Ulotka: informacja dla uzytkownika Alendroninezuur Accord 10 mg Tabletki (Alendroninezuur)

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.

. Zachowaj te ulotke. Moze byc¢ potrzebna ponownie.
. Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
. Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢

szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

. Czy wystapit u Ciebie ktéry$ z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

. Szczegdlnie wazne jest, aby$ zrozumiat informacje zawarte w punkcie 3, "Jak stosowac
ten lek?" przed rozpoczeciem jego stosowania.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Alendroninezuur Accord i w jakim celu sig go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Alendroninezuur Accord i w jakim celu sie go stosuje?

Alendroninezuur Accord to tabletka zawierajgca substancje czynng alendroninezuur (czesto
nazywang alendronianem) i nalezy do grupy lekdw zwanych bisfosfonianami. Alendroninezuur
zapobiega utracie masy kostnej, ktéra wystepuje u kobiet po menopauzie. Moze réwniez
zapobiegac utracie masy kostnej u mezczyzn lub 0séb stosujgcych sterydy, takie jak prednizolon
i metyloprednizolon. Wykazano réwniez, ze alendroninezuur u kobiet po menopauzie i mezczyzn
z osteoporozg pomaga odbudowacé ko$¢ i zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa i biodra.

W jakim celu stosuje sie ten lek?

Lekarz przepisat Ci alendroninezuur, poniewaz masz osteoporoze lub jestes narazony na ryzyko
jej wystapienia.

Co to jest osteoporoza?

Osteoporoza to proces $cienczenia i ostabienia kosci. Czesto wystepuje u kobiet po menopauzie.
W okresie menopauzy jajniki przestajg produkowac zerski hormon estrogen, ktéry pomaga
utrzymac zdrowie szkieletu u kobiet. W wyniku tego dochodzi do utraty masy kostnej i kosci
stajg sie stabsze. Im wczesniej kobieta przechodzi menopauze, tym wieksze ryzyko osteoporozy.
Osteoporoza moze réwniez wystepowac u mezczyzn z kilku powoddw, w tym starzenia sie i/lub
niskiego poziomu meskiego hormonu testosteronu. We wszystkich przypadkach tkanka kostna
jest rozktadana szybciej niz odbudowywana, co prowadzi do utraty masy kostnej i ostabienia
kosci.
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Utrata masy kostnej i osteoporoza mogg byc¢ rowniez spowodowane przez kortykosteroidy
zaréwno u mezczyzn, jak i u kobiet.

Na poczatku osteoporoza zwykle nie daje objawdw. Jednak jesli nie jest leczona, moze
prowadzi¢ do ztaman kosci. Chociaz zwykle sg one bolesne, ztamania kosci kregostupa moga
pozosta¢ niezauwazone, dopodki nie spowodujg utraty wzrostu.

Ztamania kosci mogg wystgpi¢ podczas normalnych, codziennych czynnosci, takich jak
podnoszenie, lub w wyniku drobnych urazéw, ktére zwykle nie tamig zdrowej kosci. Ztamania
kosci zwykle wystepujg w biodrze, kregostupie lub nadgarstku i mogg prowadzi¢ nie tylko do
bolu, ale takze do znacznych problemdw, takich jak zgarbiona postawa (garb) i zmniejszona
ruchomosc¢.

Jak mozna leczyé/zapobiega¢ osteoporozie?

Oprocz leczenia kwasem alendronowym, lekarz moze zasugerowac zmiane stylu zycia w celu
poprawy stanu zdrowia, takie jak:

Rzucenie palenia: Palenie wydaje sie przyspiesza¢ tempo utraty masy kostnej i moze zwiekszaé
ryzyko ztaman kosci.

Cwiczenia fizyczne: Podobnie jak miesnie, kosci potrzebujg ruchu, aby pozostac zdrowe i
silne. Skonsultuj sie z lekarzem przed rozpoczeciem programu ¢wiczen.

Jedz zréwnowazone positki: Lekarz moze doradzi¢ w sprawie nawykdw zywieniowych i czy
powinienes przyjmowac suplementy diety (szczegdlnie wapn i witaming D).

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?

. Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.

