Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OSTENIL 70, 70 mg, tabletki
(Acidum alendronicum)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
e Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ostenil 70

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. COTO JEST LEK OSTENIL 70 I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Ostenil 70 tabletki, zawiera jako substancj¢ czynng kwas alendronowy, 70 mg.

Kwas alendronowy jest aminobisfosfonianem, silnie hamujgcym proces wchtaniania tkanki kostnej
przez osteoklasty (komorki kosciogubne). Efektem dziatania jest stopniowy przyrost masy kostnej
1 zmniejszenie ryzyka ztaman kosci.

Wskazaniem do stosowania alendronianu jest leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie, w celu
zmniejszenia ryzyka ztaman kregow i szyjki kosci udowej oraz leczenie mezczyzn chorych na
osteoporoze, w celu zmniejszenia ryzyka ztaman w obrebie kregow i szyjki kosci udoweyj.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OSTENIL 70
Kiedy nie stosowac leku Ostenil 70

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub na ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow leku Ostenil 70

e jesli u pacjenta wystgpuja zmiany w obrebie przetyku powodujace op6znienie jego
oprozniania takie jak: zwezenia, owrzodzenia, skurcz wpustu zotadka

e U pacjentdw z niemozno$cig utrzymania pozycji stojacej lub siedzacej, przez co najmniej 30
minut

e U pacjentdw ze zmniejszonym stezeniem wapnia w surowicy krwi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Ostenil 70 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Alendronian moze powodowaé miejscowe podraznienie blony §luzowej gornego odcinka przewodu
pokarmowego. Jesli u pacjentdw wystepuja trudnosci w potykaniu, choroby przetyku, zapalenie blony
Sluzowej zotadka i (lub) dwunastnicy, owrzodzenia lub u osob, u ktoérych w ciggu ostatniego roku
wystapity ciezkie choroby uktadu pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa zotadka i (Iub)
dwunastnicy, czynne krwawienie z przewodu pokarmowego, zabiegi chirurgiczne w obrgbie gornego
odcinka przewodu pokarmowego inne niz plastyka odzwiernika nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania, poniewaz moga nasili¢ si¢ dzialania niepozadane.



U o0s6b przyjmujacych alendronian opisywano objawy niepozadane w obrebie przetyku, takie jak:
zapalenie, owrzodzenia i nadzerki, rzadko zwezenie przelyku. Niektore z dziatan niepozgdanych miaty
cigzki przebieg i powodowaly koniecznos¢ hospitalizacji pacjentow. Dlatego tez, lekarz powinien
starannie obserwowac pacjenta ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych
dotyczacych przetyku. W przypadku wystepienia objawow podraznienia przetyku takich jak dysfagia
(zaburzenia potykania), bol podczas potykania lub bol zamostkowy, wystapienie lub nasilenie si¢
zgagi nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zadecyduje o odstawieniu leku. Nieprzestrzeganie zalecen
lekarza moze zwigksza¢ ryzyko wystepowania zaburzen w obrebie przetyku.

Wazne jest aby poinformowac¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku jesli u pacjenta rozpoznano
przetyk Barretta (chorobe zwigzang ze zmianami w komdrkach wyscietajacych dolng czes$¢ przetyku).

U pacjentéw z zaawansowang niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny < 35 ml/min) nie zaleca si¢
podawania leku.

Przed rozpoczgciem leczenia trzeba wyrownaé zaburzenia gospodarki wapniowej oraz niedobor
witaminy D.

W czasie leczenia tym lekiem osteoporozy u kobiet po menopauzie zaleca si¢ wykonywanie pomiaréw
gestosci kosci co 1-2 lata w celu oceny skutecznos$ci leczenia oraz oznaczanie stezenia wapnia

W surowicy krwi co 6-12 miesiecy (wartos¢ ta powinna zwigkszaé si¢ w trakcie leczenia).

Moze wystapi¢ niewielkie, bezobjawowe zmniejszenie st¢zenia wapnia i fosforanéw

W surowicy, szczego6lnie u pacjentow przyjmujacych glikokortykosteroidy, u ktorych wchtanianie
wapnia moze by¢ zaburzone.

Zapewnienie odpowiedniej ilo$ci przyjmowanego wapnia i witaminy D jest szczegdlnie wazne

u pacjentow przyjmujacych glikokortykosteroidy.

