ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Alendronic Acid Genoptim, 70 mg, tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano scisle 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 Alendronic Acid Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronic Acid Genoptim
Jak stosowac¢ lek Alendronic Acid Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alendronic Acid Genoptim

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

caprwdE

1. CO TO JEST LEK ALENDRONIC ACID GENOPTIM I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Co to jest lek Alendronic Acid Genoptim

Alendronic Acid Genoptim zawiera substancje czynna alendronian. Nalezy on do grupy lekéw
nazywanych ,,bisfosfonianami”. Dziatanie leku Alendronic Acid Genoptim polega na zapobieganiu
utraty masy kostnej wystepujacej u kobiet po menopauzie.

Wykazano réwniez korzystne dziatanie w odbudowie kosci i zmniejszenie ryzyka ztaman kregostupa i
szyjki kosci udowej (ztamania kosci) u kobiet po okresie menopauzy, ktore cierpia na osteoporozg.

W jakim celu jest stosowany Alendronic Acid Genoptim
Lekarz przepisat lek Alendronic Acid Genoptim, jesli pacjent cierpi na osteoporozg lub jest w
podwyzszonej grupie ryzyka zachorowania na t¢ chorobe.

Co to jest osteoporoza

Osteoporoza jest choroba objawiajaca si¢ ostabieniem kosci; kosci staja si¢ coraz ciensze. Jest ona
powszechna u kobiet po menopauzie. W trakcie menopauzy jajniki zmniejszaja wytwarzanie hormonu
zenskiego estrogenu, ktdrego dziatanie polega na zachowaniu prawidtowo funkcjonujacego uktadu
kostnego. W wyniku tego nastepuje zmniejszenie gestosci kosci i ich ostabienie. Im wczesniej kobieta
przejdzie menopauze, tym wigksze jest ryzyko wystapienia osteoporozy.

Osteoporoza rozpoczyna si¢ bezobjawowo, nieleczona moze prowadzi¢ do ztaman kosci. Chociaz
ztamania zwykle wywotuja dotkliwy bol, nie wystepuje on w przypadku ztaman kregostupa, co moze
powodowac¢, ze ztamania te zostaja zauwazone dopiero, gdy dochodzi do zmniejszenia Si¢ wzrostu
chorej. Ztamania moga wystapi¢ w czasie codziennej aktywnosci, w wyniku dzwignigcia lub
niewielkiego urazu, ktore nie wptynetyby na zdrowa kos$¢. Ztamania zazwyczaj wystepuja w obrebie
szyjki kosci udowej, kregow lub kosci nadgarstka i moga powodowac nie tylko bdl, lecz rowniez
prowadzi¢ do problemow, takich jak: pochylona sylwetka, garb, utrata ruchomosci.

1



Jak mozna leczy¢ osteoporoze

Nalezy pamigtaé, ze osteoporoze mozna leczy¢ i nigdy nie jest za pdzno, aby rozpoczaé leczenie.
Alendronic Acid Genoptim nie tylko zapobiega utracie tkanki kostnej, ale réwniez pomaga
odbudowac juz utracong kos¢ i zmniejsza ryzyko ztaman kregow i szyjki kosci udowe;j.

Podczas leczenia lekiem Alendronic Acid Genoptim lekarz moze zaleci¢ zmiany w trybie zycia,

korzystne dla kondycji pacjentki, takie jak:

- Zaprzestanie palenia: palenie tytoniu moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia utraty masy kostnej i tym
samym do zwigkszenia ryzyka wystapienia ztaman.

- Cwiczenia: kosci, tak jak migsnie, potrzebuja odpowiednich éwiczen, aby byty mocne i zdrowe.
Przed rozpoczeciem ¢wiczen nalezy skonsultowac ich program z lekarzem.

