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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Alendronat Aurobindo, 70 mg, tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem
leku.

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

- Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty, w razie
jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.

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

- Jedli nasili sie ktdrykolwiek z objawéw niepozadanych lub
wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Alendronat Aurobindo i w jakim celu sie go
stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronat
Aurobindo

Jak stosowac lek Alendronat Aurobindo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alendronat Aurobindo

Inne informacje
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. Co to jest lek Alendronat Aurobindo i w jakim celu si¢ go

stosuje

Co to jest Alendronat Aurobindo?

Alendronat Aurobindo nalezy do grupy lekéw niehormonalnych,
zwanych bisfosfonianami. Alendronat Aurobindo zapobiega utracie
masy kostnej u kobiet po menopauzie, utatwia odbudowe kosci.
Zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa i szyjki ko$ci udowe;j.

W jakim celu stosuje sie lek Alendronat Aurobindo ?
Lekarz przepisat Alendronat Aurobindo w celu leczenia
osteoporozy. Alendronat Aurobindo zmniejsza ryzyko ztaman
kregostupa i kosci udowej.

Lek Alendronat Aurobindo,70 mg, tabletki, przyjmowany jest
raz w tygodniu.

Co to jest osteoporoza?

Osteoporoza jest chorobg objawiajaca sig tym, ze kosci stajq sie
ciensze i stabsze. Jest ona powszechna u kobiet po menopauzie.
W trakcie menopauzy jajniki wstrzymujg wytwarzanie hormonu
zenskiego - estrogenu, ktérego dziatanie polega na zachowaniu
prawidtowego stanu uktadu kostnego. W wyniku tego nastepuje
zmniejszenie gestosci kosci i ich ostabienie. Im wczesniej kobieta
bedzie po menopauzie, tym wieksze jest ryzyko osteoporozy.

Osteoporoza rozpoczyna sie bezobjawowo. Nieleczona moze
prowadzi¢ do ztaman kosci. Chociaz ztamania zwykle wywotujg bdl,
nie wystepuje on w przypadku ztaman kregostupa, co moze
powodowac, ze zlamania te zostajg zauwazone dopiero, gdy
dochodzi do zmniejszenia sie wzrostu. Ztamania moga wystapi¢ w
czasie zwyklych codziennych czynnosci, takich jak podnoszenie lub
wskutek niewielkiego urazu, ktére nie wptynetyby na zdrowa kosc.
Ztamania zazwyczaj wystepuja w obrebie szyjki kosci udowej,
kregéw lub ko$ci nadgarstka i mogg powodowac nie tylko bol, lecz
réwniez prowadzi¢ do powaznych dolegliwosci, takich jak
pochylona sylwetka (,garb wdowi”) i utrata ruchliwosci.

Jak mozna leczy¢ osteoporoze?

Osteoporoza moze by¢ leczona i nigdy nie jest za pézno, aby
rozpocza¢ leczenie. Alendronat Aurobindo nie tylko zapobiega
utracie tkanki kostnej, ale réwniez pomaga odbudowac¢ juz
utracong tkanke kostng i zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa i
biodra.

Tak jak leczenie lekiem Alendronat Aurobindo, lekarz moze zaleci¢
zmiany stylu zycia, ktére mogg wspomagac kondycje pacjentki,
takie jak:

Rzucenie palenia: ~ Palenie tytoniu moze przyczyni¢ sig do
zwiekszenia utraty masy kostnej i
dlatego moze zwiekszac ryzyko ztaman.
Cwiczenia: Kosci, tak jak miesnie, potrzebujg
odpowiednich ¢wiczen, aby byly mocne i
zdrowe. Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek
programu ¢wiczen, nalezy poradzi¢ sig
lekarza.

Zréownowazona dieta:Lekarz moze zaleci¢ diete oraz ewentualne
przyjmowanie suplementow diety
(szczegdlnie wapnia i witaminy D).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronat
Aurobindo

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Alendronat Aurobindo

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sodu
alendronian tréjwodny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow,

e jesli u pacjenta wystepuje schorzenie przetyku (przetyk jest to
przewdd, ktéry taczy jame ustng z zotadkiem), takie jak
zwezenie przetyku lub trudnosci w potykaniu,

e jesli u pacjenta wystepuje niemozno$¢ zachowania pozycji
stojacej lub siedzacej przez co najmniej 30 minut,
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o jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie wapnia w
surowicy krwi.