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania alendronianu
sodu u dzieci.

Obserwowano bole kosci, stawow i (lub) migsni u pacjentow przyjmujacych bisfosfoniany.
Pierwsze objawy moga wystapi¢ w pierwszym dniu leczenia i (Iub) po wielu miesigcach od
rozpoczecia leczenia. U wickszosci pacjentow objawy przemijaly po przerwaniu leczenia. Nawrot
objawOw moze wystapi¢ po ponownym przyjeciu tego samego leku lub po zastosowaniu innego
bisfosfosfonianu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
Zespodt Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica naskorka.

Martwice kosci szczgki zwykle zwiazang z ekstrakcjg zeba i (lub) zakazeniem miejscowym (w tym
zapaleniem kosci 1 szpiku) odnotowano u pacjentdéw z rozpoznaniem raka, otrzymujacych schemat
leczenia ztozony gtéwnie z bisfosfoniandw podawanych dozylnie. Wielu z tych pacjentow
otrzymywalo chemioterapig¢ i kortykosteroidy. Martwice kosci szczeki odnotowano rowniez

U pacjentow z osteoporozg przyjmujacych doustnie bisfosfoniany.

U pacjentow, u ktorych wystepuja jednoczesnie czynniki ryzyka (np. rak, chemioterapia, radioterapia,
leczenie kortykosteroidami, nieprawidtowa higiena jamy ustnej) przed leczeniem bisfosfonianami,
lekarz powinien rozwazy¢ przeprowadzenie badan stomatologicznych wraz z odpowiednig
profilaktyka stomatologiczng.

Jesli to mozliwe, pacjenci ci podczas leczenia powinni unika¢ inwazyjnych zabiegow
stomatologicznych. Ocena kliniczna lekarza powinna opierac si¢ na planie leczenia oszacowanego na
podstawie stosunku ryzyka do korzysci dla kazdego pacjenta.

Lek Ostenil 70 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore sg wydawane bez recepty.

Leki zobojetniajace sok zoladkowy zmniejszaja wchtanianie i skuteczno$¢ alendronianu. Z tego
wzgledu, po zazyciu alendronianu pacjent powinien dopiero po co najmniej 30 minutach przyja¢ inny
lek podawany doustnie.

Alendronian wykazuje duze powinowactwo do wapnia i innych dwu- i tréjwartosciowych kationé6w
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— wigzanie z nimi powoduje zmniejszenie wchlaniania i skutecznos$ci leku.

Jednoczesne zastosowanie alendronianu z kwasem acetylosalicylowym i innymi salicylanami (w tym
rowniez mesalazyng i benorylatem) zwigksza prawdopodobienstwo uszkodzenia gornego odcinka
przewodu pokarmowego, zwlaszcza wystapienia owrzodzenia zotadka.

W przypadku rownoczesnego stosowania hormonalnej terapii zastepczej (leki zawierajace estrogen
lub bedace polaczeniem estrogenu z pochodnymi progesteronu) i alendronianu, zaobserwowano
znaczne zwigkszenie masy kostnej 1 jednoczes$nie zmniejszenie obrotu metabolicznego w kosciach
W poroéwnaniu z monoterapig obu sposobow leczenia. Stwierdzono takze, ze bezpieczenstwo

i tolerancja jednoczesnego stosowania tych terapii sa porownywalne z monoterapia.

Na podstawie oceny wptywu alendronianu sodu na wigzanie z biatkami, wydzielanie nerkowe

i metabolizm innych lekow nie sa spodziewane inne interakcje o znaczeniu klinicznym.

Poniewaz stosowanie NLPZ zwigzane jest z podraznieniem blony §luzowej przewodu pokarmowego,
nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekiem Ostenil 70.

Stosowanie leku Ostenil 70 z jedzeniem i piciem
Pokarm i napoje (takze woda mineralna, a zwtaszcza napoje zawierajace kofeine) zmniejszaja
wchtanianie i skuteczno$¢ alendronianu.

Stosowanie leku Ostenil 70 u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaawansowang niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny < 35 ml/min) nie zaleca si¢
podawania leku.

Dzieci i mlodziez
Leku Ostenil 70 nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku.