- Odpowiednia dieta: lekarz moze doradzi¢ sposob odzywiania oraz ewentualng koniecznosé¢
uzupetnienia diety o odpowiednie substancje (zwtaszcza wapn i witaming D).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ALENDRONIC ACID
GENOPTIM

Kiedy nie stosowa¢ leku Alendronic Acid Genoptim

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwoé¢) na sodu alendronian trojwodny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Alendronic Acid Genoptim (wymienionych w
punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje schorzenie przetyku (przewodu taczacego jame ustna z zotadkiem)
takie jak zwezenie przetyku, trudnosci w potykaniu.

- Jesli pacjent nie moze sta¢ lub siedzie¢ wyprostowany przez co najmniej 30 minut.

- Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta mate stgzenie wapnia we Krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw wystepuje u pacjenta, przed zastosowaniem leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Alendronic Acid Genoptim nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli pacjent ma problemy dotyczace nerek,

- jesli pacjent ma problemy z potykaniem lub trawieniem,

- jesli lekarz rozpoznat u pacjenta przetyk Barretta (chorobg zwigzana ze zmianami w komorkach
wyscietajacych dolng czgse przetyku),

- jesli pacjent otrzymat informacje, ze ma mate stezenie wapnia we Krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje staby stan zdrowotny jamy ustnej, choroba dziaset, planowane jest
usunigcie zgba lub jesli pacjent nie pozostaje pod stata opieka stomatologa,

- jesli u pacjenta wystegpuje choroba nowotworowa,

- jesli pacjent otrzymuje chemioterapie¢ lub radioterapig,

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

- jesli pacjent pali lub palit tyton (poniewaz palenie moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia
problemoéw stomatologicznych),

- jesli pacjentowi doradzono, aby poddat si¢ kontroli stomatologicznej przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Alendronic Acid Genoptim.

Wazne jest, aby w trakcie leczenia lekiem Alendronic Acid Genoptim utrzymywac wtasciwa higiene
jamy ustnej. W czasie leczenia pacjent powinien by¢ poddawany rutynowym kontrolom
stomatologicznym, a w przypadku probleméw dotyczacych jamy ustnej lub zebow, takich jak
ruchomy zab, bol lub obrzgk, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub
stomatologiem. Moze wystapic¢ podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku, czgsto z objawami
bolu w klatce piersiowej, zgaga, trudnosciami lub bélem podczas przetykania, w szczegoélnosci u
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pacjentow, ktdrzy nie wypijaja petnej szklanki wody i (lub) jesli pozostaja w pozycji lezacej przez
mniej niz 30 minut po przyjeciu leku Alendronic Acid Genoptim. Objawy te moga ulec pogorszeniu,
jesli pacjent po ich pojawieniu kontynuuje przyjmowanie leku Alendronic Acid Genoptim.

Dzieci i mtodziez
Leku Alendronic Acid Genoptim nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Alendronic Acid Genoptim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Suplementy wapnia, leki zobojetniajace i niektore leki doustne moga ostabi¢ wchtanianie leku
Alendronic Acid Genoptim, jesli przyjmowane sa w tym samym czasie. Dlatego istotne jest
przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek Alendronic Acid Genoptim”.

Niektore leki stosowane w leczeniu choréb reumatycznych lub przewlektego bolu, zwane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (ang. Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs, NSAIDs)
(w tym aspiryna czy ibuprofen), moga powodowac problemy dotyczace uktadu pokarmowego.
Dlatego tez, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy leki te sa przyjmowane jednoczesnie z lekiem
Alendronic Acid Genoptim.

Alendronic Acid Genoptim z jedzeniem i piciem:
Alendronic Acid Genoptim moze oddziatywac z jedzeniem i napojami (w tym z woda mineralna), tak
wigc nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji stosowania leku podanej w punkcie 3.

Ciaza i karmienie piersia:

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Alendronic Acid Genoptim jest przeznaczony do stosowania u kobiet po menopauzie.

