Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alendronate Medana 70 mg tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alendronate Medana

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Alendronate Medana i w jakim celu si¢ go stosuje

Alendronate Medana nalezy do grupy lekow nazywanych bisfosfonianami. Nie zawierajg one
hormonéw. Alendronian zapobiega utracie tkanki kostnej i pomaga odbudowywa¢ kosci. Zmniejsza
ryzyko ztamania kregostupa i szyjki kosci udowe;j.

Lekarz przepisat Alendronate Medana w celu leczenia osteoporozy. Alendronate Medana zmniejsza
ryzyko ztaman kregostupa i szyjki kosci udowe;.

Co to jest osteoporoza?

Osteoporoza prowadzi do zmniejszenia gestoSci kosci i ostabienia ich wytrzymatosci. Zwykle
wystepuje u kobiet po menopauzie. Podczas menopauzy jajniki przestajg produkowac zenskie
hormony estrogeny, ktore pomagaja utrzymac¢ prawidlowy stan kosci. W konsekwencji tego nastepuje
utrata masy kosci i stajg si¢ one stabsze. Im wczesniej u kobiety wystepuje menopauza, tym wigksze
jest ryzyko osteoporozy.

We wczesnym stadium osteoporoza przebiega bezobjawowo. Nieleczona osteoporoza, moze
prowadzi¢ do ztaman ko$ci. Mimo odczuwania bolesnos$ci, ztamania kregdéw kregostupa moga
pozostawa¢ niezauwazone dopoki nie zaczng powodowa¢ zmniejszenia wysokosci ciata. Ztamania
takie mogg zdarzy¢ si¢ podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci, takich jak
podnoszenie lub z powodu niewielkich urazow, ktore z reguty nie powoduja ztamania zdrowych kosci.
Ztamania, dotyczg zwykle szyjki kosci udowej, kregostupa 1 nadgarstka mogg nie tylko powodowac
bol, lecz takze wywotywaé powazne problemy, takie jak przygarbiona sylwetka (,,wdowi garb”)

i utrata mozliwosci poruszania sig.

Jak mozna leczy¢ osteoporoze?

Osteoporoze mozna leczy¢ i nigdy nie jest za p6zno na rozpoczecie leczenia. Alendronate Medana
zapobiega nie tylko utracie masy kostnej, ale takze pomaga odbudowa¢ mase¢ kosci 1 zmniejszy¢
ryzyko ztaman kregostupa i szyjki kosci udowe;.

Lekarz moze zaleci¢ nie tylko leczenie za pomoca leku Alendronate Medana, lecz takze moze
zasugerowa¢ zmiane stylu zycia, ktéra wptynie na poprawe zdrowia, np.:



e Zaprzestanie palenia tytoniu - Palenie wydaje si¢ zwigkszac stopien utraty tkanki kostnej
i Z tego wzgledu moze zwigkszac ryzyko ztaman kosci.

o Cwiczenia fizyczne - Aby kosci byly silne i zdrowe, podobnie jak migénie, wymagaja
¢wiczen. Przed rozpoczegciem programu ¢wiczen nalezy zasiggnac porady lekarza.

e Zbilansowana dieta - Lekarz moze udzieli¢ wskazowek dotyczacych diety lub przyjmowania
suplementow diety (szczego6lnie wapnia i witaminy D).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronate Medana

Kiedy nie stosowaé leku Alendronate Medana

o jesli u pacjenta wystegpuja jakiekolwiek problemy z przelykiem (przewod taczacy jame ustna
z zotadkiem), takie jak zbliznowacenie (zwezenie) przetyku lub trudnosci z potykaniem

o gdy pacjent nie moze utrzymacé pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmniej 30 minut

o jesli pacjent ma uczulenie na alendronian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

o jesli lekarz stwierdzit u pacjenta mate stezenie wapnia we krwi.

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych sytuacji, nie nalezy stosowa¢ leku. Najpierw
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, a nastepnie przestrzega¢ otrzymanych zalecen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alendronate Medana nalezy omowic to z lekarzem.
o Jesli wystepuja problemy z nerkami

o Jesli wystepuja problemy z polykaniem i trawieniem

o Jesli lekarz rozpoznat u pacjenta przetyk Barretta (chorobg zwigzang ze zmianami w komoérkach
wyscietajacych dolng czgs¢ przetyku)

o Jesli u pacjenta stwierdzono mate st¢zenie wapnia we krwi

Jesli u pacjenta stwierdza si¢ zty stan uzgbienia lub choroby dzigset, planowany jest zabieg
usuniecia zeba lub pacjent nie korzysta z regularnych przegladow stomatologicznych.