W razie wystapienia powyzszych sytuacji, nie nalezy przyjmowac
leku. Nalezy najpierw poinformowac o nich lekarza, a nastepnie
postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Kiedy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek
Alendronat Aurobindo

Wazne jest, aby przed zastosowaniem leku Alendronat Aurobindo
powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

wystepuje choroba nerek,

wystepuja trudnosci w potykaniu lub niestrawnose¢,

lekarz rozpoznat u pacjenta przetyk Barretta (chorobe zwigzang
ze zmianami w komorkach wyscietajacych dolng czes¢
przetyku),

pacjent otrzymat informacjg, ze ma mate stezenie wapnia we
krwi,

u pacjenta stwierdza sie zty stan uzebienia lub choroby dzigset,
planowana jest ekstrakcja zgba lub pacjent nie korzysta z
rutynowej opieki stomatologicznej,

wystepuje rak,

pacjent jest poddawany chemioterapii lub radioterapii,

pacjent przyjmuje glikokortykosteroidy (takie jak prednizon lub
deksametazon),

e pacjent obecnie pali tyton lub palit w przesztosci.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alendronat Aurobindo pacjent
moze zostac¢ skierowany na kontrolne badanie stomatologiczne.

W trakcie stosowania leku Alendronat Aurobindo bardzo wazne jest
przestrzeganie wtasciwej higieny jamy ustnej i nalezy zgtaszac sig
na rutynowe przeglady do dentysty. Nalezy takze zwrdci¢ sig¢ do
lekarza prowadzacego lub dentysty w przypadku pojawienia sig
jakichkolwiek zaburzen dotyczacych uzebienia lub jamy ustnej,
takich jak ruchomy zab, bol czy obrzek.

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku (przetyk taczy
jame ustng z Zotadkiem), czgsto z objawami bolu w klatce
piersiowej, zgagi, trudnosci albo bél podczas potykania, wystepuje
szczegolnie u pacjentek, ktdre nie wypijaja petnej szklanki wody i
(lub) przyjmujg pozycje lezaca w czasie krétszym niz 30 minut po
zazyciu leku Alendronat Aurobindo. Te dziatania niepozadane moga
ulec nasileniu, jesli przyjmowanie leku Alendronat Aurobindo jest
kontynuowane po wystapieniu tych objawow.

Przyjmowanie innych lekéw

Prawdopodobnie preparaty zawierajace wapn, leki zobojetniajace
sok zotadkowy i niektore doustne leki bedg oddziatywaé na
wchtanianie leku Alendronat Aurobindo, jesli sg przyjmowane w tym
samym czasie. Dlatego tez wazne jest, aby zastosowac sie do
zalecen podanych w punkcie 3. JAK STOSOWAC LEK Alendronat
Aurobindo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sg bez recepty.

Dzieci i mlodziez
Leku Alendronat Aurobindo nie nalezy stosowac u dzieci i
miodziezy.

Stosowanie leku Alendronat Aurobindo z jedzeniem i piciem
Prawdopodobnie jedzenie i napoje (w tym woda mineralna),
przyjmowane w tym samym czasie, moga powodowac
zmniejszenie skuteczno$ci dziatania leku Alendronat Aurobindo. Z
tego wzgledu wazne jest, aby zastosowac sie do zalecen podanych
w punkcie 3. JAK STOSOWAC LEK Alendronat Aurobindo.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Alendronat Aurobindo. jest przeznaczony jedynie dla kobiet po
menopauzie. Nie nalezy przyjmowac leku Alendronat Aurobindo w
cigzy, jesli wystepuje przypuszczenie, ze pacjentka jest w cigzy lub
podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zgtaszano wystepowanie dziatan niepozadanych (na przyktad
niewyrazne widzenie, zawroty glowy oraz ciezkie bole kosci, mieéni
lub stawéw) po zastosowaniu leku Alendronat Aurobindo, ktére
moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn. Indywidualna reakcja na Alendronat Aurobindo moze by¢
rézna (Patrz punkt 4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE.)

3. Jak stosowac lek Alendronat Aurobindo

Alendronat Aurobindo nalezy zawsze stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jedna tabletke leku Alendronat Aurobindo stosuje sie raz w

tygodniu.

