placebom. Po troch rokoch bolo
relativne riziko 1,63 a po 5 rokoch studie bolo relativne riziko 1,50; po 7 rokoch relativne riziko
bolo 1,51 (pozri Casti 4.8 a 5.1). Medzi rizikové faktory spojené s VTE prihodami v klinickych
studiach patrili: vysoky vek, obezita, imobilizacia, chirurgicky vykon, vacsi Uraz a malignita.
Pouzivanie CONBRIZY sa md pred a pocas dlhsSej imobilizacie prerusit (napr. zotavovanie po
chirurgickom vykone, dlhsi odpocinok na 16zku) a pokracovat v lieCbe sa ma len ak je pacient
Uplne pohyblivy. NavySe, zendm uzivajucim CONBRIZU sa md odporucit pravidelne sa pohybovat
pocas dlhSieho cestovania. Bazedoxifen sa nesledoval u premenopauzalnych zien. U
premenopauzélnych Zien sa jeho bezpelnost nestanovila a neodporuca sa jeho pouzivanie v tejto
populacii. Nezaznamenala sa endometridlnej proliferacia. Akékol'vek krvacanie z maternice pocas
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
24
Pisomna informacia pre pouzivatela
CONBRIZA 20 mg filmom obalené tablety
bazedoxifen
Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivattento liek,
pretoze
obsahuje pre vas dblezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.
- Ak mate akékol'vek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.
- Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii
pre pouzivatela. Pozri ¢ast. 4.
V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
1. Co je CONBRIZA a na ¢o sa pouziva
. Co potrebujete vediet predtym ako uzijete CONBRIZU
. Ako uzivat CONBRIZU
. Mozné vedlajsie ucinky
. Ako uchovavat CONBRIZU
. Obsah balenia a dalSie informacie
. Co je CONBRIZA a na ¢o sa pouziva
CONBRIZA obsahuje bazedoxifen ako lieCivo a je liekom, ktory patri do skupiny
nehormonalnych
liekov nazyvanych selektivne modulatory estrogénovych receptorov (SERMs). Pouziva
sa na liecbu
osteoporézy u Zien po menopauze, ked maju zvysené riziko zlomenin. U¢inkuje cez
spomalenie alebo
zastavenie rednutia kosti u tychto Zien. Tento liek sa nesmie pouzivat na lie¢bu
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osteopordzy u muzov.

2. Co potrebujete vediet predtym ako uzijete CONBRIZU

Neuzivajte CONBRIZU:

- ked' ste alergickdana bazedoxifen alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tohto lieku
(v uvedenych v Casti 6).

- ked mate krvnu zrazeninu alebo ak ste v minulosti mali krvné zrazeniny (napriklad
v cievach néh, pluc alebo oci).

- ked'ste tehotna alebo stale mo6Zzete otehotniet. Tento liek méze uskodit vasmu
nenarodenému

dietatu, ak sa uziva pocas tehotenstva.

- ked mate akékolvek neobjasnené vaginalne krvacanie. To musi byt vySetrené vasim
lekdrom.

- ked mate rakovinu maternice.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat CONBRIZU, obréatte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- pretoze uzivanie tohto lieku mo6ze zvysit vase riziko tvorby krvnych zrazenin. Hoci su
zriedkavé, tieto zrazeniny mézu spdsobit vazne zdravotné problémy, postihnutie alebo
amrtie.

Obratte sa na svojho lekara, ak chcete vediet, ¢i mate zvysené riziko tvorby krvnych
zrazenin.

- ak ste na isty Cas imobilna (neschopna pohybu), ¢o znamena pripdtana na invalidny
vozik, dIhsi

¢as sediaca alebo pripUtana na 16zko pocas zotavovania sa z operacie alebo choroby.
Ak dlhSie

cestujete, mali by ste sa pravidelne prechadzat alebo cvicit nohami a chodidlami v
pravidelnych

intervaloch. Je to v désledku toho, Zze sedenie dlhsi ¢as v rovnakej pozicii mbze
obmedzit

spravnu cirkulaciu krvi a mbze u vas zvysit riziko tvorby krvnych zrazenin. Ak musite
ostat
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imobilny na dlhsi ¢as alebo ak mate naplanovanu operaciu, je dblezité, aby ste sa
porozpravali

s vasim lekarom o moznostiach znizenia rizika tvorby krvnych zrazenin.

- ak ste pred menopauzou. CONBRIZA bola testovana len u zien po menopauze, a
preto sa

neodporuca.

