Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sedron, 70 mg, tabletki powlekane
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sedron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedron
Jak stosowac lek Sedron

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sedron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Sedron i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Sedron?

Lek Sedron zawiera substancje czynng zwang kwasem alendronowym. Lek Sedron nalezy do grupy
leko6w niehormonalnych, zwanych bisfosfonianami. Lek Sedron zapobiega utracie masy kostnej,
glownie U Kobiet po menopauzie i utatwia odbudowe kosci. Zmniejsza ryzyko wystepowania ztaman
kregostupa i szyjki kosci udowe;.

Co to jest osteoporoza?

Osteoporoza jest choroba objawiajaca si¢ tym, ze kosci stajg si¢ ciensze i stabsze. Jest ona powszechna
u kobiet po menopauzie. W trakcie menopauzy jajniki wstrzymujg wytwarzanie hormonu zenskiego -
estrogenu, ktorego dziatanie polega na zachowaniu sprawnosci uktadu kostnego. W wyniku tego
nastgpuje zmniejszenie gestosci koscei i ich ostabienie. Im wczeséniej kobieta bedzie po menopauzie,
tym wigksze jest ryzyko osteoporozy.

Osteoporoza rozpoczyna si¢ bezobjawowo. Nieleczona moze prowadzi¢ do ztaman. Chociaz ztamania
zwykle wywoluja dotkliwy bol, nie wystepuje on w przypadku ztaman krggostupa, co moze
powodowac, ze zlamania te zostaja zauwazone dopiero, gdy dochodzi do zmniejszenia si¢ wzrostu
chorej. Ztamania mogg wystapi¢ w czasie codziennej aktywnosci, w wyniku dzwignigcia lub
niewielkiego urazu, ktore nie wptyngtyby na zdrowa ko$¢. Ztamania zazwyczaj wystepuja w obrebie
szyjki ko$ci udowej, kregostupa lub ko$ci nadgarstka i mogg powodowac nie tylko bol, lecz rowniez
prowadzi¢ do istotnych dolegliwosci, takich jak pochylona sylwetka (,,garb wdowi") i utrata
ruchliwosci.

Jak mozna leczy¢ osteoporoze?

Osteoporoza moze by¢ leczona i nigdy nie jest za pdzno, aby rozpocza¢ leczenie. Lek Sedron nie
tylko zapobiega utracie tkanki kostnej, ale rowniez pomaga odbudowac juz utracong tkanke kostng
1 zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa 1 szyjki kosci udowe;.

Dodatkowo podczas stosowania leku Sedron lekarz moze zaleci¢ zmiany w trybie zycia, korzystne
dla kondycji pacjentki, takie jak:



Rzucenie palenia Palenie tytoniu moze przyczyni¢ si¢ do zwiekszenia utraty masy kostne;j i
tym samym do zwigkszenia ryzyka wystgpienia zkaman.

Cwiczenia Kosci, tak jak migénie, potrzebuja odpowiednich ¢wiczen, aby byty mocne
i zdrowe. Przed rozpoczeciem ¢wiczen nalezy skonsultowac ich program z
lekarzem.

Odpowiedniq diete Lekarz moze zaleci¢ sposdb odzywiania oraz ewentualne uzupeianie diety

odpowiednimi preparatami (szczeg6lnie preparatami wapnia i witaminy D).

Pacjent powinien porozmawia¢ z lekarzem, jesli nie czuje si¢ lepiej lub czuje si¢ gorzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedron

Kiedy nie stosowa¢ leku Sedron:

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas alendronowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystegpuje schorzenie przetyku (przetyk jest to przewod, ktory taczy
jame ustng z zotadkiem), takie jak zwezenie przetyku lub trudno$ci w potykaniu,

- jesli u pacjenta wystepuje niemozno$¢ zachowania pozycji stojacej lub siedzacej przez
co najmniej 30 minut,

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie wapnia w surowicy krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac tabletek. Nalezy
najpierw porozmawiac z lekarzem i postepowac zgodnie z zaleceniami.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sedron nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba nerek,