. Masz pewne problemy z przetykiem (przetyk — rurka tgczaca usta z zotadkiem), takie jak
zwezenie lub trudnosci w potykaniu

. Nie mozesz stac lub siedzie¢ prosto przez co najmniej 30 minut

. Lekarz powiedziat ci, ze masz niski poziom wapnia we krwi

Jesli uwazasz, ze ktérys z tych przypadkéw dotyczy Ciebie, nie nalezy przyjmowac tabletek.
Najpierw skonsultuj sie z lekarzem i postepuj zgodnie z udzielonymi zaleceniami.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten lek?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.
Wazne jest, aby poinformowac lekarza przed przyjeciem Alendroninezuur Accord, jesli
. masz problemy z nerkami
. masz problemy z przetykaniem lub trawieniem, lub niedawno powiedziano Ci, ze masz

przetyk Barretta (schorzenie dolnej czesci przetyku, w ktérym btona $luzowa (wyscidtka
przetyku) ulegta zmianie)
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. powiedziano Ci, ze masz problemy z wchtanianiem mineratéw w zotadku lub jelitach
(zespdt ztego wehtaniania)

. powiedziano Ci, ze masz niski poziom wapnia we krwi

. masz problemy z zebami lub dzigstami, lub jesli musisz mie¢ usuniety zab lub nie
chodzisz regularnie na kontrole do dentysty

. masz raka

. otrzymujesz chemioterapieg lub jestes poddawany radioterapii

. stosujesz leki nazywane inhibitorami angiogenezy (takie jak bewacyzumab lub
talidomid) stosowane w leczeniu raka

. stosujesz leki nazywane kortykosteroidami (takie jak prednizon lub deksametazon)

stosowane w leczeniu schorzen takich jak astma, reumatoidalne zapalenie stawdw i
ciezkie alergie,
. palisz lub palite$ w przesztosci (poniewaz moze to zwiekszaé ryzyko chordb zebow)

Moze sie zdarzy¢, ze lekarz zaleci Ci wizyte u dentysty przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem.

Wazne jest, aby dbac o dobrg higiene jamy ustnej podczas leczenia Alendroninezuur Accord.
Podczas leczenia nalezy regularnie chodzi¢ do dentysty na kontrole i skontaktowac sie z
lekarzem lub dentysty, jesli pojawig sie problemy z jamg ustng lub zebami, takie jak luzne zeby,
bdl lub obrzek.

Podraznienie, zapalenie lub powstawanie owrzodzen przetyku (przetyk — rura taczaca usta z
zotgdkiem), czesto z objawami bélu w klatce piersiowej, zgagi lub trudnosci lub bolu przy
przetykaniu, moga wystgpi¢, zwtaszcza jesli nie wypijesz petnej szklanki wody i/lub potozysz sie
mniej niz 30 minut po przyjeciu Alendroninezuur Accord. Te dziatania niepozgdane moga sie
nasili¢, jesli bedziesz kontynuowacé przyjmowanie Alendroninezuur Accord po wystapieniu tych
objawdw.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Alendroninezuur Accord nie powinien by¢ podawany dzieciom i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?

Czy oprocz Alendroninezuur Accord uzywasz innych lekéw, czy robites to niedawno lub istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym swojemu
lekarzowi lub farmaceucie.

Suplementy wapnia, leki zobojetniajgce kwas zotgdkowy i niektére leki przyjmowane doustnie
moga wptywac na wchtanianie Alendroninezuur Accord w organizmie, jesli s stosowane
jednoczesnie z Alendroninezuur Accord. Dlatego wazne jest, abys$ przestrzegat zalecen
podanych w punkcie 3, "Jak stosowac ten lek?".

Niektore leki na reumatyzm lub przewlekty bél, zwane NLPZ (np. kwas acetylosalicylowy
(aspiryna) lub ibuprofen) mogg powodowac problemy z trawieniem. Dlatego nalezy zachowaé
ostroznosc, jesli te leki sg stosowane jednoczesnie z Alendroninezuur Accord.

Na co zwrdéci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
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Prawdopodobnie ten lek dziata mniej skutecznie, jesli jest przyjmowany jednoczesnie z
jedzeniem i piciem (w tym woda mineralng). Dlatego wazne jest, abys$ przestrzegat zalecen
podanych w punkcie 3: ,Jak stosowac ten lek?".

Cigza, karmienie piersig i ptodnosc

Alendroninezuur Accord jest przeznaczony wytgcznie do stosowania przez kobiety po
menopauzie. Jesli jeste$ w cigzy, karmisz piersig, uwazasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz
cigze, nie wolno ci stosowac¢ Alendroninezuur Accord.

