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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alendran 70, 70 mg, tabletki
(Acidum alendronicum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Bardzo wazne, aby przed zastosowaniem tego leku zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w
punkcie 3.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Alendran 70 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Alendran 70
Jak stosowac Alendran 70

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Alendran 70

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest Alendran 70 i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Alendran 707?

Lek Alendran 70 to tabletka zawierajgca substancje czynng kwas alendronowy (czesto hazywany
alendronianem), nalezy do grupy lekow nichormonalnych zwanych bisfosfonianami.

Lek Alendran 70 zapobiega utracie masy kostnej wystepujacej u kobiet po menopauzie i ulatwia
odbudowg kosci. Zmniejsza ryzyko wystepowania ztaman kregostupa i kosci udowe;j.

W jakim celu stosuje si¢ Alendran 70?
Lek Alendran 70 przepisywany jest w celu leczenia osteoporozy. Lek Alendran 70 zmniejsza ryzyko
wystepowania ztaman kregostupa i kosci udowe;.

Lek Alendran 70 stosuje si¢ raz w tygodniu.

Co to jest osteoporoza?

Osteoporoza to choroba, w ktorej kosci staja si¢ ciensze i stabsze. Jest ona powszechna u kobiet po
menopauzie. W trakcie menopauzy jajniki przestajg wytwarza¢ hormon — estrogen, ktoéry wspomaga
zachowanie sprawnosci uktadu kostnego. W wyniku tego nast¢puje zmniejszenie masy kostnej i
ostabienie ko$ci. Im wcze$niej kobieta ma menopauze, tym wigksze jest ryzyko osteoporozy.

Osteoporoza zwykle rozpoczyna sie bezobjawowo. Nieleczona moze prowadzi¢ do ztaman koSci.
Chociaz ztamania zwykle wywotuja bol, nie wystepuje on w przypadku ztaman kosci kregostupa, co
moze powodowac, ze ztamania te zostajg zauwazone dopiero, gdy dochodzi do zmniejszenia wzrostu
pacjentki. Ztamania ko$ci mogg wystapi¢ w czasie codziennej aktywnos$ci, w wyniku dzwigniecia lub
niewielkiego urazu, ktore nie wptynetyby na zdrowa ko$¢. Ztamania zazwyczaj wystepuja w obrebie
kosci udowej, krggostupa lub nadgarstka i moga powodowac¢ nie tylko bol, lecz rowniez prowadzi¢ do
istotnych dolegliwos$ci, takich jak pochylona sylwetka (,,wdowi garb") i utrata ruchliwosci.
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Jak mozna leczy¢ osteoporoze?

Podczas stosowania leku Alendran 70 lekarz moze zaleci¢ zmiany w trybie zycia, korzystne dla
kondycji pacjentki, takie jak:

zaprzestanie palenia: palenie tytoniu moze przyczyni¢ si¢ do zwickszenia utraty masy kostne;j i
tym samym do zwigkszenia ryzyka wystgpienia ztaman kosci.

éwiczenia: kosci, tak jak mig$nie, potrzebuja odpowiednich ¢wiczen, aby pozostaty
mocne i zdrowe. Przed rozpoczeciem ¢wiczen nalezy skonsultowac ich
program z lekarzem.

odpowiednia dieta: lekarz moze zaleci¢ zmiang Sposobu odzywiania oraz ewentualne
uzupetnianie diety odpowiednimi preparatami (szczegdlnie
suplementami wapnia i witaminy D).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem Alendran 70