- jesli u pacjenta wystgpuja trudnosci w potykaniu lub niestrawnos¢,

- jesli lekarz rozpoznat u pacjenta przetyk Barretta (chorobg zwigzang ze zmianami w komdrkach
wyScietajacych dolng czes¢ przetyku),

- jesli pacjent ma stwierdzone problemy z wchtanianiem sktadnikéw mineralnych w zotadku lub
jelitach (zespot ztego wehtaniania),

- jesli u pacjenta wystgpuje mate stezenie wapnia we krwi,

- jesli pacjent ma problemy zdrowotne dotyczace jamy ustnej, u pacjenta wystepuja choroby
dzigset, planowany jest zabieg usuniecia zgba lub pacjent nie stosuje zalecen dotyczacych
prawidlowej profilaktyki stomatologiczne;,

- jesli u pacjenta wystgpuje nowotwor,

- jesli pacjent przechodzi chemioterapie lub radioterapie,

- jesli pacjent przyjmuje kortykosteroidy (takie jak prednizon lub deksametazon),

- jesli pacjent pali lub palit papierosy (moze to zwigkszac ryzyko probleméw stomatologicznych).

Zalecane jest przeprowadzenie badania stomatologicznego przed rozpoczeciem stosowania leku
Sedron. Wazne jest utrzymanie odpowiedniej higieny jamy ustnej w czasie stosowania leku Sedron.
Pacjentka powinna przeprowadza¢ rutynowe kontrole stomatologiczne w czasie leczenia. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub stomatologiem, jesli wystapig jakiekolwiek problemy w jamie ustnej
lub z zebami, takie jak chwiejace si¢ zeby, bdl lub obrzek.

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku (przetyk jest to przewod, ktory taczy jame ustng

z zotagdkiem), czesto z objawami bolu w klatce piersiowej, zgagi lub trudnos$ci podczas potykania,
wystepuje szczegodlnie u pacjentek, ktore nie wypijajg petnej szklanki wody i (lub) przyjmuja pozycje
lezacg w czasie krotszym niz 30 minut po przyjeciu leku Sedron. Te dziatania niepozadane moga ulec



nasileniu, jesli przyjmowanie leku Sedron jest kontynuowane po wystapieniu tych objawow.

W przypadku odczuwania bolu, ostabienia lub dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢ wczesne objawy mozliwego ztamania ko$ci
udowej.

Kwas alendronowy nie byt badany w leczeniu osteoporozy indukowanej glikokortykosteroidami.

Dzieci i mlodziez
Leku Sedron nie nalezy podawa¢ dzieciomi i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sedron a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac,.

Jest prawdopodobne, ze suplementy wapnia, leki zobojetniajace i niektore doustne leki beda zaburzaé
wchtanianie leku Sedron podczas jednoczesnego ich przyjmowania. Z tego wzgledu istotne jest
stosowanie si¢ do zalecen przedstawionych w punkcie 3.

Niektore leki stosowane w leczeniu choréob reumatycznych lub przewlektego bolu, zwane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) (w tym kwas acetylosalicylowy czy ibuprofen),
moga powodowac choroby uktadu pokarmowego. Dlatego tez nalezy zachowac ostroznos¢, gdy leki te
sa przyjmowane jednocze$nie z lekiem Sedron.

Stosowanie leku Sedron z jedzeniem i piciem

Jest prawdopodobne, ze jedzenie i napoje (w tym woda mineralna) zmniejsza skuteczno$é leku
Sedron, jesli zostang zastosowane jednoczesnie. Z tego wzgledu istotne jest stosowanie si¢ do zalecen
przedstawionych w punkcie 3.

Cigza i karmienie piersig
Lek Sedron jest przeznaczony jedynie dla kobiet po menopauzie. Nie nalezy przyjmowac leku
Sedron, w ciazy, jesli wystepuje przypuszczenie cigzy lub podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zglaszano wystgpowanie dzialan niepozadanych (np. zaburzenia widzenia, zawroty glowy, silne bole
kos$ci, migsni lub stawow) po zastosowaniu leku Sedron, ktore moga wptywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4).

Lek Sedron zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletk¢ powlekang, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Sedron

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Sedron to jedna tabletka raz na tydzien.