Jesli u pacjenta stwierdzono raka

Jesli pacjent otrzymuje chemoterapie lub radioterapie

Jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy (np. prednizon lub deksametazon)

Jesli pacjent jest lub byt palaczem (poniewaz natdg palenia moze wigzaé si¢ ze zwigkszeniem
ryzyka wystapienia problemow dotyczacych uzebienia).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alendronate Medana pacjent moze zosta¢ skierowany na
kontrolne badanie stomatologiczne.

W czasie leczenia wazne jest utrzymanie odpowiedniej higieny jamy ustnej oraz przeprowadzanie
rutynowych kontroli stomatologicznych. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub
dentysta, jesli wystapia objawy, takie jak chwiejace si¢ zgby, bol lub obrzgk.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Alendronate Medana i skontaktowac sie z lekarzem

w przypadku wystapienia: podraznienia, zapalenia lub owrzodzenia przetyku wystgpujacych czgsto

W potaczeniu z bélami w klatce piersiowej, zgaga lub trudnos$ciami i bolesnos$cig podczas przetykania.
Wymienione powyzej dzialania niepozgdane moga si¢ nasilac, jesli pacjent dalej przyjmuje lek
Alendronate Medana mimo nasilania si¢ tych objawow. Ryzyko tych objawow niepozadanych wzrasta
jesli nie postepuje si¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 3. ,,Jak stosowac lek Alendronate
Medana”.

Dzieci i mlodziez
Alendronian nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.



Alendronate Medana a inne leki

Suplementy wapnia, produkty zobojetniajace sok zotadkowy oraz niektore leki doustne przyjmowane
jednoczesnie z lekiem Alendronate Medana moga wywotywac zaburzenia jego wchlaniania. Z tego
wzgledu nalezy $cisle stosowac sie¢ do zalecen podanych w punkcie 3. ,,Jak stosowac lek Alendronate
Medana”.

Pewne leki stosowane w chorobach reumatycznych lub w przewleklym boélu, zwane niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) (np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) moga powodowac
dolegliwos$ci uktadu pokarmowego. Dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania tych
lekéw rownoczesnie z lekiem Alendronate Medana.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Alendronate Medana z jedzeniem i piciem

Jedzenie i napoje (w tym takze woda mineralna) przyjmowane razem z lekiem Alendronate Medana
mogg oslabia¢ jego dzialanie. Dlatego wazne jest Sciste przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 3.
,,Jak stosowac lek Alendronate Medana”.

Ciaza i karmienie piersia
Alendronate Medana stosuje si¢ tylko u kobiet po menopauzie. W przypadku cigzy lub podejrzenia
ciazy oraz podczas karmienia piersig nie nalezy przyjmowac leku Alendronate Medana.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zglaszano wystepowanie dziatan niepozadanych (na przyktad niewyrazne widzenie, zawroty glowy
oraz silne béle kosci, migsni lub stawdw) po zastosowaniu leku Alendronate Medana, ktore moga
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Indywidualne reakcje na lek
Alendronate Medana mogg by¢ rozne (patrz punkt 4).

Alendronate Medana zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Alendronate Medana

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowa¢ jedna tabletke leku Alendronate Medana raz na tydzien.

Aby w pelni wykorzystaé terapeutyczne dzialanie leku Alendronate Medana nalezy $cisle stosowad
sie do nastepujgcych zalecen

Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 2 do 6, azeby lek Alendronate Medana
szybko przedostat si¢ do zotadka i zmniejszyto si¢ ryzyko podraznienia przetyku.

1. Woybra¢ dzien - Nalezy wybra¢ najbardziej dogodny dzien tygodnia. Przyjmowac tabletke
Alendronate Medana w wybranym dniu kazdego tygodnia.

2. Nie jes¢ i nie pi€ - Po wstaniu rano i przed zjedzeniem, wypiciem czegokolwiek czy tez przed
zastosowaniem innych lekow, nalezy potkna¢ tabletk¢ Alendronate Medana popijajac peina
szklanka (nie mniej niz 200 ml) wody (ale nie wody mineralnej).

e Nie popija¢ wodg mineralng (niegazowang lub gazowang).
e Nie popija¢ kawg lub herbatg.
e Nie popija¢ sokiem lub mlekiem.
Nie rozgryzac i nie zu¢é tabletki ani nie dopusci¢, aby rozpuscila si¢ ona w ustach.



3. Nie klas¢ sie - Pozostawac w pozycji pionowej (siedzenie, stanie lub chodzenie) - przez co
najmniej 30 minut po potknigciu tabletki. Nie nalezy sie ktas¢ do momentu spozycia
pierwszego w ciggu dnia positku.