- ak ste v minulosti mali zvySené hladiny triglyceridov (druh tukov vo Vasej krvi)

- ak mate pecenové alebo vazne oblickové problémy

- ak mate akékol'vek vaginalne krvacanie pocas uzivania CONBRIZY, porozpravaijte sa



s vasim

lekdrom.

- ak trpite rakovinou prsnika, pretoze nie su dostatocné sklsenosti s pouzivanim tohto
lieku u zien

s tymto ochorenim.

VySSie sU uvedené niektoré dovody, preco tento liek nemusi byt pre vas vhodny. Ak sa
vas tyka

ktorykol'vek z nich, pred uzitim lieku sa obratte na vasho lekara.

Iné lieky a CONBRIZA

Ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali dalSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo

lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojCenie

CONBRIZA je urcend iba pre Zeny po menopauze. Nesmu ju uzivat zeny, ktoré su
tehotné alebo stéle

moézu mat dieta. Neuzivajte tento liek ak dojéite, pretoze nie je zndme, ¢i sa tento liek
vylucCuje do

materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa citite ospanlivo po uziti tohto lieku, vyhybajte sa vedeniu vozidla alebo obsluhe
strojov.

Pocas uzivania tohto lieku mo6zete spozorovat problémy s vasim zrakom ako
rozmazané videnie. Ak sa

to stane, mali by ste sa vyhnut vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov pokym vam
lekar nepovie, ze je

to bezpecné.

CONBRIZA obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje laktézu (druh cukru). Ak védm lekar ozndmil, Ze netolerujete
niektoré cukry,

kontaktujte ho pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat CONBRIZU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ist3,
overte si to

u svojho lekdra alebo lekdrnika. Mali by ste uzivat tento liek tak dlho, ako védm
povedal vas lekar. Aby

tento liek lieCil osteoporézu, musi sa uzivat kazdy den.

- Odporucana davka je jedna tableta kazdy den uzita dstami. Uzitie viac ako jednej
tablety nie je

viac Ucinné a modze spbdsobit dalSie rizika.

- MbzZete uzivat tabletu v ktorykolvek ¢as dna, s jedlom alebo bez neho.



- Tento liek sa ma uzivat spolu s primeranym mnozstvom vapnika a vitaminu D.
Spytajte sa

Vasho lekara, Ci je Vas prijem vapnika a vitaminu D v potrave postacujuci a Ci
potrebujete

dopinat prijem vépnika a vitaminu D. Ak uZivate vapnik a/alebo vitamin D, mdZete ho
uzivat

spolu s tymto liekom.

Ak uzijete viac CONBRIZY, ako mate

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi ak nahodne uzijete viac CONBRIZY ako ste
mali.
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Ak zabudnete uzit CONBRIZU

Ak zabudnete uzit tabletu, uzite ju hned, ako si spomeniete. AvSak, ak je takmer Cas
pre dalSiu davku

tohto lieku, vynechajte davku, na ktoru ste zabudli a uzite iba nasledovnu davku.
Neuzivajte

dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat CONBRIZU

Ak sa rozhodnete prestat uzivat tento liek pred ukon&enim predpisanej dizky lie¢by,
obratte sa najprv

na svojho lekara.

Ak mate akékolvek dalSie otdzky tykajlce sa uzivania alebo prerusenia uzivania tohto
lieku, opytajte

sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie Ucinky - Prestante uzivat CONBRIZU a ihned navstivte lekara
Menej Casté (mbzu postihovat menej ako 1 zo 100 os6b):

- Ak mate priznaky krvnej zrazeniny v nohach alebo pl'lcach ako bolestivy opuch a
zaCervenanie

noh, nahlu bolest na prsiach alebo tazkosti s dychanim.

- Ak mate priznaky krvnej zrazeniny v oku (sietnicova zila) ako jednostranné poruchy
videnia alebo

poruchy zraku alebo rozmazané videnie alebo stratu zraku jedného oka.

- Ak mate akykol'vek z problémov uvedenych v ,Neuzivajte CONBRIZU".