Cigza
Nie nalezy podawac¢ leku Ostenil 70 kobietom w cigzy.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Ostenil 70 u kobiet w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane wywolane przez lek Ostenil 70 (w tym niewyrazne widzenie, zawroty
glowy, bdl kosci, migsni lub stawdw) mogag wptywaé na zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. Indywidualna reakcja pacjenta na lek Ostenil moze by¢ rdzna (patrz punkt
4 Mozliwe dziatania niepozadane).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ostenil 70
Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK OSTENIL 70

Lek Ostenil 70 nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

W osteoporozie u kobiet po menopauzie zalecang dawka jest 70 mg (1 tabletka) raz na tydzien. Nalezy
wybra¢ jeden dzien w tygodniu i zawsze stosowaé lek w tym samym dniu tygodnia.



Ostenil 70 nalezy stosowa¢ doustnie, pot godziny przed pierwszym positkiem, napojem lub
przyjeciem innych lekow, popijajac pelng szklankg przegotowanej wody. Inne napoje (takze woda
mineralna), zywno$¢ i leki moga zmniejsza¢ wchlanianie preparatu.
Aby ulatwi¢ przejscie tabletki do Zotadka i zmniejszy¢ mozliwos¢ wystgpienia miejscowych
podraznien w przetyku oraz innych dziatan niepozadanych nalezy:
e Ostenil 70 potkna¢ rano, po wstaniu z t6zka i popi¢ petng szklankg przegotowanej wody (nie
mniej niz 200 ml). Nie nalezy uzywa¢ wody mineralnej, kawy lub herbaty.
o tabletke nalezy przyjac¢ przed pierwszym positkiem
e tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Nie wolno tabletki, rozrgyzaé, zué¢ lub dopusci¢ do jej
rozpuszczenia w ustach ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia owrzodzen jamy ustnej
e po potknigciu tabletki pacjent nie powinien ktas$¢ si¢ az do przyjecia pierwszego positku, ktory
powinien spozy¢ nie wezesniej niz 30 minut po potknigciu tabletki
e pacjent nie powinien ktas¢ si¢ przez co najmniej 30 minut po zastosowaniu leku
e leku Ostenil 70 nie nalezy stosowa¢ przed potozeniem si¢ do snu lub przed rannym wstaniem
z t6zka
e po potknieciu nie nalezy przyjmowac pozycji lezacej, przez co najmniej 30 minut.

Pacjentki z osteoporoza powinny mie¢ zapewniong w diecie dostatecznag ilos¢ wapnia i witaminy D.

U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 65 lat), u pacjentek z tagodna i umiarkowang
niewydolno$cig nerek (klirens kreatyniny od 35 do 60 ml/min) oraz u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci watroby nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze w przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyjac ja
nastepnego dnia rano. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej leku tego samego dnia

w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy powroci¢ do schematu dawkowania leku Ostenil 70 i
przyjac tylko jedng dawke leku.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku u 0sob z osteoporoza wywotana
stosowaniem glikokortykosteroidow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ostenil 70

Przedawkowanie moze spowodowac zmniejszenie zawarto$ci wapnia we krwi, zmniejszenie
zawartos$ci fosforanow w surowicy krwi oraz zaburzenia w obrgbie gornego odcinka przewodu
pokarmowego (zapalenie przetyku, zapalenie lub owrzodzenie blony sluzowej zotadka

z towarzyszgcymi piekgcymi bolami, nudno$ciami, wymiotami, uczuciem petnosci

w nadbrzuszu).

Nalezy poda¢ mleko lub leki zobojetniajace zawierajace zwiagzki wapnia, w celu zwigzania
alendronianu. Ze wzgledu na niebezpieczenstwo podraznienia przetyku nie wolno wywolywac
wymiotow, a pacjent powinien pozostaé w pozycji pionowe;.

Pominigcie zastosowania leku Ostenil 70

W przypadku pominigcia dawki leku Ostenil 70, pominigtg tabletke nalezy zazy¢ rano nastepnego
dnia, a nastgpnie nalezy powrdci¢ do ustalonego schematu dawkowania przyjmowania jednej tabletki
raz na tydzien we wczesniej wybranym dniu. Nie nalezy przyjmowac dawki podwojnej w celu
uzupeienia pominictej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Ostenil 70 moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W badaniach klinicznych lek byt dobrze tolerowany. Objawy niepozadane mialy zwykle tagodny
charakter i nie powodowaty koniecznosci przerywania leczenia.

