Pakendi infoleht: teave kasutajale Alendroninezuur Accord 70 mg Tabletid Alendroninezuur

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne selle ravimi kasutamist, sest see sisaldab teie jaoks
olulist teavet.

. Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.

. Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga.

. Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla teistele
kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

. Kas teil tekib méni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vai tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole loetletud? Vétke Uhendust oma arsti vdi apteekriga.

. On eriti oluline, et te mdistaksite teavet, mis on esitatud jaotises 3, "Kuidas seda ravimit

kasutada?" enne kui alustate selle ravimi kasutamist.

Selle infolehe sisu

1. Mis on Alendroninezuur Accord ja milleks seda ravimit kasutatakse?

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?
3. Kuidas seda ravimit kasutada?

4. Vdimalikud kdrvaltoimed

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

6. Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis on Alendroninezuur Accord ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Alendroninezuur Accord on tablett, mis sisaldab toimeainet alendroniinhapet (sageli nimetatakse
alendronaadiks) ja kuulub mittehormonaalsete ravimite riihma, mida nimetatakse
bisfosfonaatideks. Alendroniinhape hoiab ara luukadu, mis toimub naistel parast menopausi, ja
aitab luu uuesti ules ehitada. See vahendab lulisamba- ja puusaluumurdude riski.

Milleks seda ravimit kasutatakse?

Teie arst on maaranud Alendroninezuur Accord'i teie osteoporoosi raviks. Alendroninezuur
Accord vahendab lulisamba ja puusa murdude riski.

Alendroninezuur Accord on kord nadalas kasutatav ravi

Mis on osteoporoos?

Osteoporoos on luude hérenemine ja ndrgenemine. See esineb sageli naistel parast menopausi.
Menopausi ajal |dpetavad munasarjad naissuguhormooni ostrogeeni tootmise, mis aitab naise
luustikku tervena hoida. Selle tulemusena toimub luukadu ja luud muutuvad nérgemaks. Mida
varem naine menopausi jéuab, seda suurem on osteoporoosi risk.

Alguses ei péhjusta osteoporoos tavaliselt sUmptomeid Kuid kui seda ei ravita, voib see viia

kuni need pohJustavad pikkuse kadu. Luumurrud vOivad tekkida tavaliste igapaevaste tegevuste,
nagu téstmine, ajal véi vaikeste vigastuste tottu, mis tavaliselt el murra normaalset luud.
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Luumurrud esinevad tavaliselt puusas, lulisambas véi randmes ja vdivad pShjustada mitte ainult
valu, vaid ka markimisvaarseid probleeme, nagu kiitrus asend (kiir) ja vahenenud liikuvus.

Kuidas saab osteoporoosi ravida?

Lisaks Alendroninezuur Accord'iga ravimisele vaib teie arst soovitada muuta oma elustiili, et
parandada teie seisundit, naiteks:

Suitsetamisest loobumine: Suitsetamine naib kiirendavat luukadu ja véib seetéttu suurendada
luumurdude riski.Kehaline aktiivsus:

Kehaline aktiivsus: Sooge tasakaalustatult:

So0 tasakaalustatult: 2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

Olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.

. Teil on teatud probleemid sd0gitoruga (6sofagus — toru, mis lihendab teie suu maoga),
nagu kitsenemine véi neelamisraskused

. Te ei saa vahemalt 30 minutit pusti seista voi istuda

. Teie arst on teile oelnud, et teil on madal kaltsiumisisaldus veres

. Kui arvate, et méni neist juhtudest kehtib teie kohta, arge vitke tablette. Konsulteerige
esmalt oma arstiga ja jargige antud nduandeid.

. Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

On oluline, et teavitaksite oma arsti enne Alendroninezuur Accord'i votmist, kui

. teil on neeruprobleeme

. teil on neelamis- v&i seedimisprobleeme vai kui arst on teile hiljuti oelnud, et teil on
Barretti sdogitoru (seisund, kus soogitoru alumise osa limaskest on muutunud)

. teile on oeldud, et teil on probleeme mineraalide imendumisega maos véi sooltes
(malabsorptsioonistindroom)

. teile on oeldud, et teil on madal kaltsiumitase veres

. teil on halvad hambad véi igemehaigus, véi kui teil on vaja hammas véi hammas valja
tdmmata voi kui te ei kai regulaarselt hambaarsti kontrollis

. teil on vahk

. teile tehakse keemiaravi vai kiiritusravi

. te kasutate ravimeid, mida nimetatakse angiogeneesi inhibiitoriteks (nagu
bevatsizumab véi talidomiid), mida kasutatakse vahi raviks

. te kasutate ravimeid, mida nimetatakse kortikosteroidideks (nagu prednisoon véi

deksametasoon), mida kasutatakse selliste seisundite raviks nagu astma,
reumatoidartriit ja rasked allergiad,

. te suitsetate voi olete varem suitsetanud (kuna see véib suurendada hambahaiguste
riski)

Teie arst vOib teile Oelda, et peate enne selle ravimiga ravi alustamist hambaarsti kontrolli minema.
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On oluline hoolitseda hea suuhugieeni eest, kui teid ravitakse Alendroninezuur Accord'iga. Te
peate ravi ajal kaima hambaarsti juures rutiinsetel kontrollidel ja vétma uhendust oma arsti voi
hambaarstiga, kui teil tekivad probleemid suu véi hammastega, nagu lahtised hambad, valu voi
turse.

Soogitoru (oesofagus — toru, mis Gihendab teie suu maoga) arritus, pdletik véi haavandite teke,
sageli koos valu rinnus, korvetiste v&i neelamisraskuste vdi -valuga, vivad tekkida, eriti kui te ei
joo tais klaasi vett ja/vdi kui te heidate pikali vahem kui 30 minutit parast Alendroninezuur
Accord'i vétmist. Need kérvaltoimed véivad suveneda, kui te jatkate Alendroninezuur Accord'i
votmist parast nende sumptomite ilmnemist.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
Alendroninezuur Accord'i ei tohi anda alla 18-aastastele lastele ja noorukitele.

Kasutate teisi ravimeid?

Kas te kasutate lisaks AIendroninezuur Accord'ile veel teisi ravimeid olete seda hiljuti teinud Vo]

apteekrlga.

On téenaoline, et kaltsiumilisandid, antatsiidid ja méned teised suu kaudu manustatavad ravimid
vOivad hairida Alendroninezuur Accord'i imendumist, kui neid voetakse samaaegselt. See on
seetdttu on oluline jargida rubriigis ,Kuidas seda ravimit kasutada?” antud néuandeid.

Teatud reuma véi pikaajalise valu ravimid, mida nimetatakse MSPVA-deks (nt
atsetltlsalitstiilhape (aspiriin) voi ibuprofeen), véivad pShjustada seedeprobleeme. Seetéttu
tuleb olla ettevaatlik, kui neid ravimeid kasutatakse samaaegselt Alendroninezuur Accord'iga.

Millele peaksite tahelepanu poorama toidu ja joogi osas?

On téenaoline, et Alendroninezuur Accord toimib vahem téhusalt, kui seda véetakse samaaegselt
toidu ja joogiga (sealhulgas mineraalveega). Seet&ttu on oluline jargida rubriigis ,Kuidas seda
ravimit kasutada?” antud nduandeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Alendroninezuur Accord on méeldud kasutamiseks ainult naistele parast menopausi. Kas olete
rase, arvate, et voite olla rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Vétke enne selle ravimi
kasutamist Uhendust oma arsti véi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Alendroninezuur Accord'i kasutamise ajal on teatatud kdrvaltoimetest (sealhulgas ahmane
nagemine, pearinglus ja tugev luu-, lihas- véi liigesevalu), mis véivad mdjutada teie
autojuhtimisvéimet ja masinate kasutamise vdimet. Reaktsioonid Alendroninezuur Accord'ile
véivad patsientide I6ikes erineda (vt rubriik 4).

Alendroninezuur Accord sisaldab laktoosi
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Kui teie arst on teile oelnud, et olete teatud suhkrute suhtes ulitundlik, peate enne selle ravimi
vOtmist oma arstiga ndu pidama.

