Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Alenato, 10 mg, tabletki

Acidum alendronicum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Alenato

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Alenato i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Alenato jest kwas alendronowy w postaci sodu alendronianu tréjwodnego.
Jedna tabletka zawiera 10 mg kwasu alendronowego. Alendronian sodu jest bisfosfonianem. W
organizmie jest wychwytywany przez tkanke kostng. Mechanizm jego dziatania polega na hamowaniu
aktywnosci komorek wywotujacych niszczenie kosci, bez wyraznego wptywu na komorki
wytwarzajace kos¢.

W wyniku tego dziatania procesy kosciotworcze biora przewage nad procesami kosciogubnymi, co
prowadzi do zwigkszenia masy, gestosci i sily kosci oraz zmniejszenia ryzyka ztaman. Dochodzi
réwniez do zmniejszenia st¢zenia wapnia i fosforanow w surowicy krwi.

Dziatanie terapeutyczne alendronianu wystgpuje po okoto 3 tygodniach od rozpoczgcia leczenia

i zanika po kilku do kilkunastu tygodniach po zaprzestaniu przyjmowania leku.

Lek Alenato stosowany jest w:

- leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie w celu zapobiegania ztamaniom,

- leczeniu osteoporozy u megzczyzn w celu zapobiegania ztamaniom,

- leczeniu osteoporozy wywotanej dlugotrwalym stosowaniem glikokortykosteroidéw w dawce co
najmniej 7,5 mg prednizonu na dobg lub w dawce rownowaznej w przypadku stosowania innego
glikokortykosteroidu u kobiet po menopauzie nie otrzymujacych estrogenow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Alenato

Kiedy nie stosowaé Alenato

- jesli pacjent ma uczulenie na alendronian sodu lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent nie jest w stanie utrzymac pozycji stojacej lub wyprostowanej siedzacej przez co
najmniej 30 minut;

- jesli u pacjenta wystepuja nieprawidlowosci w budowie przetyku lub inne nieprawidlowosci
opdzniajace przechodzenie pokarmow przez przelyk;

- je$li u pacjenta wystepuje hipokalcemia (zmniejszone stezenie wapnia we krwi).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania Alenato nalezy zwrdcic sig do lekarza Iub farmaceuty.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac Alenato:

- jesliu pacjenta wystepuja choroby gornego odcinka przewodu pokarmowego (zapalenie blony
sluzowej przetyku, zotadka lub dwunastnicy, owrzodzenia przewodu pokarmowego, trudnosci
w przetykaniu lub inne choroby przetyku), poniewaz lek Alenato moze zaostrzac te stany (patrz
rowniez punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ Alenato™);

- jesli lekarz rozpoznat u pacjenta przelyk Barretta (chorobg zwiazana ze zmianami w komoérkach
wyscietajacych dolng czgs¢ przetyku);

- gdy u pacjenta wystepuja stany, mogace zwigkszac ryzyko wystapienia martwicy kosci szczeki
(gdy wystepuje u niego nowotwor, stosowana jest chemioterapia, radioterapia, leki hormonalne
z grupy kortykosteroidow, jesli stan zdrowia jamy ustnej pacjenta jest zty lub jej higiena
niewlasciwa), poniewaz w takich przypadkach przed rozpoczeciem leczenia nalezy rozwazy¢
wykonanie badania stomatologicznego wraz z przeprowadzeniem odpowiedniego leczenia;

- gdy w czasie terapii lekiem Alenato u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny
w obrebie jamy ustnej np. usunigcie zgba (zabiegi takie zwigkszaja ryzyko wystapienia martwicy
kosci szczeki 1 moga zaostrzaé juz istniejaca martwice, w zwiazku z czym nalezy ich unikac
w trakcie stosowania leku Alenato);

- jesli przed rozpoczgciem leczenia st¢zenie wapnia we krwi jest zmniejszone, wystgpuje niedobor
witaminy Ds lub inne zaburzenia majace wptyw na gospodarke mineralng organizmu
(np. niedoczynno$¢ przytarczyc), poniewaz konieczne jest wowczas skorygowanie tych
nieprawidlowosci przed rozpoczgciem stosowania leku Alenato, a w trakcie leczenia
kontrolowanie, czy nie doszto do zmniejszenia st¢zenia wapnia we krwi;

