Prospect: informatii pentru utilizator Alendroninezuur Accord 70 mg Comprimate
Alendroninezuur

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

. Aveti intrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

. Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

. Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

. Este deosebit de important sa intelegeti informatiile din sectiunea 3, "Cum sa utilizati

acest medicament?” inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

Continutul acestui prospect

1. Ce este Alendroninezuur Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
3. Cum sa utilizati acest medicament?

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza acest medicament?

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Alendroninezuur Accord si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Alendroninezuur Accord este un comprimat care contine substanta activa acid alendronic
(adesea numit alendronat) si face parte dintr-un grup de medicamente non-hormonale numite
bisfosfonati. Acidul alendronic previne pierderea osoasa care apare la femei dupa menopauza si
ajuta la reconstruirea osului. Reduce riscul de fracturi vertebrale si de sold.

Pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Medicul dumneavoastra v-a prescris Alendroninezuur Accord pentru a trata osteoporoza.
Alendroninezuur Accord reduce riscul de fracturi la nivelul coloanei vertebrale si soldului.

Alendroninezuur Accord este un tratament saptamanal

Ce este osteoporoza?

Osteoporoza este subtierea si sldbirea oaselor. Apare frecvent la femei dupa menopauza. in
timpul menopauzeli, ovarele inceteaza sa produca hormonul feminin estrogen, care ajuta la
mentinerea sanatatii scheletului unei femei. Din aceasta cauza, are loc pierderea osoasa si oasele
devin mai slabe. Cu cat o femeie intra mai devreme la menopauza, cu atat este mai mare riscul de
osteoporoza.

La inceput, osteoporoza de obicei nu prezinta simptome. Dar daca nu este tratata, poate duce la
fracturi osoase. Desi acestea de obicei sunt dureroase, fracturile in oasele coloanei vertebrale pot
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trece neobservate pana cand provoaca pierdere de indltime. Fracturile osoase pot aparea in
timpul activitatilor normale, de zi cu zi, cum ar fi ridicarea, sau din cauza unor leziuni minore care
de obicei nu ar fractura un os normal. Fracturile osoase apar de obicei la sold, coloana vertebrala
sau incheietura si pot duce nu doar la durere, ci si la probleme semnificative, cum ar fi o postura
aplecata (cocoasa) si mobilitate redusa.

Cum poate fi tratata osteoporoza?

Pe I&nga tratamentul cu Acid Alendronic Accord, medicul dumneavoastra poate sugera sa va
schimbati stilul de viata pentru a va imbunatati conditia, cum ar fi:

Renuntarea la fumat: Fumatul pare sa accelereze ritmul pierderii osoase si poate astfel creste
riscul de fracturi osoase.

Exercitii fizice: La fel ca muschii, oasele au nevoie de miscare pentru a ramane sanatoase si
puternice. Consultati medicul inainte de a incepe un program de exercitii fizice.

Méncati echilibrat: Medicul dumneavoastra va poate sfatui cu privire la obiceiurile alimentare si
dac3 trebuie sa luati suplimente alimentare (in special calciu si vitamina D).

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

. Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

. Aveti anumite probleme cu esofagul (esofag — tubul care leaga gura de stomac), cum
ar fiingustare sau dificultati la inghitire

. Nu puteti sta in picioare sau asezat timp de cel putin 30 de minute

. Medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti un nivel scazut de calciu in sange

. Daca credeti ca unul dintre aceste cazuri se aplica in cazul dumneavoastra, nu trebuie

sa luati comprimatele. Consultati mai intai medicul si urmati sfaturile date.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Este important sa informati medicul dumneavoastra inainte de a lua Alendroninezuur Accord
daca

. aveti probleme renale

. aveti probleme de inghitire sau digestive sau daca recent vi s-a spus ca aveti esofag
Barrett (o afectiune a partii inferioare a esofagului in care mucoasa esofagiana este
modificata)

. Vi s-a spus ca aveti probleme cu absorbtia mineralelor in stomac sau intestine (sindrom
de malabsorbtie)

. vi s-a spus ca aveti un nivel scazut de calciu in sange

. aveti probleme dentare sau o afectiune a gingiilor, sau daca trebuie sa vi se extraga un
dinte sau daca nu mergeti regulat la dentist pentru controale

. aveti cancer

. sunteti supus chimioterapiei sau radioterapiei

. utilizati medicamente numite inhibitori ai angiogenezei (cum ar fi bevacizumab sau

talidomida) care sunt utilizate in tratamentul cancerului
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. utilizati medicamente numite corticosteroizi (cum ar fi prednison sau dexametazona)
care sunt utilizate in tratamentul afectiunilor precum astmul, artrita reumatoida si
alergiile severe,

. fumati sau ati fumat n trecut (deoarece acest lucru poate creste riscul de afectiuni
dentare)

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va spuna sa mergeti la dentist pentru un control inainte
de aincepe tratamentul cu acest medicament.

Este important sa mentineti o igiena orala buna daca sunteti tratat cu Alendroninezuur Accord.
Trebuie sa mergeti la dentist pentru controale de rutina in timpul tratamentului si sa contactati
medicul sau dentistul daca aveti probleme cu gura sau dintii, cum ar fi dinti slabiti, durere sau
umflaturi.