Nalezy bardzo uwaznie stosowac sie¢ do ponizszych instrukcji, aby

mie¢ pewnos¢, ze Alendronat Aurobindo przyniesie korzys¢.

1) Nalezy wybra¢ jeden, najbardziej odpowiedni dzien tygodnia.
W kazdym tygodniu, wybranego dnia, nalezy przyja¢ jedna
tabletke leku Alendronat Aurobindo.

Bardzo wazne jest, zeby zastosowac sie do punktéw 2, 3, 4i 5w

celu ufatwienia przedostania sie tabletki leku Alendronat Aurobindo

do zotgdka i zmniejszenia ryzyka miejscowych podraznieri przetyku

(przetyk jest przewodem, ktory taczy jame ustng z zotadkiem).

2) Zaraz po wstaniu rano z t6zka i przed pierwszym positkiem,
napojem lub innymi lekami, nalezy potkng¢ w catosci tabletke
leku Alendronat Aurobindo, popijajac ja tylko petng szklanka,
wody (nie wody mineralnej) (nie mniej niz 200 ml lub 7 uncji).




o Nie nalezy popija¢ wodg mineralng (niegazowana lub
gazowana).

o Nie nalezy popija¢ kawa ani herbata.

o Nie nalezy popija¢ sokami owocowymi ani mlekiem.

Tabletki nie nalezy rozgryzac¢ ani zu¢ ani dopusci¢ do jej
rozpuszczenia w ustach.

3) Nie nalezy kfas¢ sie po potknieciu tabletki, nalezy pozosta¢ w
pozycji pionowe;j (stojac, siedzac lub chodzac) przez co
najmniej 30 minut oraz nie kfas¢ sie, az do spozycia
pierwszego positku danego dnia.

4) Nie nalezy przyjmowac leku Alendronat Aurobindo przed
potozeniem sig spac ani przed wstaniem rano z t6zka.

5) Jesli wystgpig trudnosci lub bol w trakcie potykania, bdl w
klatce piersiowej, zgaga wystepujaca po raz pierwszy lub
nasilajaca sie, nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Alendronat
Aurobindo i skontaktowac sie z lekarzem.

6) Przed spozyciem pierwszego positku w danym dniu nalezy
odczekac co najmniej 30 minut po potknieciu tabletki leku
Alendronat Aurobindo. Dotyczy to réwniez napojoéw oraz innych
lekéw, w tym srodkow zobojetniajacych, preparatéw wapnia i
witamin. Alendronat Aurobindo dziata skutecznie tylko wtedy,
jesli jest przyjmowany na pusty zotadek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Alendronat
Aurobindo

W przypadku przyjecia przez pomytke zbyt wielu tabletek nalezy
wypi¢ petna szklanke mleka i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem. Nie nalezy wywotywaé wymiotow ani ktas¢ sie.

Pominigcie przyjecia leku Alendronat Aurobindo

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac¢ tabletke leku
Alendronat Aurobindo nastepnego dnia. Nie nalezy przyjmowac
dwoch tabletek jednego dnia. Nalezy powrdci¢ do ustalonego
schematu przyjmowania leku raz w tygodniu w wybranym dniu.

Przerwanie stosowania leku Alendronat Aurobindo

Duze znaczenie ma przyjmowanie leku Alendronat Aurobindo przez
okres, jaki zalecit lekarz. Alendronat Aurobindo moze by¢ skuteczny
w leczeniu osteoporozy tylko wtedy, gdy przyjmowanie tabletek jest
kontynuowane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, Alendronat Aurobindo moze powodowac¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Czestos¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych
wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (wystepuje co najmniej u 1 na 10 leczonych
pacjentéw)

czesto (wystepuje co najmniej u 1 do 10 na 100, ale rzadziej niz u 1
na 10 leczonych pacjentéw)

niezbyt czesto (wystepuje co najmniej u 1 do 10 na 1000, ale
rzadziej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw)

rzadko (wystepuje co najmniej u 1 do 10 na 10 000, ale rzadziej niz
u 1 na 1000 leczonych pacjentéw)

bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych
pacjentow)

Bardzo czesto:
o bol kosci, miesni i (lub) stawdw, czasami o ciezkim nasileniu.