- jesli w trakcie leczenia wystapi znaczna niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz
35 ml/min), poniewaz konieczne moze by¢ wowczas odstawienie leku Alenato;

- gdy wystapia bole kosci, stawdw i (lub) migéni, poniewaz moga by¢ one zwiazane ze
stosowaniem leku Alenato (moga wystapi¢ od jednego dnia do wielu miesiecy po rozpoczeciu
leczenia, zwykle ustepuja po zakonczeniu leczenia, jednak po ponownym rozpoczeciu stosowania
tego lub innego leku z grupy bisfosfonianéw moga nawroécic);

- jesliu pacjenta wystapia objawy podraznienia przetyku, takie jak trudnosci w przetykaniu, bol
w czasie potykania, b6l zamostkowy, zgaga lub nasilenie si¢ zgagi (moga one by¢ spowodowane
przez lek Alenato, w zwiazku z czym, gdy wystapia, lek nalezy odstawi¢ i bezzwlocznie zgtosi¢
si¢ do lekarza).

Ryzyko wystapienia uszkodzenia przetyku wydaje si¢ by¢ wicksze w przypadku stosowania leku

Alenato niezgodnie z zaleceniami i (Ilub) przyjmowania go mimo wystapienia objawdéw mogacych

$wiadczy¢ o uszkodzeniu przetyku. Z tego tez powodu niezmiernie wazne jest, by przestrzegac

zalecen dotyczacych stosowania leku, a w przypadku wystapienia trudnosci lub bélu w czasie
potykania, b6low zamostkowych oraz wystapienia lub nasilania si¢ zgagi, by odstawi¢ lek i zglosi¢ si¢
do lekarza. Nieprzestrzeganie tych zalecen moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia powaznych zaburzen

w obrebie przetyku.

W pierwszym miesiacu leczenia, szczegodlnie, jesli jednoczesnie stosuje si¢ leki z grupy

glikokortykosteroidow, wystapi¢ moze zwykle niewielkie, bezobjawowe i1 przemijajace zmniejszenie

stezenia wapnia i fosforanow w surowicy krwi (odnotowano jednak przypadki objawowego
zmniejszenia st¢zenia wapnia, rzadko o cigzkim przebiegu).

Niezaleznie od stosowania leku Alenato nalezy przyjmowaé¢ wapn (1 — 1,5 g/dobg) 1 witaming D;

(400 — 800 j.m./dobg).

Nie nalezy przyjmowac wigkszych dawek leku niz zalecone przez lekarza.

Inne leki i Alenato

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktoére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki doustne (w tym produkty zawierajace wapn 1 zobojetniajace sok zotadkowy), pokarmy

i napoje (takie jak woda mineralna, kawa, herbata lub soki) moga uposledza¢ wchianianie



alendronianu sodu z przewodu pokarmowego, dlatego od przyjecia leku musi uptyna¢ co najmnie;j

30 minut do przyjecia innego leku, spozycia pokarmu lub wypicia napoju.

U kobiet po menopauzie z osteoporoza stosowanie alendronianu jednoczesnie z hormonalng terapia
zastepcza (estrogeny lub potaczenie estrogenu z pochodnymi progesteronu) powoduje wigkszy
przyrost masy kostnej oraz znaczne zmniejszenie obrotu kostnego w poréwnaniu z leczeniem przy
pomocy obu tych metod oddzielnie, a bezpieczenstwo i tolerancja taczonej metody leczenia sa
poréwnywalne z obiema metodami stosowanymi oddzielnie.

Mato prawdopodobne jest, by alendronian sodu w sposéb istotny wptywal na dziatanie lekow innych
niz wymienione lub by inne leki istotnie zmienialy jego dzialanie.

Alenato z jedzeniem i piciem

Lek Alenato nalezy przyjmowa¢ w godzinach rannych, na co najmniej pot godziny przed pierwszym
positkiem lub wypiciem kawy, herbaty, wody mineralnej lub soku albo zazyciem innego leku.
Tabletki nalezy popija¢ szklanka przegotowanej wody. Po zazyciu leku nie nalezy ktas¢ si¢ az do
czasu spozycia positku.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Alenato nie wolno stosowac¢ w okresie ciazy.

