Pakuotes lapelis: informacija vartotojui Alendroninezuur Accord 10 mg tabletés
(Alendroninezuur)

AtidZiai perskaitykite visg 3 pakuotés lapel;j, prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
. ISsaugokite §j pakuotes lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

. Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.

. Neduokite 3io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasy.

. Jei pasireiSkia bet koks Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei pasireiskia
Salutinis poveikis, nenurodytas Siame pakuotés lapelyje, kreipkités j savo gydytoja arba
vaistininka.

. Ypac svarbu, kad suprastumeéte informacijg, pateiktg 3 skyriuje, ,Kaip vartoti §j vaistg?”,

prie$ pradédami jj vartoti.

Sio pakuotés lapelio turinys
1. Kas yra Alendroninezuur Accord ir kam jis vartojamas?
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
3. Kaip vartoti §j vaistg?
4. Galimas Salutinis poveikis
5. Kaip laikyti §j vaistg?
6. Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kas yra Alendroninezuur Accord ir kam jis vartojamas?

Alendroninezuur Accord yra tableté, kurioje yra veiklioji medZiaga alendroninezuur (daznai
vadinama alendronatu) ir priklauso vaisty grupei, vadinamai bisfosfonatais. Alendroninezuur
apsaugo nuo kauly nykimo, kuris vyksta moterims po menopauzeés. Jis taip pat gali apsaugoti nuo
kauly nykimo vyrams ar Zzmonems, vartojantiems steroidus, tokius kaip prednizolonas ir
metilprednizolonas. Taip pat jrodyta, kad alendroninezuur padeda atstatyti kaulus moterims po
menopauzes ir vyrams, sergantiems osteoporoze, ir sumazina stuburo ir klubo 10Ziy rizika.

Kam Sis vaistas vartojamas?

JUsy gydytojas paskyre jums alendroninezuur, nes sergate osteoporoze arba turite rizikg susirgti
Sia liga.

Kas yra osteoporoze?

Osteoporoze yra kauly plonéjimas ir silpnéjimas. Daznai pasireiSkia moterims po menopauzes.
Menopauzées metu kiausidés nustoja gaminti moteriskg hormong estrogeng, kuris padeda islaikyti
motery skeletg sveika. Dél to vyksta kauly netekimas ir kaulai tampa silpnesni. Kuo anksciau
moteris patenka ] menopauze, tuo didesné osteoporozes rizika.

Osteoporozé taip pat gali pasireiksti vyrams dél keliy priezaséiy, jskaitant senéjimg ir (arba) Zema
vyrisko hormono testosterono lygj. Visais atvejais kaulinis audinys suyra grei€iau nei susidaro,
todél vyksta kauly netekimas ir kaulai tampa silpnesni.

Kauly netekimg ir osteoporoze tiek vyrams, tiek moterims taip pat gali sukelti kortikosteroidai.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

Pradzioje osteoporozé paprastai nesukelia simptomy. TaCiau jei ji negydoma, gali sukelti kauly
IGzius. Nors jie paprastai yra skausmingi, stuburo kauly IGziai gali likti nepastebéti, kol nesukelia
dgio sumazejimo.

Kauly [GZiai gali jvykti atliekant jprastg kasdiene veiklg, pavyzdziui, keliant, arba del nedideliy
suzalojimy, kurie paprastai nesulauzo normalaus kaulo. Kauly 1Gziai dazniausiai pasitaiko klubo,
stuburo ar rieo srityse ir gali ne tik sukelti skausma, bet ir reikSmingas problemas, tokias kaip
iSlenkta laikysena (kupra) ir sumazéjes judrumas.

Kaip galima gydyti/padéti iSvengti osteoporozés?

Be gydymo alendrono rtgstimi, jasy gydytojas gali pasidlyti pakeisti gyvenimo bddg, kad
pagerintumeéte savo bukle, pavyzdZiui:

Mesti rlkyti: RGkymas, atrodo, pagreitina kauly netekimo tempg ir gali padidinti kauly |Gziy rizika.
Fizinis aktyvumas: Kaip ir raumenims, kaulams reikia judéjimo, kad iSlikty sveiki ir stipras. Prie$
pradedami fizinio aktyvumo programa, pasitarkite su savo gydytoju.

Valgykite subalansuotai:  JUsy gydytojas gali patarti dél jisy mitybos jproiy ir ar jums reikia
vartoti maisto papildus (ypa¢ kalcio ir vitamino D).