Czesto:

e zgaga, trudnosci w potykaniu, bol podczas potykania,
owrzodzenie przetyku (przetyk to przewdd taczacy jame ustng z
zotadkiem), ktére powoduje bol klatki piersiowej, zgage,
trudnosci lub bdl podczas potykania;

e obrzek stawow;

e bol brzucha, uczucie dyskomfortu w Zzotadku lub odbijanie po
jedzeniu, zaparcia, uczucie petnosci i wzdgcia zotadka,
biegunka, wzdecie z oddawaniem gazéw;

e wypadanie wtosow, $wigd;

o bol glowy, zawroty glowy;

e zmeczenie, obrzek rak lub ndg.

Niezbyt czesto:

e nudnosci, wymioty;

e podraznienie lub zapalenie przetyku (przetyk to przewéd
faczacy jame ustng z zotadkiem) lub zotadka;

czarne lub smoliste stolce;

zaburzenia widzenia, bol i zaczerwienie oczu;

wysypka, zaczerwienienie skory;

przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole miesni,
ogolnie zte samopoczucie, czasami z towarzyszacg goraczka
zazwyczaj na poczatku leczenia;

e zaburzenie smaku.

Rzadko:

e reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, warg,
jezyka i (lub) gardta, mozliwe trudnosci w oddychaniu i
przetykaniu;

e Objawy matego stezenia wapnia we krwi, w tym skurcze mig$ni
i (lub) uczucie mrowienia w palcach lub wokét ust;

e owrzodzenie zotadka lub wrzody trawienne (czasami cigezkie
lub z krwawieniem);

e zwezenie przetyku (przetyk to przewdd taczacy jame ustng z
zotadkiem);

e wysypka spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatto; ciezkie
reakcje skorne;

e bol w jamie ustnej i (lub) bdl szczeki, obrzek lub bolesno$¢ w
jamie ustnej, uczucie ucisku lub dretwienie szczeki, albo
poluzowany zab. Moga to by¢ objawy wskazujace na
uszkodzenie kosci szczeki (martwice kosci), zwigzane na ogot
z wydtuzeniem procesu gojenia i obecnoscig zakazenia, czgsto
po ekstrakgji (usunieciu) zgba. W przypadku wystgpienia takich
objawéw nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym i
dentysta;

e ztamanie szyjki kosci udowej u pacjentéw dtugotrwale
leczonych lekiem Alendronat Aurobindo. Bél uda, ostabienie lub
uczucie dyskomfortu moze juz wczesniej wskazywac na
prawdopodobienstwo ztamania kosci udowej;

e owrzodzenie jamy ustnej, jesli tabletki zuje sig lub sg ssane.

W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu nastgpujace reakcje
byly zgtaszane (czesto$¢ rzadko):

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci
udowej szczegdlnie u pacjentéw dtugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy. Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza w przypadku
pojawienia sie bdlu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy
uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej
wskazywac na prawdopodobienstwo wystgpienia ztamania kosci
udowe;j.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute niezwtocznie o tych
lub innych nietypowych objawach.

Pomocne bedzie przygotowanie notatki dotyczacej
doswiadczanych objawéw, od kiedy i jak dtugo trwaja.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Alendronat Aurobindo

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac leku Alendronat Aurobindo po uptywie terminu
waznos$ci zamieszczonego na blistrze lub na opakowaniu
zewnetrznym po skrécie ,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z
lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Sktad leku Alendronat Aurobindo
Jedna tabletka zawiera 70 mg kwasu alendronowego (co
odpowiada 91,363 mg sodu alendronianu).

Innymi sktadnikami leku sa: Celuloza mikrokrystaliczna (PH - 102),

Skrobia kukurydziana, Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A),
Powidon (K 30), Magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Alendronat Aurobindo i co zawiera
opakowanie

Biate lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukte, niepowlekane
tabletki z wyttoczonym napisem "F" na jednej stronie i 21 "po
drugiej stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/Aclar/Aluminium w
pudetku tekturowym.

Wielkosci opakowan: 2, 4, 8, 12, 20, 30, 40, 50 i 60 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Wytwérca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Wiochy: Acido Alendronico Aurobindo 70 mg compresse
Holandia: Alendroninezuur Aurobindo 70 mg, tabletten
Polska: Alendronat Aurobindo

Rumunia: Acid Alendronic Aurobindo 70 mg comprimate
Hiszpania: Acido Alendrénico SEMANAL Ceft 70 mg

comprimidos EFG

Wielka Brytania:  Alendronic Acid 70 mg tablets

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2012
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