Alendroninezuur Accord sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab, et see on
sisuliselt ,naatriumivaba”.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Vétke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile oelnud. Kas kahtlete diges kasutamises?
Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga.
Vétke uks Alendroninezuur tablett kord nadalas.

Jargige neid juhiseid hoolikalt, et olla kindel, et saate alendroninezuurist kasu.

1) Valige nadalapaev, mis teile kdige paremini sobib. Vétke igal nadalal valitud paeval tiks
Alendroninezuur tablett.

On vaga oluline jargida juhiseid 2), 3), 4) ja 5), et Alendroninezuur tablett jGuaks kiiresti teie
makku ja vahendaks so0gitoru (6sofagus — toru, mis Gihendab teie suu maoga) arrituse riski.

2) Vétke oma Alendroninezuur tablett ainult hommikul parast arkamist ja enne soomist, joomist
Vi teiste ravimite votmist, tais klaasi veega (mitte mineraalveega ja mitte vahem kui 200 ml), et
alendroninezuur tabletid imenduksid piisavalt.

. Arge vGtke koos mineraalveega (mulliga voi mullita).
. Arge vGtke koos kohvi véi teega.
. Arge votke koos mahla véi piimaga.

Arge purustage, narige ega laske tabletil suus laguneda, kuna see véib péhjustada suu
haavandeid.

seiske vOi kondlge) Arge heitke pikali enne p3eva esimest sddgikorda.

4) Arge vtke alendroonhapet enne magamaminekut véi enne téusmist.

5) Kui teil tekib valu véi raskusi neelamisel, valu rinnus véi uus véi sivenenud kérvetised, I6petage
alendroonhappe kasutamine ja vétke uhendust oma arstiga.

6) Oodake parast Alendroninezuur-tableti neelamist vahemalt 30 minutit, enne kui votate paeva
esimese toidu, joogi v&i muu ravimi, sealhulgas antatsiidid, kaltsiumilisandid ja vitamiinid.
Alendroninezuur toimib ainult siis, kui seda voetakse tuhja kdhuga.

Kas olete votnud liiga palju seda ravimit?

Kui vGtate kogemata liiga palju tablette, jooge tais klaas piima ja vdtke kohe uhendust oma
arstiga. Arge proovige oksendada ja drge heitke pikali.

Kas unustasite seda ravimit votta?
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Kui unustate annuse, votke lihtsalt ks Alendroninezuur-tablett 70 mg hommikul, kui see teile
meenub. Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Seejarel votke Uks
tablett nadalas valitud paeval, nagu algselt plaanitud.

Kui Idpetate selle ravimi vétmise

On oluline, et jatkaksite Alendroninezuur Accord'i kasutamist nii kaua, kui arst seda maarab. Ei ole
teada, kui kaua tohib Alendroninezuur Accord'i vétta. Seetdttu arutage aeg-ajalt oma arstiga, kas
peaksite seda ravimit jatkama ja kas Alendroninezuur Accord on endiselt teie jaoks dige ravim.
Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
4. \/Gimalikud kérvaltoimed

Nagu iga ravim, v&ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Vétke kohe Uhendust oma arstiga, kui teil tekib méni jargmistest korvaltoimetest. Need véivad

olla tésised ja te voite vajada erakorralist arstiabi:
Sageli (v6ib esineda kuni 1inimesel 10-st):

. kdrvetised, neelamisraskused, valu neelamisel, haavandid s6dgitorus (toru, mis Gihendab
suu maoga), mis véivad p&hjustada valu rinnus, kdrvetisi voi raskusi véi valulikku
neelamist.

. Harva (vGib esineda kuni 1inimesel 1000-st):

. allergilised reaktsioonid nagu négestdbi, nao, huulte, keele ja/vdi kurgu turse, mis
vOivad pdhjustada hingamis- voi neelamisraskusi; tésised nahareaktsioonid

. valu suus ja/véi Idualuus, turse v8i haavandid suus, tuimus voi raskustunne I6ualuus voi

hamba lahtitulek. Need véivad olla Idualuu luukahjustuse (osteonekroosi) tunnused, mis
uldiselt kaasnevad aeglase paranemise ja infektsiooniga, sageli parast hamba
valjatdmbamist. Vétke Uhendust oma arsti ja hambaarstiga, kui teil tekivad sellised
sumptomid.