Iritatia, inflamatia sau aparitia ulcerelor esofagului (esofag — tubul care leaga gura de stomac),
adesea cu simptome de durere in piept, arsuri la stomac sau dificultati sau dureri la inghitire pot
aparea, in special daca nu beti un pahar plin de apa si/sau daca va intindeti mai putin de 30 de
minute dupa ce ati luat Alendroninezuur Accord. Aceste efecte secundare pot sa se agraveze
daca continuati sa luati Alendroninezuur Accord dupa aparitia acestor simptome.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Alendroninezuur Accord nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor sub 18 ani.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Alendroninezuur Accord, ati facut-o recent sau este posibil
sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul.

Este probabil ca suplimentele de calciu, antiacidele si unele alte medicamente administrate pe
cale orala sa interfereze cu absorbtia Alendroninezuur Accord daca sunt luate simultan. Este de
aceea este important sa urmati sfaturile date in sectiunea ‘Cum se utilizeaza acest medicament?’.

Anumite medicamente pentru reumatism sau durere de lunga durata, numite AINS (de exemplu,
acid acetilsalicilic (aspirina) sau ibuprofen) pot provoca probleme digestive. De aceea, este
necesara prudenta atunci cand aceste medicamente sunt utilizate concomitent cu Alendronat
Accord.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Este probabil ca Alendronat Accord sa fie mai putin eficient daca este luat concomitent cu
alimente si bauturi (inclusiv apa minerala). De aceea, este important sa urmati sfaturile date in

sectiunea ‘Cum se utilizeaza acest medicament?’.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
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Alendronat Accord este destinat exclusiv utilizarii de catre femeile aflate dupa menopauza.
Suntetiinsarcinata, credeti ca sunteti insarcinata, doriti sa ramaneti insarcinata sau alaptati?
Atunci contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Au fost raportate reactii adverse (inclusiv vedere incetosata, ameteli si dureri severe de oase,
muschi sau articulatii) in timpul utilizdrii Alendronat Accord, care pot afecta capacitatea
dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Reactiile la Alendronat Accord pot
varia de la un pacient la altul (vezi sectiunea 4).

Alendronat Accord contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca sunteti sensibil la anumite zaharuri, trebuie sa
contactati medicul inainte de a lua acest medicament.

Alendronat Accord contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, ceea ce inseamna c3
este in esenta ‘fara sodiu’.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau farmacistul.
Luati un comprimat de Alendronat o data pe saptamana.

Urmati cu atentie aceste instructiuni pentru a va asigura ca beneficiati de alendronat.

1) Alegeti ziua sdptdmanii care vi se potriveste cel mai bine. Luati un comprimat de Alendronat in
fiecare saptamana in ziua aleasa.

Este foarte important s& urmati instructiunile 2), 3), 4) si 5) pentru ca comprimatul de Alendronat
s& ajunga rapid in stomac si sa existe mai putine sanse de iritare a esofagului (esofag — tubul care
leaga gura de stomac).

2) Luati comprimatul de Alendronat exclusiv dimineata dupa ce v-ati trezit si inainte de a manca,
bea sau lua alte medicamente, cu un pahar plin de apa (nu apa minerala si nu mai putin de 200
ml) pentru ca comprimatele de alendronat sa fie absorbite suficient.

. Nu luati cu apa minerala (cu sau fara bule).
. Nu luati cu cafea sau ceai.
. Nu luati cu suc sau lapte.

Nu zdrobiti, mestecati sau lasati sa se dizolve comprimatul in gura din cauza posibilitatii de
aparitie a ulcerelor bucale.

3) Nu va intindeti — ramaneti in pozitie verticala (asezat, in picioare sau mergand) cel putin 30 de
minute dupa inghitirea comprimatului. Nu va intindeti inainte de prima masa a zilei.

4) Nu luati acid alendronic la culcare sau inainte de a va ridica din pat.

5) Daca aveti dureri sau dificultati la inghitire, dureri in piept sau arsuri la stomac noi sau agravate,
opriti utilizarea acidului alendronic si contactati medicul dumneavoastra.
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6) Asteptati cel putin 30 de minute dupa ce ati inghitit comprimatul de acid alendronic inainte de
a lua prima masa, bautura sau alt medicament al zilei, inclusiv antiacide, suplimente de calciu si
vitamine. Acidul alendronic functioneaza doar daca este luat pe stomacul gol.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Daca luati accidental prea multe comprimate, beti un pahar plin de lapte si contactati imediat
medicul dumneavoastra. Nu incercati sa vomati si nu va intindeti.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Daca uitati o doza, luati un comprimat de acid alendronic 70 mg dimineata dupa ce va amintiti.
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Apoi continuati sa luati un comprimat pe
saptamana in ziua aleasa, asa cum a fost planificat initial.

Daca incetati sa luati acest medicament

Este important sa continuati sa utilizati Alendroninezuur Accord atat timp cat va prescrie
medicul. Nu se stie cat timp puteti lua Alendroninezuur Accord. Discutati periodic cu medicul
dumneavoastra daca trebuie sa continuati sa luati acest medicament si daca Alendroninezuur
Accord este inca potrivit pentru dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
manifesta.

Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse.
Acestea pot fi grave si este posibil sa aveti nevoie de asistenta medicala de urgenta:
Frecvent (poate afecta pana la 1din 10 persoane):
. arsuri la stomac, dificultati la inghitire, durere la inghitire, ulceratii ale esofagului (tubul
care leaga gura de stomac) care pot provoca dureri in piept, arsuri la stomac sau
dificultati sau dureri la inghitire.

. Rare (poate afecta pana la 1din 1000 de persoane):

. reactii alergice cum ar fi urticarie, umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care pot
provoca dificultati la respiratie sau inghitire; reactii severe la nivelul pielii

. durere in gura si/sau maxilar, umflaturi sau ulceratii in gura, senzatie de amorteala sau

senzatie de 'greutate’ in maxilar sau sldbirea unui dinte. Acestea pot fi semne de
deteriorare osoasa la nivelul maxilarului (osteonecroza), care in general este asociata cu
un proces de vindecare intérziat si infectie, adesea dupa extractia unui dinte.
Contactati medicul si dentistul dumneavoastra daca aveti astfel de simptome.

. o fractura neobisnuita a femurului poate aparea, in special la pacientii care sunt tratati
pe termen lung pentru osteoporoza. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti
dureri, slabiciune sau disconfort in coapsa, sold sau inghinal. Acesta poate fi un semn
timpuriu al unei posibile fracturi a femurului.
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. durere severa la nivelul oaselor, muschilor si/sau articulatiilor.

. Alte reactii adverse includ:
. Foarte frecvent (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. durere la nivelul oaselor, muschilor si/sau articulatiilor care uneori este severa.

Frecvent (poate afecta pana la 1din 10 persoane):

. umflarea articulatiilor

. durere abdominal3, senzatie de disconfort la nivelul stomacului sau eructatii dupa
masa, constipatie, senzatie de plin sau balonare in abdomen, diaree, flatulenta

. caderea parului, mancarime

. dureri de cap, ameteli

. oboseala, umflarea mainilor sau picioarelor

Uneori (poate aparea la maximum 1din 100 de persoane):

. greata

. varsaturi

. iritatie sau inflamatie a esofagului (esofag — tubul care leaga gura de stomac) sau a
stomacului

. scaun negru sau de consistenta pastoasa

. eruptie cutanata

. roseata a pielii

. vedere incetosata, durere sau roseata a ochiului

. simptome febrile trecatoare, cum ar fi dureri musculare si senzatie de rau, uneori cu
febra, de obicei la inceputul tratamentului

. tulburari de gust

Rareori (poate aparea la maximum 1 din 1000 de persoane):

. simptome ale unei cantitati scazute de calciu in sdnge, inclusiv crampe sau spasme
musculare si/sau furnicaturi la nivelul degetelor sau in jurul gurii

. ulcere gastrice si intestinale (uneori severe sau cu sangerari)

. ingustarea esofagului (esofag — tubul care leaga gura de stomac)

. eruptie cutanata care se agraveaza la expunerea la soare

. ulcere bucale daca comprimatele au fost mestecate sau supt

Foarte rar (poate aparea la maximum 1 din 10.000 de persoane):
. discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti dureri de urechi, secretii din ureche

si/sau infectie a urechii. Acestea pot fi semne de deteriorare osoasa la nivelul urechii

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin Centrul National de Raportare a Reactiilor Adverse din Romania.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

. A se pastra departe de vederea si indemana copiilor.
. Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.
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. Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa
EXP. Aceasta contine o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

. Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este acidul alendronic (sub forma de alendronat de
sodiu). Fiecare comprimat contine 70 mg acid alendronic (sub forma de alendronat de sodiu).
Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza anhidra, celuloza microcristalina (E460),
croscarmeloza sodica si stearat de magneziu.

Cum arata Alendroninezuur Accord si ce contine ambalajul?

Comprimatele de Alendroninezuur 70 mg sunt disponibile sub forma de comprimate albe pana la
aproape albe, ovale, biconvexe, cu inscriptia 'AHI' pe o parte si fara inscriptie pe cealalta parte.

Comprimatele de Alendroninezuur 70 mg sunt disponibile Tn blistere OPA-AI-PVC/AI cu 4 sau 12
comprimate. Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator Detinatorul autorizatiei de punere pe
piata

Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Olanda

Producator

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia RVG 100474
Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Tara Nume propus

Estonia : Alendronic Acid Accord 70 mg, comprimate

ltalia : Alendronato AHCL 70 mg Comprimate

Lituania : Alendronic Acid Accord 70 mg comprimate

Slovenia : Natrijev Alendronat Accord 70 mg Comprimate

Tarile de Jos : Alendroninezuur Accord 70 mg comprimate

Cipru : Alendronic Acid Once Weekly 70 mg Comprimate

Irlanda : Comprimate de Acid Alendronic 70 mg o data pe saptamana
Regatul Unit : Comprimate de Acid Alendronic 70 mg o data pe saptamana

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2025.
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