Skala czesto$ci wystepowania dzialan niepozadanych:
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bardzo czesto — wigcej nizu 1 na 10 pacjentow

czesto —u 1 do 10 pacjentow na 100 pacjentow

niezbyt czesto —u 1 do 10 pacjentéw na 1000 pacjentow

rzadko —u 1 do 10 pacjentow na 10 000 pacjentow

bardzo rzadko — mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow

nieznana — czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na odstawie dostgpnych danych

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawéw niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku Ostenil 70 i skontaktowac sie z lekarzem tak szybko jak to jest mozliwe:

trudnos¢ lub bol podczas polykania
pojawienie lub nasilenie si¢ zgagi
b6l zamostkowy

Bardzo czesto

Czesto

bol migsni, kosci lub stawdw czasami o cigzkim nasileniu

bol Iub nieprzyjemne uczucie w zotadku, niestrawno$¢, zaparcia, biegunka, wzdecia
z oddawaniem gazow, owrzodzenie przetyku, trudnosci w potykaniu, uczucie petnego Iub
nabrzmiatego zoladka

bol glowy, zawroty glowy
obrzek stawow, obrzeki rak i ndg
swiad, wypadanie wlosow

zmegczenie.

Niezbyt czesto

podraznienie i owrzodzenie przetyku, nudnosci lub wymioty, smoliste i (lub) krwawe stolce
wysypka skorna, reakcje skorne, $§wiad 1 zaczerwienienie skory

zmiany odczuwania smaku

zapalenie oka (zwykle bolesne)

przejsciowe objawy (bole migsni, zte samopoczucie i rzadko gorgczka) na poczatku leczenia.

Rzadko

reakcje alergiczne, ktore moga obejmowac (r6zowawe, swedzace obrzeki na skorze, zwane
takze pokrzywka lub wysypka; obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, ktore moga
utrudnia¢ potykanie lub oddychanie

wysypka, ktora nasila si¢ pod wplywem $wiatta stonecznego, wypadanie wtosow

przemijajace objawy grypopodobne (ostabienie mig§niowe, zte samopoczucie i w rzadkich
przypadkach goraczka), zazwyczaj wystepujace na poczatku leczenia

zwezenie przetyku, objawy podobne do choroby wrzodowej zotagdka, czasami o cigzkim
przebiegu, tacznie z krwawieniem

owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej i (lub) gardta wystepowato wowczas gdy tabletki
byty zute lub ssane.

martwica kosci szczeki (osteonecrosis)

cigzki bol kosci, migsni lub stawow



Bardzo rzadko

° cigzkie reakcje skorne znane jako zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka. Sg to cigzkie schorzenia objawiajace si¢ powstawaniem pecherzy na
skorze, wargach, blonie Sluzowej jamy ustnej, oczach i okolicach narzadow pitciowych oraz
odbytu.

. 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.

Po wprowadzeniu leku na rynek nastepujgce dziatania niepozadane wystepowatly z nieznang
czestoscia:

o uktad nerwowy: zawroty gtowy, zmiany w odczuwaniu smaku
. miesnie i kosci: obrzgk stawow,

. zaburzenia ogblne: zmeczenie, obrzgk rak i nog

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegdlnie u pacjentow
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia
si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze
to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;.

Lek Ostenil 70 moze wplywac¢ na stgzenia wapnia i fosforanow we krwi. W celu ich kontrolowania
lekarz moze zaleci¢ regularne badanie wskaznikéw morfologii krwi podczas leczenia.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej szczeg6lnie

U pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra
lub w pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo
wystapienia ztamania kosci udowe;.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OSTENIL 70

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Ostenil 70

e Substancjg czynng leku jest kwas alendronowy.
e Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Ostenil 70 i co zawiera opakowanie

Tabletki.
1 blister po 4 tableteki (4 tabletki) w tekturowym pudetku;
1 blister po 6 tabletek (6 tabletek) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Tel: (022) 34593 00

Wytwérca

Teva Operations Poland Sp. z 0. o.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polska
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