Nalezy bardzo uwaznie przeczyta¢ ponizsze instrukcje, aby by¢ przekonanym, ze stosowanie leku
Sedron przyniesie korzysc.

1. Wybra¢ dzien w tygodniu, ktory najlepiej pasuje do indywidualnego planu zajeé. Kazdego
tygodnia nalezy przyjmowac jedng tabletkg leku Sedron w wybranym dniu.



W celu tatwiejszego przedostania sie tabletki leku Sedron do zolqdka i zmniejszenia ryzyka
wystgpienia miejscowych podraznien przetyku (przelyk jest to przewod, ktory tqczy jame ustng
z zolgdkiem), nalezy zastosowac¢ si¢ do punktow 2, 3, 4,51 6.

2. Po wstaniu z 16zka danego dnia, jeszcze przed spozyciem jakiegokolwiek positku, wypiciem
jakiegokolwiek napoju albo przyjeciem innego leku, nalezy potkna¢ tabletke leku Sedron,
popijajac ja jedynie cata szklanka zwyktej wody (nie wody mineralnej, nie mniej niz 200 ml).

- Nie nalezy popija¢ woda mineralng (niegazowang lub gazowang).
- Nie nalezy popija¢ kawa lub herbatg.
- Nie nalezy popija¢ sokami owocowymi lub mlekiem.

Tabletki nie nalezy rozgryza¢ ani zu¢ i nie dopuscic, aby rozpuscita si¢ w ustach.

3. Po potknieciu tabletki nie ktas¢ si¢ - pozosta¢ w pozycji pionowej (siedzac, stojac albo chodzac)
przez co najmniej 30 minut, nie ktadac si¢ wczes$niej niz po spozyciu pierwszego positku w danym
dniu.

4. Nie przyjmowac leku Sedron bezposrednio przed potozeniem si¢ spa¢ ani przed porannym
wstaniem z t6zka.

5. W przypadku wystapienia trudnosci lub bolu podczas potykania, bolu w klatce piersiowej, badz
tez zgagi wystepujacej po raz pierwszy lub nasilajacej si¢, nalezy przerwac przyjmowanie leku
Sedron i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

6. Po potknieciu tabletki leku Sedron nalezy odczekac co najmniej 30 minut przed spozyciem
pierwszego positku w danym dniu, wypiciem pierwszego napoju lub przyjeciem innego leku,

w tym lekow zobojetniajacych, suplementoéw wapnia i witamin. Lek Sedron jest skuteczny jedynie
wowczas, gdy jest przyjety na pusty zotadek.

Jak dlugo nalezy stosowaé lek Sedron?
Optymalny czas trwania leczenia nie zostal ustalony. Lekarz bedzie okresowo dokonywat ponownej
oceny potrzeby kontynuacji leczenia, szczeg6lnie po 5 latach lub dtuzszym okresie stosowania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Sedron
W przypadku omytkowego zastosowania zbyt wielu tabletek leku, nalezy wypi¢ pelna szklanke mleka
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy si¢ ktas¢ ani wywolywaé wymiotow.

Pomini¢cie zastosowania leku Sedron

W przypadku pominigcia leku nalezy przyjac jedng tabletke leku Sedron nastgpnego dnia rano po tym,
jak pacjent sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowaé¢ dwoch tabletek jednego dnia. Nast¢pnie
nalezy powrdci¢ do ustalonego schematu stosowania jednej tabletki raz na tydzien w wybranym
wczesniej dniu.

Przerwanie stosowania leku Sedron

Wazne jest stosowanie leku Sedron przez caly przewidziany przez lekarza okres, na ktéry wypisano
lek. Lek Sedron jest skuteczny w leczeniu osteoporozy tylko wowczas, gdy kontynuowane jest
przyjmowanie tabletek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy przerwac przyjmowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta
wystapi jakikolwiek z nastepujgcych objawow:




Czesto (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0sob):

- zgaga, trudnosci w potykaniu; bol podczas potykania; owrzodzenie przetyku (przetyk to
przewdd laczacy jame ustng z zotgdkiem), ktore moze powodowac bol klatki piersiowej, zgage
lub trudnosci, lub bol podczas przetykania.