Leku Alendronic Acid Genoptim nie wolno stosowac w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Zgtaszano wystepowanie dziatan niepozadanych (w tym niewyrazne widzenie, zawroty gtowy, bole
kosci, migsni lub stawow) po zastosowaniu leku Alendronic Acid Genoptim, ktére moga wptywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Indywidualne reakcje na lek Alendronic Acid
Genoptim moga by¢ rozne. (Patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Alendronic Acid Genoptim zawiera séd.
Lek Alendronic Acid Genoptim zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. JAK STOSOWAC LEK ALENDRONIC ACID GENOPTIM

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié¢
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka
Jedna tabletka raz w tygodniu, przyjmowana zawsze tego samego dnia tygodnia. Wybierz dzien
tygodnia, ktory najlepiej Ci odpowiada.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku Alendronic Acid Genoptim
Nalezy zastosowac si¢ do punktow 1-5 w celu tatwiejszego przedostania si¢ tabletki leku do zotadka i
zmniejszenia ryzyka wystapienia miejscowych podraznien przetyku oraz dziatan niepozadanych.
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1. Po wstaniu z t6zka i przed pierwszym positkiem, napojem lub innymi lekami, nalezy potkna¢ w
catosci tabletke leku Alendronic Acid Genoptim, popijajac ja petng szklanka przegotowanej
wody (nie mniej niz 200 ml).

Nie nalezy popijac tabletki:
- wodg mineralna,
- kawg lub herbats,
- sokami owocowymi lub mlekiem.
Tabletki nie nalezy rozgryza¢, zu¢ ani ssa¢ w celu rozpuszczenia w jamie ustnej.

2. Po potknigciu tabletki nie nalezy ktas¢ si¢, nalezy pozosta¢ w pozycji pionowej (stanie,
siedzenie lub chodzenie) przez co najmniej 30 minut oraz nie ktas¢ si¢ az do spozycia
pierwszego positku.

3. Nie nalezy stosowac¢ leku Alendronic Acid Genoptim na lezaco przed potozeniem sig spac ani
przed wstaniem z t6zka.

4. W przypadku wystapienia trudnosci lub bolu w trakcie potykania, bolu w klatce piersiowej,
zgagi wystepujacej po raz pierwszy lub nasilajacej sie, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku
Alendronic Acid Genoptim i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

5. Pierwszy positek w danym dniu nalezy spozy¢ nie wczesniej niz 30 minut po potknieciu tabletki
Alendronic Acid Genoptim. Dotyczy to rowniez napojow oraz innych lekéw, w tym srodkow
zobojetniajacych, preparatéw wapnia i witamin. Alendronic Acid Genoptim dziata skutecznie
jedynie wtedy, gdy przyjmowany jest na pusty zotadek.

Duze znaczenie ma przyjmowanie leku Alendronic Acid Genoptim w sposéb i przez okres, jaki zalecit
lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alendronic Acid Genoptim

Jezeli pacjent zastosuje zbyt duza dawke leku Alendronic Acid Genoptim, nalezy niezwtocznie wypic
pelng szklanke mleka i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy wywotywaé wymiotow
ani ktasc sie.

Pominiecie zastosowania leku Alendronic Acid Genoptim
- W przypadku nieprzyjecia dawki leku nalezy pominaé¢ opuszczona dawke.
- Nalezy przyja¢ tabletke leku nastepnego dnia.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alendronic Acid Genoptim
Duze znaczenie ma przyjmowanie leku Alendronic Acid Genoptim w sposéb i przez okres, jaki zalecit
lekarz.

Leczenie osteoporozy lekiem Alendronic Acid Genoptim moze by¢ skuteczne, tylko jezeli pacjent
kontynuuje leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystgpi ktorys z ponizszych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie tabletek i natychmiast
poinformowaé lekarza lub udaé sig do oddziafu ratunkowego w najblizszym szpitalu:

- reakcja alergiczna (obrzek naczynioruchowy): obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta lub trudnosci
w oddychaniu lub potykaniu.



Jest to bardzo powazne, ale rzadko wystepujace dziatanie niepozadane (wystepuje u 1 na 1000
pacjentow). Pacjent moze wymagac pilnej konsultacji medycznej lub hospitalizacji.

Pozostate dziatania niepozadane

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

bol kosci, migsni i (lub) stawu majacy czasami ostry przebieg.