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bti ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

. Esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.

. Turite tam tikry problemy su stemple (stemplé — vamzdis, jungiantis burng su
skrandziu), pavyzdziui, susiauréjima ar sunkumus ryjant

. Negalite bent 30 minuciy stovéti ar sédeti tiesiai

. Jasy gydytojas jums pasake, kad turite mazg kalcio kiekj kraujyje
Jei manote, kad kuris nors i$ Siy atvejy jums tinka, neturétumete vartoti tableciy. Pirmiausia
pasitarkite su savo gydytoju ir laikykités pateikty patarimuy.
Kada turétumeéte bati ypac atsargus vartodami §j vaistag?
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Svarbu, kad informuotumete savo gydytojg pries pradédami vartoti Alendroninezuur Accord, jei

. turite inksty problemy

. turite rijimo ar virSkinimo problemy arba neseniai jums buvo pasakyta, kad turite
Barrett'o stemple (apatinés stemplés dalies biklé, kai gleiviné (stemplés danga) yra
pakitusi)

. jums buvo pasakyta, kad turite problemy su mineraly jsisavinimu skrandyje ar zarnyne
(malabsorbcijos sindromas)

. jums buvo pasakyta, kad turite mazg kalcio kiekj kraujyje

. turite blogg danty bukle ar danteny ligg, arba jei jums reikia iStraukti dantj ar krimin]

dantj, arba jei nereguliariai lankotées pas odontologg
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. jei sergate veziu

. gaunate chemoterapijg arba esate apSvitinami

. vartojate vaistus, vadinamus angiogenezés inhibitoriais (pvz., bevacizumabas ar
talidomidas), kurie naudojami véZio gydymui

. vartojate vaistus, vadinamus kortikosteroidais (pvz., prednizonas ar deksametazonas),
kurie naudojami tokiy ligy kaip astma, reumatoidinis artritas ir sunkios alergijos
gydymui,

. rikote arba anksciau rikéte (nes tai gali padidinti danty ligy rizika)

Gali bati, kad jasy gydytojas patars jums apsilankyti pas odontologg pries§ pradedant gydyma Siuo
vaistu.

Svarbu uztikrinti gerg burnos higieng, jei esate gydomi Alendroninezuur Accord. Gydymo metu
turétumete reguliariai lankytis pas odontologg ir susisiekti su savo gydytoju arba odontologu, jei
turite problemy su burna ar dantimis, pvz., laisvi dantys, skausmas ar patinimas.

Gali atsirasti stemplés (ezofago — vamzdelio, jungiancio jasy burng su skrandziu) dirginimas,
uzdegimas ar opy susidarymas, daznai su kratinés skausmo, remens ar rijimo sunkumy ar skausmo
simptomais, ypac jei neisgeriate pilno stiklinés vandens ir/arba atsigulate maziau nei 30 minuciy
po Alendroninezuur Accord vartojimo. Salutiniai poveikiai gali pablogéti, jei toliau vartosite
Alendroninezuur Accord po Siy simptomy atsiradimo.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Alendroninezuur Accord negalima duoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Alendroninezuur Accord, ar neseniai vartojote, ar planuojate
vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Kalcio papildai, skrandZio rlgsties neutralizatoriai ir kai kurie per burng vartojami vaistai gali
paveikti Alendroninezuur Accord jsisavinimg organizme, jei vartojami kartu. Todél svarbu laikytis
patarimy, pateikty 3 skyriuje, ,Kaip vartoti §j vaistg?”.

Tam tikri vaistai nuo reumato ar ilgalaikio skausmo, vadinami NVNU (pvz., acetilsalicilo ragstis
(aspirinas) arba ibuprofenas), gali sukelti virskinimo problemy. Todél reikia bati atsargiems, jei Sie
vaistai vartojami kartu su Alendroninezuur Accord.

] kg reikia atkreipti démesj valgant ir geriant?

Tiketina, kad Sis vaistas veiks maZziau efektyviai, jei bus vartojamas kartu su maistu ir gérimais
(jskaitant mineralinj vandenj). Todél svarbu laikytis patarimy, pateikty 3 skyriuje: ,Kaip vartoti §j

vaistg?”.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas
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Alendroninezuur Accord skirtas tik moterims po menopauzes. Jei esate nescia, maitinate krdtimi,
manote, kad galite bati néscia arba planuojate pastoti, negalite vartoti Alendroninezuur Accord.
Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Buvo pranesta apie Salutinius poveikius (jskaitant nery$ky matyma, galvos svaigima ir stipry kauly,
raumeny ar sgnariy skausma) vartojant Alendroninezuur Accord, kurie gali paveikti jasy gebeéjima
vairuoti ir valdyti mechanizmus. Reakcijos ] Alendroninezuur Accord gali skirtis priklausomai nuo
paciento (Zr. 4 skyriy).