Leku Alenato nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz nie wiadomo, czy nie
przenika do mleka matek karmiacych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Alenato zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é Alenato

Stosowanie dawek wiekszych nit zalecane zagraza wystqpieniem cieikich dzialan niepozqdanych.
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zalecana dawka, to:

Dorosli:
We wszystkich wskazaniach - doustnie, 10 mg (jedna tabletka) jeden raz na dobg.

W celu zabezpieczenia si¢ przed postgpujaca utrata masy kostnej leczenie lekiem Alenato powinno
by¢ prowadzone jednoczesnie z przyjmowaniem odpowiedniej ilosci wapnia (1 - 1,5 g wapnia/dobg)
oraz witaminy D3 (400 - 800 j.m./dobg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej 18 lat):
Leku Alenato nie nalezy stosowac u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku:
Brak koniecznosci zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek:




Jesli klirens kreatyniny wynosi mniej niz 35 ml/min, nie nalezy stosowac leku chyba, ze lekarz zaleci
inaczej; natomiast, jesli klirens kreatyniny jest wigkszy, nie wystgpuje konieczno$¢ zmiany
dawkowania.

Instrukcja dotyczqca stosowania leku

W celu utatwienia przedostania sig tabletki do zotadka i zmniejszenia tym samym ryzyka wystapienia

miejscowych podraznien przetyku oraz dziatan niepozadanych nalezy postgpowaé w nastepujacy

sposob:

- lek Alenato pacjent powinien przyjmowac rano, bezposrednio po wstaniu z t6zka, popijajac
pelna szklanka przegotowanej wody (nie mniej niz 200 ml);

- pacjent nie powinien rozgryzac ani rozpuszczac tabletki w jamie ustnej ze wzgledu na ryzyko
wystapienia owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej lub gardia;

- po potknigciu tabletki pacjent nie powinien ktas¢ si¢ az do przyjecia pierwszego positku, ktory
powinien spozy¢ nie wczesniej niz 30 minut po potknigciu tabletki;

- pacjent nie powinien ktas¢ si¢ przez co najmniej 30 minut po zastosowaniu leku Alenato;

- leku Alenato nie nalezy stosowac przed snem ani przed rannym wstaniem z t6zka.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Alenato

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Alenato moze by¢ przyczyna wystapienia objawow
podraznienia lub uszkodzenia przewodu pokarmowego (m. in. bole brzucha, wymioty, pieczenie

w przetyku). Ponadto moze powodowac hipokalcemig (zmniejszone stezenie wapnia we krwi) oraz
hipofosfatemi¢ (zmniejszone stezenie fosforu we krwi).

Osoba, ktora przedawkowata lek, powinna bezzwlocznie wezwacé lekarza.

W celu zwiazania leku w przewodzie pokarmowym nalezy wypi¢ jak najwigksza ilos¢ mleka lub
zazy¢ lek zobojetniajacy sok zotadkowy.

Ze wzgledu na ryzyko uszkodzen przetyku, nie nalezy prowokowa¢ wymiotow, a pacjent powinien
pozostawac w pozycji stojacej lub wyprostowanej siedzace;.

Pominigcie zastosowania leku Alenato

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza sig pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pominaé opuszczona dawke.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alenato
Przerwanie stosowania leku Alenato moze doprowadzi¢ do nasilenia osteoporozy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Alendronian sodu badano w dziewigciu duzych badaniach klinicznych (n = 5886), z ktorych
najdhuzsze, przeprowadzone u kobiet w wieku menopauzalnym, trwato 5 lat.

Dostepne sa rowniez dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania kwasu alendronowego u mezczyzn z
osteoporoza oraz u kobiet i m¢zczyzn przyjmujacych glikokortykosteroidy (obejmuja okres dwoch
lat).