Kiedy nie stosowa¢ Alendran 70:

e jesli pacjentka ma uczulenie na kwas alendronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjentki wystepujg schorzenia przetyku (przelyk jest to przewdd, ktory taczy jame ustna
z zotadkiem), takie jak zwezenie przetyku lub trudnosci w potykaniu,

e jesli pacjentka nie moze stac lub siedzie¢ przez co najmniej 30 minut,

e jesli u pacjentki wystepuje zmniejszone stgzenie wapnia we krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjentki, nie nalezy przyjmowac tabletek. Nalezy
najpierw porozmawiac¢ z lekarzem i postepowac zgodnie z zaleceniami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alendran 70 nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta
jezeli:

e pacjentka ma chorobe nerek,

e u pacjentki wystepuja lub ostatnio wystgpowaly trudnosci w potykaniu lub niestrawnosc,

e lekarz rozpoznat u pacjentki przelyk Barretta (chorobe zwigzang ze zmianami w komoérkach
wyscietajacych dolng czes¢ przetyku),

o lekarz poinformowat pacjentke o tym, ze jej organizm ma trudno$ci we wchianianiu zwigzkow
mineralnych w jelitach (zespot ztego wchtaniania),

u pacjentki wystepuje zmniejszone stezenie wapnia we krwi,

e pacjentka ma problemy zdrowotne dotyczace jamy ustnej, choroby dzigset, planowany jest
zabieg usuni¢cia zgba lub pacjentka nie stosuje zalecen dotyczacych prawidtowej higieny
jamy ustnej,

e pacjentka ma nowotwor,

e pacjentka przechodzi chemioterapi¢ lub radioterapig,

e pacjentka przyjmuje inhibitory angiogenezy (takie jak bewacyzumab lub talidomid) stosowane
w leczeniu raka,

e pacjentka przyjmuje kortykosteroidy (takie jak prednizon lub deksametazon) stosowane w
leczeniu astmy, reumatoidalnego zapalenia stawow i cigzkich reakcji alergicznych,

e pacjentka pali lub palita papierosy (moze to zwigksza¢ ryzyko problemow
stomatologicznych).
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Zalecane jest przeprowadzenie badania stomatologicznego przed rozpoczeciem stosowania leku
Alendran 70.

Wazne jest utrzymanie odpowiedniej higieny jamy ustnej w czasie stosowania leku Alendran 70.
Pacjentka powinna przeprowadzac rutynowe kontrole stomatologiczne w czasie leczenia i
skontaktowac si¢ z lekarzem lub stomatologiem, jesli wystapia jakiekolwiek problemy w jamie ustnej
lub z zebami, takie jak chwiejace si¢ zgby, bol lub obrzek.

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku (przewodu taczacego jame ustng z zotadkiem),
czesto z bolem w klatce piersiowej, zgaga, trudnosciami lub bolem podczas potykania wystepuje
szczegOlnie u pacjentek, ktore nie wypijaja pelnej szklanki wody i (lub) przyjmuja pozycj¢ lezaca w
czasie krotszym niz 30 minut po przyjeciu leku Alendran 70. Te dziatania niepozadane mogg ulec
nasileniu, jesli pacjentka nadal przyjmuje lek Alendran 70 po wystapieniu tych objawow.

Dzieci i mlodziez
Leku Alendran 70 nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Alendran 70 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jest prawdopodobne, ze suplementy wapnia, leki zoboj¢tniajace i niektore leki doustne bedg zaburzaé
wchtanianie leku Alendran 70 podczas ich jednoczesnego przyjmowania. Z tego wzgledu istotne jest
stosowanie si¢ do zalecen przedstawionych w punkcie 3 ,,JAK STOSOWAC ALENDRAN 70”.

Niektore leki stosowane w chorobach reumatycznych lub przewlektym bolu, zwane niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen), mogg powodowa¢ dolegliwosci
ze strony uktadu pokarmowego. Dlatego tez nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy leki te sa przyjmowane
jednoczesnie z Alendranem 70.

Stosowanie leku Alendran 70 z jedzeniem i piciem

Jest prawdopodobne, ze posilek i napoje (w tym woda mineralna) zmniejszg skuteczno$é¢
alendronianu, jesli sg przyjmowane jednoczesnie. Z tego wzgledu istotne jest stosowanie si¢ do
zalecen przedstawionych w punkcie 3 ,,JAK STOSOWAC ALENDRAN 70”.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Alendran 70 jest przeznaczony jedynie dla kobiet po menopauzie. Nie nalezy przyjmowac leku
Alendran 70, jesli pacjentka jest lub podejrzewa, ze jest w cigzy lub karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zglaszano wystgpowanie dziatan niepozadanych (na przyktad zaburzen widzenia, zawrotéw glowy i
silnych bolow kosci, migsni lub stawdw) po zastosowaniu leku Alendran 70, ktére mogg wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn (patrz punkt 4).