Alendroninezuur Accord sudétyje yra laktozes

Jei gydytojas jums sake, kad esate jautrus tam tikriems cukrams, prie$ vartodami §j vaista,
pasitarkite su savo gydytoju.

Alendroninezuur Accord sudetyje yra natrio

Sio vaisto sudétyje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reidkia, kad jis i3
esmes yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininka.

Vaisto vartojimas
Labai svarbu laikytis 1-5 instrukcijy, kad tableté greitai pasiekty jasy skrandj ir sumazéty galimos
stemplés (stemplé — vamzdelis, jungiantis burng su skrandziu) sudirginimo rizika.

1. Vartokite Alendroninezuur Accord ryte po atsikélimo, prie$ valgydami, gerdami ar vartodami
kitus vaistus, su pilna stikline vandentiekio vandens (ne maziau kaip 200 ml), kad alendronino
rdgsties tabletés bty pakankamai absorbuotos.

- jokio mineralinio vandens (su ar be burbuliuky)

- jokios kavos ar arbatos

- jokio sul€iy ar pieno.

- NetraiSkykite ir nekramtykite tableciy ir neleiskite joms iStirpti burnoje dél galimybés
atsirasti burnos opoms.

2. Negulékite — bet likite bent 30 minuciy po Alendroninezuur Accord nurijimo vertikalioje
padétyje (sédékite, stovekite ar vaik3ciokite). Negulékite pries pirma dienos valgj.

3. Nevartokite Alendroninezuur Accord prieS miegg ar pries atsikélima.

4. Jei jauCiate skausma ar sunkuma ryjant, krdtinés skausma ar naujg ar pablogéjusj rémen],
nustokite vartoti Alendroninezuur Accord ir nedelsdami pasitarkite su savo gydytoju.

5. Palaukite bent 30 minuciy po tabletés nurijimo pries vartodami pirmg dienos maistg, gérima ar
kitg vaista (jskaitant rlgsties neutralizatorius (antacidus), kalcio papildus ir vitaminus).
Alendroninezuur Accord veikia tik tada, kai vartojamas tusciu skrandZiu.

Rekomenduojama doze
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. osteoporozés gydymui vyrams ar moterims po menopauzes yra rekomenduojama dozé
yra viena 10 mg tableté kartg per diena.

. steroidy sukeltos osteoporozés gydymui ir prevencijai moterims po menopauzes,
kurios negauna hormony pakaitinés terapijos (HRT) su estrogenu, jprasta dozé yra 10
mg kartg per diena.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei netyCia iSgerete per daug tableciy, iSgerkite pilng stikline pieno ir nedelsdami susisiekite su
savo gydytoju. Nebandykite vemti ir negulékite.

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Jei pamirSote doze, turite ja praleisti.
ISgerkite kitg doze jprastu laiku.
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Svarbu, kad Alendroninezuur Accord vartotuméte tiek laiko, kiek nurode jasy gydytojas.
Nezinoma, kiek laiko galite vartoti Alendroninezuur Accord. Todel reguliariai pasitarkite su savo
gydytoju, ar turétumete toliau vartoti §j vaistg ir ar Alendroninezuur Accord vis dar yra tinkamas
vaistas jums.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, is vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Nedelsdami kreipkités j savo gydytojq, jei pasireiSkia bet kuris i Siy Salutiniy poveikiy. Jie gali bati
rimti ir jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos:

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy):
. rémuo, sunkumas ryjant, skausmas ryjant, opos stempléje (vamzdis, jungiantis burng su
skrandziu), kurios gali sukelti kratinés skausma, rémenj arba sunky ar skausminga rijima.

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 1000 Zmoniy):

. alerginés reakcijos, tokios kaip dilgeling, veido, IGpy, lieZuvio ir/ar gerklés patinimas,
kurie gali sukelti kvepavimo ar rijimo sunkumy; sunkios reakcijos ant odos, burnos ar
nosies gleivinés, akiy ar lytiniy organy. Jei pasireiskia Sie simptomai, nustokite vartoti §
vaistg ir nedelsdami kreipkites j savo gydytoja.