Rzadko (moga wystgpowacé nie czgséciej niz U 1 na 1 000 pacjentow):

- reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, potencjalnie
prowadzace do trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu (obrzek naczynioworuchowy).

- zglaszano rzadkie przypadki potencjalnie zagrazajacych zyciu wysypek skornych zwigzanych
ze stosowaniem alendronianu, pojawiajacych si¢ jako schorzenia skorne z bolesnymi
pecherzami i krwawieniami w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow ptciowych (zespot
Stevensa-Johnsona) lub cigzkie reakcje skorne, ktore rozpoczynaja si¢ od powstawania
bolesnych czerwonych obszarow, potem duzych pecherzy, a koncza si¢ ztuszczaniem warstw
skory. Towarzyszy temu goraczka i dreszcze, bole migéni i ogdlne zte samopoczucie (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

- bol w jamie ustnej i (lub) bol szczeki, obrzek lub owrzodzenia wewnatrz jamy ustnej,
dretwienie lub uczucie cigzkosci szczeki lub chwiania si¢ zgbow. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia kosci W szczece (martwicy szczeki), zazwyczaj zwigzane z op6znionym gojeniem i
miejscowym zakazeniem, czgsto w nastepstwie usunigcia zeba.

- u pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy rzadko moga wystapi¢ nietypowe
ztamania ko$ci udowej. W przypadku odczuwania bolu, ostabienia lub dyskomfortu w okolicy
uda, biodra lub w pachwinie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moga to by¢
wczesne objawy mozliwego ztamania kosci udowe;j.

- cigzkie bole kosci, migsni i (lub) stawow.

Bardzo rzadko (moga wystgpowacé nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia tkanki kostnej w uchu. Jesli u pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

Inne mozliwe dzialania niepozqdane:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czesciej niz U 1 na 10 pacjentow):
- bole migsniowo-szkieletowe (kosci, migsni lub stawow), ktore czasami sg silne

Czesto (moga wystepowac nie czgéciej niz U 1 na 10 pacjentow):

- obrzegk stawow

- bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku lub odbijanie po positku, zaparcia, uczucie
petnosci lub wzdgcia, biegunka

- bol glowy

- lysienie

- ostabienie

- zawroty glowy

- obrzeki rak lub nog

- swiad

Niezbyt czesto (moga wystepowaé nie czeSciej niz U 1 na 100 pacjentow):

- nudnos$ci, wymioty

- podraznienie lub zapalenie przetyku lub zotadka

- czarne lub smoliste stolce

- wysypka, zaczerwienienie skory

- zaburzenia smaku

- niewyrazne widzenie, bol lub zaczerwienienie oka

- przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, ogdlnie zte samopoczucie czasami z
gorgczky, zwykle na poczatku leczenia

Rzadko (moga wystgpowac nie czgséciej niz U 1 na 1 000 pacjentow):



- objawy matego stezenia wapnia we krwi, takie jak: skurcze miesni i (lub) uczucie mrowienia
palcow 1 okolicy ust

- choroba wrzodowa zotadka Iub owrzodzenia przewodu pokarmowego (czasami powazne lub
prowadzace do krwawienia)

- zwezenie przetyku

- wysypka nasilajaca si¢ pod wptywem $wiatta stonecznego

- owrzodzenie jamy ustnej, wystepujace kiedy tabletki sa zute lub rozgryzane

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sedron
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sedron

- Substancjg czynng leku jest kwas alendronowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 70 mg kwasu
alendronowego.

- Pozostale sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), krzemionka koloidalna bezwodna (E 551),

kroskarmeloza sodowa (E 468), magnezu stearynian (E 572).

otoczka tabletki (Opadry QX White 321A180025): kopolimer szczepiony makrogolu i alkoholu

poli(winylowego), talk (E 553b), tytanu dwutlenek (E 171), glicerolu monokaprylokaprynian,

alkohol poliwinylowy (cz¢$ciowo zhydrolizowany) (E 1203).

Jak wyglada lek Sedron i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Sedron sg biate, okragte, obustronnie wypukte, z wyttoczonym symbolem ,,M14”
po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 2, 4 lub 12 tabletek powlekanych pakowanych w blistry.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Wytworca

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic sie do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2021

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