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceuty o rade przed przyjeciem tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Zgtoszono dziatania niepozadane (w tym niewyrazne widzenie, zawroty gtowy i silny bdl kosci,
miesni lub stawdw) podczas stosowania Alendroninezuur Accord, ktére moga wptywaé na twoja
zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn. Reakcje na Alendroninezuur Accord mogg sie
rézni¢ w zaleznos$ci od pacjenta (patrz punkt 4).

Alendroninezuur Accord zawiera laktoze

Jesli twdj lekarz powiedziat ci, ze jestes nadwrazliwy na niektdre cukry, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Alendroninezuur Accord zawiera séd

Ten lek zawiera mniegj niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmowanie leku
Bardzo wazne jest, aby przestrzegac instrukcji od 1 do 5, aby tabletka szybko dotarta do zotadka i
zmniejszyto sie ryzyko podraznienia przetyku (przetyk — rurka taczaca usta z zotadkiem).

1. Przyjmuj Alendroninezuur Accord rano po wstaniu, przed jedzeniem, piciem lub
przyjmowaniem innych lekdw, z petng szklankg wody z kranu (nie mniej niz 200 ml), aby tabletki
alendronianu byty odpowiednio wchtaniane.

- nie woda mineralna (z gazem lub bez gazu)

- nie kawa ani herbata

- nie sok ani mleko.

- Nie rozdrabniaj ani nie zuj tabletek i nie pozwdl im rozpuszczac sie w ustach z powodu
mozliwosci wystgpienia owrzodzen jamy ustne;.
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2. Nie ktadz sie — ale pozostan w pozycji pionowej (siedzac, stojac lub chodzac) przez co
najmniej 30 minut po potknigeciu Alendroninezuur Accord. Nie ktadz sig przed pierwszym
positkiem dnia.

3. Nie przyjmuj Alendroninezuur Accord przed snem ani przed wstaniem z t6zka.

4. Jesli odczuwasz bdl lub trudnosci w potykaniu, bl w klatce piersiowej lub nowe lub nasilone
zgagi, przerwij stosowanie Alendroninezuur Accord i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

5. Odczekaj co najmniej 30 minut po potknieciu tabletki, zanim spozyjesz pierwszy positek, napgj
lub inny lek (w tym $rodki zobojetniajgce kwas, suplementy wapnia i witaminy) tego dnia.
Alendroninezuur Accord dziata tylko wtedy, gdy jest przyjmowany na pusty zotadek.

Zalecane dawkowanie

. w leczeniu osteoporozy u mezczyzn lub u kobiet po menopauzie zalecana dawka to
jedna tabletka 10 mg raz dziennie.
. w leczeniu i zapobieganiu osteoporozie wywotanej przez sterydy u kobiet po

menopauzie, ktére nie otrzymujg hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) z estrogenem,
zwykle stosowana dawka to 10 mg raz dziennie.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli przypadkowo zazyjesz zbyt wiele tabletek, wypij petng szklanke mleka i natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem. Nie prébuj wymiotowac i nie ktadz sie.

Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?

Jesli zapomniate$ dawki, pomin ja.

Przyjmij nastepna dawke o zwyktej porze.

Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominieta dawke.
Jesli przestaniesz przyjmowac ten lek
Wazne jest, aby kontynuowac¢ przyjmowanie Alendroninezuur Accord tak dtugo, jak zaleci to
lekarz. Nie wiadomo, jak dtugo mozna przyjmowac Alendroninezuur Accord. Dlatego regularnie
konsultuj sie z lekarzem, czy nadal powinienes$ przyjmowac ten lek i czy Alendroninezuur Accord
jest nadal odpowiedni dla Ciebie.
Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpig u Ciebie ktéres z ponizszych dziatan
niepozadanych. Mogg by¢ one powazne i moze by¢ potrzebna pilna pomoc medyczna:

Czesto (moze wystgpié¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
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zgaga, trudnosci w potykaniu, bol przy potykaniu, owrzodzenia przetyku (rury taczace;j
usta z zotgdkiem), ktére moga powodowac bdl w klatce piersiowej, zgage lub trudnosci
lub bl przy potykaniu.