Alendran 70 zawiera sod
Lek zawiera 25,2 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
1,26% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0oso6b dorostych.

3. Jak stosowaé Alendran 70

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Nalezy stosowac jedna tabletke raz w tygodniu.

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje.

1) Wybrac dzien w tygodniu, ktory najlepiej pasuje do indywidualnego planu zaje¢. Kazdego
tygodnia nalezy przyjmowac jedng tabletke leku Alendran 70 w wybranym dniu.

W celu utatwienia szybkiego przedostania sie tabletki leku Alendran 70 do zZotgdka i zmniejszenia
ryzyka wystgpienia podraznien przelyku (przewodu fgczgcego jame ustnq z zolgdkiem), bardzo wazne
Jest, aby zastosowac si¢ do ponizszych zalecen:

2) Po wstaniu z 16zka danego dnia, jeszcze przed spozyciem jakiegokolwiek positku, wypiciem
jakiegokolwiek napoju albo przyj¢ciem innego leku, nalezy potknaé tabletke leku Alendran
70, popijajac ja jedynie peing szklanka zwyklej wody (nie wody mineralnej) (nie mniej niz
200 ml), aby lek dobrze si¢ wchionat.
e Nie popija¢ woda mineralng (niegazowang ani gazowang).
e Nie popija¢ kawa ani herbata.
e Nie popija¢ sokami owocowymi ani mlekiem.

Tabletki nie rozkruszaé, nie zu¢ oraz nie dopuscic¢, aby rozpuscita si¢ w ustach, poniewaz moze to
spowodowac¢ owrzodzenie jamy ustne;j.

3) Po potknigciu tabletki nie kta$¢ si¢ — pozosta¢ w pozycji pionowej (siedzac, stojac albo
chodzac) przez co najmniej 30 minut. Nie ktas¢ si¢ wezesniej niz po spozyciu pierwszego
positku w danym dniu.

4) Nie przyjmowa¢ leku Alendran 70 bezposrednio przed potozeniem si¢ spac ani przed
porannym wstaniem z 16zka.

5) W przypadku wystapienia trudnosci lub bolu podczas potykania, bolu w klatce piersiowe;,
badz tez zgagi wystgpujacej po raz pierwszy lub nasilajacej sig, przerwac przyjmowanie leku i
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

6) Po potknieciu tabletki leku Alendran 70 nalezy odczekaé co najmniej 30 minut przed
spozyciem pierwszego positku w danym dniu, wypiciem pierwszego napoju lub przyjeciem
innego leku, w tym lekow zoboj¢tniajacych, suplementow wapnia i witamin. Lek Alendran 70
jest skuteczny jedynie wowczas, gdy jest przyjmowany na pusty zotadek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Alendran 70
W razie przypadkowego zastosowania zbyt wielu tabletek, nalezy wypi¢ petna szklanke mleka
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy wywotywaé wymiotow ani ktas¢ sie.

Pominig¢cie zastosowania Alendran 70

W razie pominigcia dawki, przyja¢ jedng tabletke nastgpnego dnia rano po tym, jak pacjentka sobie o
tym przypomni. Nie stosowac dwoch tabletek jednego dnia. Powroci¢ do ustalonego schematu
stosowania jednej tabletki raz na tydzien w wybranym wcze$niej dniu.

Przerwanie stosowania Alendran 70

Wazne jest, aby przyjmowac lek Alendran 70 tak dtugo, jak przepisat lekarz. Poniewaz nie wiadomo,
jak dtugo pacjentka powinna stosowaé¢ Alendran 70, nalezy co jakis$ czas przedyskutowaé z lekarzem
potrzebe przyjmowania tego leku, aby upewni¢ sie, czy nadal jest on odpowiedni dla pacjentki.