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wedlug czgstosci ich wystgpowania: bardzo czesto —
obserwowane czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow, czgsto — obserwowane rzadziej niz u 10 na 100
pacjentow, niezbyt czgsto — obserwowano rzadziej niz u 10 na 1000 pacjentoéw, rzadko —
obserwowane rzadziej niz u 10 na 10 000 pacjentéw, bardzo rzadko — wystepujace u mniej niz 1 osoby
na 10 000, czgstos$¢ nieznana — czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.



Zaburzenia zotadka i jelit

— czesto: bol brzucha, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka, oddawanie gazow, owrzodzenie przetyku*,
trudnosci w polykaniu*, wzdgcia, zarzucanie tre$ci zotadkowej do przetyku;

— niezbyt czgsto: nudno$ci, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka, zapalenie przetyku*,
nadzerki przetyku*, smoliste stolce;

— rzadko: zwezenie przetyku*, owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej i gardta*, perforacja
(przedziurawienie), owrzodzenia oraz krwawienie z gornego odcinka przewodu pokarmowego.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

— czesto: bole migsniowo-stawowe (kosci, migsni lub stawow);

— rzadko: martwica kosci szczeki (u pacjentéw leczonych bisfosfonianami), bole mig§niowo-
szkieletowe (kosci, migsni lub stawow).
Wigkszo$¢ przypadkoéw martwicy kosSci szczegki zwigzanej ze stosowaniem bisfosfonianow
odnotowano u pacjentow z rakiem, chociaz wystepowata ona réwniez u pacjentow leczonych
z powodu osteoporozy. Martwica ko$ci szczeki jest na ogdt zwiazana z usuwaniem zgba i (lub)
miejscowym zakazeniem (w tym z zapaleniem szpiku kostnego). Rozpoznany rak, chemioterapia,
radioterapia, przyjmowanie kortykosteroidow i nieprawidtowa higiena jamy ustnej sa rowniez
uwazane za czynniki ryzyka.

Zaburzenia uktadu nerwowego
— czgsto: bole glowy.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
— rzadko: reakcje nadwrazliwo$ci, w tym pokrzywka i obrzek naczynioruchowy.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
— rzadko: przemijajace objawy takie, jak w reakcji ostrej fazy (bole migéni, zte samopoczucie
1 w rzadkich przypadkach goraczka), zazwyczaj zwiazane z rozpoczeciem leczenia.

Zaburzenia oka
— rzadko: zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie twardowki, zapalenie nadtwardowki.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskorne;j

— niezbyt czgsto: wysypka, rumien, $wiad;

— rzadko: wysypka z reakcja nadwrazliwos$ci na §wiatlo;

— bardzo rzadko: cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zmiany na skorze i blonach sluzowych o charakterze pgcherzy, z ktérych
powstaja nadzerki a nastgpnie strupy, ktorym czgsto towarzysza takie objawy ogolne, jak goraczka
1 béle stawdw).

Zaburzenia metabolizmu i1 odzywiania
— rzadko: objawowe zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi, zwykle zwiazane z czynnikami
predysponujacymi (patrz punkt: ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Po wprowadzeniu alendronianu sodu do obrotu, zgtoszono nastgpujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego
— czesto$é nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia ucha i btednika
— czestos¢ nieznana: zawroty glowy (pochodzenia blednikowego).

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania



— czestos¢ nieznana: astenia, obrzeki obwodowe.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

— rzadko: nietypowe ztamania kosci udowej szczegdlnie u pacjentow dhugotrwale 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;.

— czesto$é nieznana: obrzek stawow.

Badania diagnostyczne
— bardzo czgsto: tagodne i przemijajace zmniejszenie st¢zenia wapnia i fosforanow w surowicy krwi.

*Patrz punkt 2 i punkt 3

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢é Alenato

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alenato

- Substancja czynna leku jest kwas alendronowy w postaci sodu alendronianu trojwodnego.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, Zelatyna, krzemionka koloidalna
bezwodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada Alenato i co zawiera opakowanie

Lek Alenato produkowany jest w postaci tabletek. Tabletki sg biate lub lekko kremowe, okragle,
obustronnie wypukte z napisem ,,10” na jednej stronie. Blister z folii PVC/AI zawierajacy 30 tabletek
umieszczony jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow

Tel. (48 17) 865 51 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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