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb):

reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, ktére
mogg powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu; ciezkie reakcje na skoérze,
btonach Sluzowych w jamie ustnej lub nosie, oczach lub narzagdach ptciowych. Jesli
wystgpig te objawy, przerwij stosowanie tego leku i natychmiast skontaktu;j sig z
lekarzem.

bél w jamie ustnej i/lub szczece, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej, uczucie
dretwienia lub uczucie 'ciezkosci' w szczece lub rozchwianie zeba. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia kosci w szczece (martwica kosci), ktdre zazwyczaj wigze sie z
opdznionym procesem gojenia i infekcjg, czesto po usunieciu zeba. Skontaktuj sie z
lekarzem i dentystg, jesli wystgpig takie objawy.

moze wystgpic¢ nietypowe ztamanie kosci udowej, szczegdlnie u pacjentéw
dtugotrwale leczonych na osteoporoze. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli odczuwasz bdl,
ostabienie lub dyskomfort w udzie, biodrze lub pachwinie. Moze to by¢ wczesny objaw
mozliwego ztamania kosci udowe;. silny bél kos$ci, migséni i/lub stawdw.

Inne dziatania niepozadane to miedzy innymi:

Inne dziatania niepozgdane obejmuja:

Bardzo czesto (moze wystgpié u wiecej niz 1 na 10 osdb):
bél kosci, miesni i/lub stawdw, ktéry czasami jest ciezki.

Czesto (moze wystapié¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):

obrzek stawdw

bél brzucha, nieprzyjemne uczucie w zotadku lub odbijanie po jedzeniu, zaparcia,
uczucie petnosci lub wzdecia w brzuchu, biegunka, wzdecia

wypadanie wtoséw, swedzenie

bdl gtowy, zawroty gtowy

zmeczenie, obrzek rak lub ndg Czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb):
nudnosci

wymioty

podraznienie lub zapalenie przetyku (przetyk — rurka tgczgca usta z zotgdkiem) lub
zotadka

czarne lub smoliste stolce

niewyrazne widzenie, bdl lub zaczerwienienie oka

wysypka

zaczerwienienie skory

przejsciowe objawy grypopodobne, takie jak bolesne migsnie i uczucie ztego
samopoczucia, czasami z gorgczka, zwykle na poczatku leczenia

zmiany smaku

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb):
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. objawy niskiego poziomu wapnia we krwi, w tym skurcze migs$ni lub skurcze i/lub
mrowienie w palcach lub wokot ust

. wrzody zotgdka i jelit (czasami cigzkie lub z krwawieniem)
. zwezenie przetyku (przetyk — rura taczaca usta z zotgdkiem)
. wysypka, ktéra nasila sie pod wptywem Swiatta stonecznego
. owrzodzenia jamy ustnej, jesli tabletki byty zute lub ssane

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osdb):
. porozmawiaj z lekarzem, jesli wystagpi bél ucha, wydzielina z ucha i/lub zapalenie ucha.
Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci w uchu.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

. Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzierh danego miesigca.

. Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania

. Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani do domowych pojemnikdéw na odpadki. Zapytaj

farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
sposéb odpowiedzialny, aby nie zanieczyszczaty Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancja czynng tego leku jest kwas alendronowy (w postaci alendronianu sodu). Kazda
tabletka zawiera 10 mg kwasu alendronowego (w postaci alendronianu sodu).

Inne substancje w tym leku to laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460),
kroskarmeloza sodowa i stearynian magnezu.

Jak wyglada Alendroninezuur Accord i co zawiera opakowanie?

Tabletki Alendroninezuur Accord 10 mg sg dostepne jako biate do ztamanej bieli, owalne,
dwuwypukte tabletki z nadrukiem 10" na jednej stronie i bez nadruku na drugiej stronie.
Tabletki Alendroninezuur 10 mg sg dostepne w nieprzezroczystych, biatych blistrach PVC/ALU
zawierajgcych 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 lub 140 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielko$ci opakowarn sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent Posiadacz pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
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Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht, Nederland

Producent

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska
RVG 100473

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:

Kraj Proponowana nazwa

Witochy ; Alendronato AHCL 10 mg Compresse
Stowenia Natrijev Alendronat Accord 10 mg Tablete
Holandia ; Alendroninezuur Accord 10 mg tabletten
Zjednoczone Krélestwo Tabletki Alendronianu Sodu 10 mg

Ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w styczniu 2025 roku.
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