Do opakowania leku Alendran 70 dotaczona jest karta z instrukcja. Zawiera ona wazne informacje
przypominajace jak wlasciwie stosowac lek Alendran 70.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowad¢ si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktére mogg by¢ powazne i wymagaé natychmiastowej
pomocy lekarskiej:

czesto (moga wystgpic nie czgéciej niz u 1 na 10 osob):
» zgaga; trudno$ci w polykaniu; bol podczas potykania; owrzodzenie przetyku, ktore moze
spowodowac bdl w klatce piersiowej, zgage, trudnosci przy potykaniu lub bdl podczas potykania.

rzadko (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):

» reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka; obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mogace
powodowac trudnoséci w oddychaniu lub potykaniu; ciezkie reakcje skorne.

* bol w jamie ustnej, bol szczeki, zuchwy, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej, uczucie dretwienia
lub ciezkosci szezgki lub zuchwy lub chwiania si¢ zgbow. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosSci
szczeki lub zuchwy (martwicy) zazwyczaj zwigzane z opoznionym gojeniem i zakazeniem, czesto w
nastgpstwie usunigcia zeba. W razie wystgpienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
i stomatologiem.

* nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegdlnie u pacjentéw dhugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia
dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze by¢ to wczesnym wskaznikiem
prawdopodobnego ztamania ko$ci udowe;j.

* bole ko$ci, migsni i (lub) stawow 0 znacznym nasileniu.

Inne dzialania niepozadane obejmuja
Bardzo czesto (moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 osob):
* bole kosci, migéni i (lub) stawow czasami 0 znacznym nasileniu.

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 osob):

* obrzek stawow,

* bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku lub odbijanie po jedzeniu; zaparcia; oddawanie gazow;
uczucie petnosci brzucha po jedzeniu; biegunka, wzdecia,

* lysienie, $wiad,

* bol glowy, zawroty glowy,

» ostabienie, obrzek konczyn goérnych lub dolnych.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

* nudnosci, wymioty,

* podraznienie badz zapalenie przetyku lub Zotadka,

« czarne lub smoliste stolce,

* zaburzenia widzenia, bdl i zaczerwienienie oczu,

* wysypka, zaczerwienienie skory,

* przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, ogdlne zte samopoczucie, czasami z
towarzyszacg gorgczkg na poczatku leczenia,

» zaburzenia smaku.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):
* objawy zmniejszonego stezenia wapnia we krwi, w tym skurcze mie$ni i (lub) uczucie mrowienia w
palcach lub wokot ust,
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» wrzody zotadka lub wrzody trawienne (czasami ci¢zkie lub z krwawieniem),
» zwezenie przelyku,

» wysypka, ktora nasila si¢ pod wptywem §wiatla stonecznego,

* owrzodzenie jamy ustnej.

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osob):
* jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

tel.: 2249 21 301

faks: 2249 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Alendran 70
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alendran 70

Substancja czynna leku jest kwas alendronowy. Jedna tabletka powlekana zawiera 70 mg kwasu
alendronowego (w iloéci odpowiadajacej 76,188 mg sodu alendronianu bezwodnego).
Pozostate sktadniki to: mannitol, kroskarmeloza sodowa typu A, magnezu stearynian, talk i
krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada Alendran 70 i co zawiera opakowanie
Tabletki sg barwy biatej do prawie biatej, okragle, oznaczone litera ,,A” na jednej stronie i cyfrg ,,4” na
drugiej stronie.

Pakowany jest po 4, 8 i 12 tabletek w blistry.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z o.0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Wytworca

Alkaloida Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29
H-4440 Tiszavasvari

Wegry

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87,2132 JH,

Hoofddorp,

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia Alendromono 70mg tabletten

Niemcy ALENDRONSAURE BASICS einmal wochentlich 70 mg Tabletten
Wiochy Alendronato SUN 70 mg compresse

Hiszpania Acido Alendrénico Semanal SUN 70mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.04.2020