4. Nie stosowac leku Alendronate Medana wieczorem przed potozeniem si¢ do t6zka lub rano
przed wstaniem z t6zka.

5. W przypadku wystgpienia trudno$ci lub bélu podczas przelykania, bélu w klatce
piersiowej, pojawienia si¢ lub nasilenia zgagi, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Alendronate Medana i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

6. Musi uplyna¢ co najmniej 30 minut pomi¢dzy potknigciem leku Alendronate Medana,

a zjedzeniem pierwszego positku, przyjeciem pierwszego ptynu lub zazyciem innych
przyjmowanych lekow w tym produktow zobojetniajacych sok zotadkowy, suplementow
wapnia i witamin. Alendronate Medana dziata efektywnie tylko na pusty zotadek.

Nalezy pamigtac, ze Alendronate Medana nalezy zazywac tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Alendronate
Medana jest skuteczny w leczeniu osteoporozy tylko wtedy, gdy pacjent przez caty czas przyjmuje
tabletki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alendronate Medana

W przypadku pomytkowego zazycia wigkszej liczby tabletek, nalezy wypi¢ peina szklanke mleka

i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie wywotywaé wymiotow, nie ktas¢ sie. W przypadku
zazycia wigkszej liczby tabletek lub pomytkowego zazycia przez dziecko, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym, gdzie zostanie ocenione ryzyko

i udzielona porada.

Pominigcie zastosowania leku Alendronate Medana

W przypadku pominigcia dawki nalezy zazy¢ jedna tabletke rano nastepnego dnia. Nie nalezy
przyjmowa¢ dwoch tabletek tego samego dnia. Nastepnie nalezy powrdci¢ do stosowania jednej
tabletki na tydzien, w wybranym wczeséniej dniu tygodnia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przesta¢ stosowaé lek Alendronate Medana i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli zauwazy sie jakiekolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych (wystepuja rzadko):

e  Cigzkie reakcje alergiczne (obrzgk naczynioruchowy):
- obrzgk twarzy, jezyka i (lub) gardta;
- trudnosci w potykaniu;
- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

e  Wysypka spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatto; ciezkie reakcje skdrne czasami
z zaczerwienieniem i tworzeniem pecherzy (w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Bardzo czesto (czesciej nizu 1 na 10 osob)
o boéle kosci, migsni i (lub) stawodw, czasami o cigzkim nasileniu.

Czesto (czesciej niz u 1 na 10 osob)

o zgaga, trudnosci w potykaniu, owrzodzenie przetyku trudnosci lub bdl podczas potykania;

o obrzek stawow;

o bdl brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku Iub odbijanie po jedzeniu, zaparcia, uczucie
petnosci i wzdecia zotgdka, biegunka, wzdecie z oddawaniem gazow;



o wypadanie wlosow, swiad;
o bol gtowy, zawroty gltowy;
o zmeczenie, obrzek rak lub nog.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 osob)

nudno$ci, wymioty;

podraznienie lub zapalenie przetyku; zapalenie btony §luzowej;

czarne lub smoliste stolce;

zapalenie oczu, w tym objawy, takie jak zaburzenia widzenia, bdl i zaczerwienie oczu;
wysypka, zaczerwienienie skory;

przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole mig$ni, ogdlne zte samopoczucie, czasami
Z towarzyszaca goraczka na poczatku leczenia;

. zaburzenie smaku.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 os6b)

. objawy matego stezenia wapnia we krwi, w tym skurcze mig$ni i (lub) uczucie mrowienia

w palcach lub wokét ust;

owrzodzenie jamy ustnej i gardta;

owrzodzenie zotadka lub wrzody trawienne (czasami ci¢zkie lub z krwawieniem);

zwezenie przetyku;

bol w jamie ustnej i (lub) bol szczeki, obrzek lub bolesno$¢ w jamie ustnej, uczucie ucisku lub

dretwienie szczeki, albo poluzowany zab. Moga to by¢ objawy wskazujace na uszkodzenie

kosci szezeki (martwice kosci), zwigzane na ogdt z wydtuzeniem procesu gojenia i obecno$cia

zakazenia, czgsto po ekstrakcji (usunigciu) zeba. W przypadku wystapienia takich objawow

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym i dentysta;

o nietypowe ztamania ko$ci udowe;j. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia bolu, ostabienia lub dyskomfortu w obrebie uda, biodra lub pachwiny, poniewaz
moga to by¢ wezesne objawy zlamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10.000 osob)
o jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.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 przechowywa¢ lek Alendronate Medana

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alendronate Medana

- Substancja czynng leku jest kwas alendronowy. Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu
alendronowego, w postaci sodu alendronianu trojwodnego.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada Alendronate Medana i co zawiera opakowanie
Sa to tabletki barwy bialej, obustronnie wypukte, o ksztatcie podtuznym.
Opakowanie zawiera 4 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Medana Pharma SA

ul. Wt. Lokietka 10
98-200 Sieradz

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