Czesto (wystepuja u 1 na 10 pacjentéw):

zgaga; trudnosci w potykaniu; bol podczas potykania; owrzodzenie przetyku mogace
powodowac bdl w Kklatce piersiowej, zgage, trudnosci w przetykaniu lub bol w trakcie
przetykania,

obrzek stawéw,

bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku lub odbijanie po jedzeniu; zaparcia,

uczucie petnosci i wzdgcia zotadka, biegunka, wzdecia,

tysienie, swiad,
bol gtowy, zawroty gtowy,
uczucie zmeczenia, obrzek rak lub nég.

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 na 100 pacjentdw):

nudnosci, wymioty,

podraznienie lub zapalenie przetyku (przetyk — przewdd taczacy jamg ustng z zotadkiem) lub
zotadka,

czarne lub smoliste stolce,

niewyrazne widzenie, bél lub zapalenie lub zaczerwienienie oka,

wysypka, zaczerwienienie skory, swiad,

przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bol miesni, ogdlnie zte samopoczucie oraz
czasami, zazwyczaj na poczatku leczenia goraczka,

zaburzenia smaku.

Rzadko (wystepuja u 1 na 1000 pacjentéw):

reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, powodujacy
prawdopodobnie trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu. W przypadku wystapienia takich
objawow nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

objawy zmniejszonego stgzenia wapnia we krwi obejmujace kurcze migsni lub napigcia i (lub)
uczucie mrowienia palcéw i wokét ust,

owrzodzenie zotadka i inne owrzodzenia trawienne (niektdre z krwawieniem),

zwezenie przetyku (przetyk — przewod taczacy jame ustnag z zotadkiem),

wysypka (niekiedy nasilana przez swiatto stoneczne),

ostre reakcje skorne, obejmujace btony $luzowe jamy ustnej, nosa, oczu i narzadéw ptciowych.

W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy przerwa¢ stosowanie leku i skontaktowac sie z
lekarzem:

bol w jamie ustnej i (lub) szczeki, obrzek lub podraznienie w jamie ustnej, dretwienie szczeki
lub uczucie cigzkosci szczeki lub rozchwianie zgba. Moga to by¢ oznaki uszkodzenia kosci
szczeki (martwica kosci) zwigzana gtownie z przedtuzajacym sie gojeniem i zakazeniem czgsto
po ekstrakcji zgba. W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym lub dentysta,

rzadko moze wystapi¢ atypowe ztamanie kosci udowej, szczegdlnie u pacjentow dtugotrwale
leczonych z powodu osteoporozy. W przypadku wystapienia bélu, uczucia ostabienia oraz
dyskomfortu dotyczacego uda, biodra lub pachwiny nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym, poniewaz moga to by¢ wczesne objawy prawdopodobnego ztamania kosci
udowej,



owrzodzenie jamy ustnej w przypadku zucia lub ssania tabletek.

Bardzo rzadko (wystepuja u 1 na 10000 pacjentow):

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych objawow, nalezy powiadomi¢
lekarza lub farmaceute.

Pomocne moze by¢ odnotowanie objawow, daty ich wystapienia oraz czasu trwania.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 309, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK ALENDRONIC ACID GENOPTIM

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Alendronic Acid Genoptim po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Alendronic Acid Genoptim

- Substancja czynnag jest sodu alendronian trojwodny, a kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu
alendronowego w postaci sodu alendronianu tréjwodnego.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (Typ A) oraz magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Alendronic Acid Genoptim i co zawiera opakowanie
Kazda tabletka jest biata, owalna, ptaska, oznaczona symbolem ,,70” na jednej stronie.

Lek Alendronic Acid Genoptim dostepny jest w postaci blistréw z folii Aluminium/Aluminium
zawierajacych 4 tabletki w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:



Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca:

Teva Pharma S.L.U
Poligono Industrial Malpica
CalleC, Numbero 4

50016 Zaragoza

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska: Alendronic Acid Genoptim

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2020