. ebatavaline reieluu murd véib tekkida, eriti patsientidel, keda on pikka aega ravitud
osteoporoosi vastu. V&tke uhendust oma arstiga, kui teil tekib valu, nérkus véi
ebamugavustunne reies, puusas voi kubemes. See vdib olla varajane mark vdimalikust
reieluu murrust.

. tdsine luu-, lihas- ja/véi liigesevalu.

. Muud kérvaltoimed on jargmised:

. Vaga sageli (v&ib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st):
. luu-, lihas- ja/vai liigesevalu, mis on moénikord tdsine.

Sageli (v6ib esineda kuni 1inimesel 10-st):

. ligeste turse
k&huvalu, ebamugavustunne maos vdi rohitsemine parast soomist, kdhukinnisus, tais
vOi puhitustunne kéhus, kéhulahtisus, gaasid

. juuste valjalangemine, sugelus
. peavalu, pearinglus
. vasimus, kate voi jalgade turse

Mdnikord (vdib esineda kuni 1inimesel 100-st):
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J iiveldus

. oksendamine
. soogitoru (6sofagus — toru, mis lihendab teie suu teie maoga) véi mao arritus voi
poletik
. must véi térvane valjaheide
. loove
. naha punetus
. hagune nagemine, valu vdi silma punetus
. mooduvad palavikulaadsed sumptomid, nagu lihasvalu ja halb enesetunne, ménikord
koos palavikuga, tavaliselt ravi alguses
. maitsehaired
Harva (vGib esineda kuni 1inimesel 1000-st):
. madala kaltsiumisisalduse sumptomid veres, sealhulgas lihaskrambid v&i -spasmid
ja/voi sérmede voi suuimbruse surin
. mao- ja soolehaavandid (mé&nikord rasked véi veritsevad)
. soogitoru (6sofagus — toru, mis lihendab teie suu teie maoga) kitsenemine
. loove, mis suveneb paikesevalguse maojul
. suus haavandid, kui tablette on naritud véi imetud
V&ga harva (voib esineda kuni 1inimesel 10 000-st):
. raakige oma arstiga, kui teil tekib korvavalu, eritis krvast ja/voi korvapdletik. Need

voivad olla margid luukahjustusest kdrvas

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest voite teatada ka otse
Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb. Veebisait: www.lareb.nl. Kdrvaltoimetest teatades saate
aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

. Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

. Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

. Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I5ppu. See on margitud karbil ja blistril
parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

. Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt,

mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei
satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?

Selle ravimi toimeaine on alendroonhape (naatriumalendronaadina). Iga tablett sisaldab 70 mg
alendroonhapet (naatriumalendronaadina).

Selle ravimi teised ained on veevaba laktoos, mikrokristalne tselluloos (E460),
kroskarmelloosnaatrium ja magneesiumstearaat.
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Kuidas Alendroninezuur Accord valja naeb ja kui palju on pakendis?

Alendroninezuur 70 mg tabletid on saadaval valgete kuni murdvalgete, ovaalsete, kaksikkumerate
tablettidena, mille Uhel kuljel on margistus 'AHI' ja teisel kuljel pole margistust.

Alendroninezuur 70 mg tabletid on saadaval OPA-AI-PVC/AI blistrites, mis sisaldavad 4 v6i 12
tabletti. K&iki nimetatud pakendisuurusi ei pruugita turustada.

Muugiloa hoidja ja tootja Muugiloa hoidja
Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht, Holland

Tootja

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poola RVG 100474
See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Riik Soovitatav nimi

Eesti : Alendronic Acid Accord 70 mg, tabletid

ltaalia : Alendronato AHCL 70 mg Compresse

Leedu: Alendronic Acid Accord 70 mg tabletes

Sloveenia Natrijev Alendronat Accord 70 mg Tablete

Holland : Alendroninezuur Accord 70 mg tabletten

KUpros : Alendronic Acid Once Weekly 70 mg Tablets

lirimaa: Alendroonhape ks kord nadalas 70 mg tabletid
Uhendkuningriik Alendroonhape uks kord nadalas 70 mg tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati jaanuaris 2025.
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