Nezndme (Castost sa neda urcit z dostupnych uUdajov):

- Ak mate iné problémy postihujuce oko a/alebo zrak (videnie iskier alebo zableskov
svetla,

zUzenie zorného pola a opuch oka alebo ocného viecka)



Dalsie vedlajsie G&inky

Niektori pacienti mali nasledujlce vedlajSie Ucinky pocas uzivania CONBRIZY

Velmi ¢asté (mozu byt zaznamenané u viac ako 1 z 10 uzivatelov):

- Svalové krce (vratane krcov v nohéach)

- Navaly tepla

- Opuch ruk, chodidiel alebo n6h (periférny edém)

Casté (m6zu byt zaznamenané az u 1 z 10 uzivatelov):

- Alergicka reakcia (vratane precitlivenosti a zihlavky)

- Vyrazka, svrbenie

- Sucho v ustach

- ZvysSenie triglyceridov v krvi (tuk vo Vasej krvi)

- ZvySenie pecCenovych enzymov

- Ospalost

Nezndme (Castost sa nedd urcit z dostupnych Udajov)

- Palpitacie (ak si uvedomujete tlkot srdca)

- Suché oko, bolest oka, zniZzenie zrakovej ostrosti, zhorSenie zraku, blefarospazmus
(abnormalne

nedobrovolné zmurkanie alebo kr¢e oCnych viecok).
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Hlasenie vedlajsSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii pre

pouzivatela. VedlajSie U¢inky mbzete hlasit aj priamo prostrednictvom ndrodného
systému hlasenia

uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich Uc¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich
informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovéavat CONBRIZU

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po
EXP. Datum

exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 25 [IC.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co CONBRIZA obsahuje



- LieCivo je bazedoxifen. Kazda filmom obalend tableta obsahuje bazedoxifeniumacetat
ekvivalentny 20 mg bazedoxifenu.

- Dal$ie zlozky sU: monohydrat laktdzy (pozri ¢ast 2 ,,CONBRIZA obsahuje laktézu“),
mikrokrystalicka celuldza, predzelatinovany skrob, sodna sol karboxymetylSkrobu,
natriumlaurylsulfat, koloidny bezvody oxid kremicity, magnéziumstearat, kyselina
askorbova,

hypromeléza, dioxid titanu (E171) a makrogol 400.

Ako vyzerd CONBRIZA a obsah balenia

CONBRIZA sa dodava ako biele az takmer biele filmom obalené tablety v tvare
kapsuly oznacené

“WY20"”. Su balené v PVC/Aclar blistroch a su dostupné v baleniach po 7, 28, 30, 84
alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgicko.
Vyrobca: Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Little Connell Newbridge, County Kildare,
irsko.

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zastupcu drzitela

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Luxembourg/Luxemburg

Pfizer S.A./N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel.: + 371 670 35 775
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bbvnrapus

MNdanzep Jliokcembypr CAPJ1, KnoH

bbarapus

Ten.: +359 2 970 4333

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas

Lietuvoje

Tel: +370 52 51 4000

Ceska Republika

Pfizer s.r.o.

Tel: +420-283-004-111



Magyarorszag

Pfizer Kft

Tel: +36 1 488 3700
Danmark

Pfizer ApS

TIf: +45 44 201 100
Malta

Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610
Deutschland

Pfizer Pharma PFE GmbH
Tel: +49 (0) 800 8535555
Nederland

Pfizer BV

Tel:+31 (0)10 406 43 01
Eesti

Pfizer Luxemburg SARL Esti filiaal
Tel.: +372 666 7500
Norge

Pfizer AS

TIf: +47 67 526 100
EAAGOQ

Pfizer Hellas A.E.

TnA.: +30 210 6785 800
Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel:+43(01)1 521 15-0
Espaia

Pfizer, S.L.

Tel: +34 91 490 99 00
Polska

Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel:+48 22 335 61 00
France

Pfizer

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40
Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade
Unipessoal Lda

Tel: +351 21 423 5500



Hrvatska

Pfizer Croatia d.o.o.

Tel: + 3851 3908 777

Romania

Pfizer Romania S.R.L

Tel: +40 (0) 21 207 28 00
Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel:1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje
s podrocja farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: + 386 (0) 1 52 11 400
island

Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Slovenska Republika

Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: + 421 2 3355 5500

Italia

Pfizer Italia S.r.l.

Tel: +39 06 33 18 21
Suomi/Finland

Pfizer Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 430 040
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Kompog

Pfizer Hellas (Cyprus Branch) A.E.
TnA: +357 22 817690

Sverige

Pfizer AB

Tel:+46 (0)8 550 520 00

United Kingdom

Pfizer Limited,

Te:+44 (0) 1304 616161

Tato pisomnd informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovanad v {MM/RRRR}



Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.