. skausmas burnoje ir/ar Zandikaulyje, patinimas ar opos burnoje, nejautrumas ar
,Sunkumo” jausmas Zandikaulyje arba danties atsipalaidavimas. Tai gali bdti Zandikaulio
kaulo pazeidimo (osteonekrozes) pozymiai, kurie paprastai susije su uzdelstu gijimo
procesu ir infekcija, daznai po danties iStraukimo. Kreipkités j savo gydytojq ir
odontology, jei pasireiskia tokie simptomai.
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. gali atsirasti nejprastas Slaunikaulio 1GZis, ypac pacientams, kurie ilgg laikg gydomi nuo
osteoporozes. Kreipkités j savo gydytoja, jei jauciate skausma, silpnuma ar diskomfortg
Slaunyje, klube ar kirk3nyje. Tai gali bdti ankstyvas galimo Slaunikaulio [0Zio poZymis.

. stiprus kauly, raumeny ir/ar sgnariy skausmas.

Kiti Salutiniai poveikiai yra:

Labai daznai (gali pasireiksti daugiau nei 1i$ 10 Zmoniy):
kauly, raumeny ir/ar sanariy skausmas, kartais stiprus.

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i8 10 Zmoniy):

. sgnariy patinimas

. pilvo skausmas, nemalonus pojatis skrandyje arba raugéjimas po valgio, viduriy
uzkietéjimas, pilnumo ar patimo jausmas pilve, viduriavimas, dujy kaupimasis

. plauky slinkimas, niezulys

. galvos skausmas, svaigulys

. nuovargis, ranky ar kojy patinimas Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 100
Zmoniy):

. pykinimas

. vemimas

. stemplés (ezofago — vamzdelio, jungiancio burng su skrandziu) arba skrandzio
dirginimas ar uzdegimas

. juodos arba dervos spalvos iSmatos

. nery$kus matymas, skausmas ar paraudimas akyje

. bérimas

. odos paraudimas

. trumpalaikiai gripo simptomai, tokie kaip raumeny skausmas ir bloga savijauta, kartais
su karsCiavimu, paprastai gydymo pradzioje

. skonio pokyciai

Reta| (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 1000 Zmoniy):
mazo kalcio kiekio kraujyje simptomai, jskaitant raumeny méslungj ar spazmus ir/ar
dilg€iojima pirstuose ar aplink burng

. skrandzio ir Zarnyno opos (kartais sunkios arba su kraujavimu)

. stemplé (vamzdelis, jungiantis jasy burng su skrandZiu) susiaurejimas
. bérimas, kuris pablogéja dél saulés Sviesos

. burnos opos, jei tabletés buvo kramtomos ar Ciulpiamos

Labai retai (gali pasireik$ti ne daugiau kaip 1i§ 10 000 Zmoniy):
. pasikalbékite su savo gydytoju, jei jauCiate ausies skausma, iSskyras i$ ausies ir/arba
ausies uzdegima. Tai gali bati kauly pazeidimo ausyje pozymiai.

PranesSimas apie Salutinj poveik]

Jei pasireiskia 3alutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir galimam
Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb. Svetainé:
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www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

. Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant dezutes ir lizdinés
plokstelés po EXP. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

. Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy

. Vaisty neidpilkite ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo

vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra alendrono rligstis (kaip natrio alendronatas).
Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg alendrono ragsties (kaip natrio alendronatas).

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra bevandenis laktoze, mikrokristaliné celiuliozé
(E460), kroskarmeliozés natris ir magnio stearatas.

Kaip atrodo Alendroninezuur Accord ir kiek jo yra pakuotéje?

Alendroninezuur Accord 10 mg tabletés yra baltos iki kreminés baltos, ovalios, dvikonvekcinés
tabletés su jspaudu 10" vienoje puséje ir be jspaudo kitoje puséje.

Alendroninezuur 10 mg tabletés yra tiekiamos nepermatomose, baltose PVC/ALU lizdinése
plokstelése su 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 arba 140 tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra pateikiami j rinka.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas Leidimo prekiauti turétojas
Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija

RVG 100473

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Salis Sidlomas pavadinimas

Iltalija : Alendronato AHCL 10 mg Compresse

Slovénija Natrijev Alendronat Accord 10 mg Tablete
Nyderlandai : Alendroninezuur Accord 10 mg tabletten
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Jungtine Karalysté : Alendronic Acid 10 mg tabletés

Si pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2025 m. sausio mén.
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