Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Alendronate Arrow, 70 mg, tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomic¢ 0 tym lekarza lub farmaceute.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alendronate Arrow

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alendronate Arrow i w jakim celu si¢ go stosuje

Kwas alendronowy nalezy do grupy niehormonalnych lekéw zwanych bisfosfonianami, ktore
zapobiegajg utracie masy kostnej z organizmu.

Kwas alendronowy stosowany jest w leczeniu choroby okreslanej jako osteoporoza (famliwo$¢ kosci).
Choroba ta czesto wystepuje U kobiet po menopauzie. Im wczesniej U kobiety wystepuje menopauza,
tym wigksze jest ryzyko wystgpienia osteoporozy.

Nieleczona osteoporoza moze prowadzi¢ do zmniejszenia grubosci kosci i ich ostabienia,

a w rezultacie do wystepowania ztaman, zazwyczaj szyjki kosci udowej, kregostupa i nadgarstka.
ZYamania U os6b chorujacych na osteoporoze wystepuja tatwo, nawet podczas codziennych czynnosci,
takich jak podnoszenie ciezkich przedmiotow, lub niewielkich urazow badz upadkow.

Kwas alendronowy zabezpiecza przed utratg masy kostnej i odbudowuje te, ktora zostata utracona
w wyniku osteoporozy, redukujgc W ten sposob ryzyko wystapienia ztaman kregostupa i szyjki kosci
udowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronate Arrow

Kiedy nie stosowaé leku Alendronate Arrow:

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

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby przetyku (jest to przewdd taczacy jame ustng z zotadkiem)
takie jak np. zwezenie przetyku lub problemy z przetykaniem

- jesli u pacjenta lekarz stwierdzit mate stezenie wapnia we Krwi

- jesli pacjent nie moze utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej, przez co najmniej 30 minut.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Alendronate Arrow nalezy oméwic to z lekarzem lub

farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpuja trudnosci lub bol podczas potykania

- jesli u pacjenta wystegpuje zapalenie btony $luzowej zotadka lub dwunastnicy (pierwszy odcinek
jelita cienkiego)

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba wrzodowa zotadka lub inne zaburzenia trawienne, w tym
krwawienia z zotadka

- 0 zabiegach chirurgicznych dotyczacych zotadka lub przetyku wykonanych w ciggu ostatniego
roku (z wyjatkiem plastyki odzwiernika, gdy ujscie z zotadka jest rozszerzone)

- jesli stwierdzono przetyk Barreta (chorobe zwigzang ze zmianami w komorkach wyscietajacych
dolng czes¢ przetyku)

- 0 aktualnych lub przebytych w przesztosci chorobach nerek

- jesli u pacjenta wystgpuje mate stezenie witaminy D (lub, jesli w przesztosci wystepowato
zmniejszenie stgzenia witaminy D). W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ monitorowanie
stezenia witaminy D w czasie leczenia kwasem alendronowym

- 0 przebytej lub nadal trwajacej chorobie niedoczynnosci przytarczyc (stan, w ktorym gruczoty
przytarczyc pracuja nieprawidlowo)

- jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci lub nadal wystepuja: bol, obrzek lub zdretwienie
zuchwy, zmniejszona stabilnos¢ zebow lub uczucie ,,ciezkiej zuchwy”

- 0 leczeniu zeboéw lub zamiarze poddania si¢ zabiegom z zakresu chirurgii szczekowe;j

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nowotworowa, stosowana jest chemioterapia
lub radioterapia, jesli pacjent zazywa steroidy, ma chorobe dzigset, nie jest regularnie badany
przez stomatologa, ma chorobe jamy ustnej lub pali tyton. W tych przypadkach lekarz moze
zazgda¢ badania stomatologicznego przed rozpoczeciem leczenia.

Wazne jest utrzymywanie wiasciwej higieny jamy ustnej podczas stosowania leku Alendonate Arrow.
Pacjent powinien zgtasza¢ si¢ na rutynowe przeglady do dentysty podczas stosowania tego leku oraz
powinien poinformowac lekarza lub dentyste 0 wszelkich dolegliwo$ciach dotyczacych jamy ustne;j

i z¢bow, takich jak ruszajace si¢ zeby, bol czy obrzgk.

Dzieci i mlodziez
Lek Alendronate Arrow nie powinien by¢ stosowany U dzieci i mlodziezy.

Alendronate Arrow a inne leki

Nie wolno przyjmowa¢ doustnie innych lekow w tym samym czasie co lek Alendronate Arrow.
Dlatego, jesli stosuje si¢ inne tabletki, nalezy odczekaé co najmniej 30 minut po przyjeciu leku
Alendronate Arrow, zanim przyjmie si¢ inny lek. Bardzo wazne jest przestrzeganie wszystkich zalecen
wymienionych w punkcie 3 ,,Jak stosowa¢ lek Alendronate Arrow”.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceut¢ 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet
tych, ktére sg wydawane bez recepty.

Alendronate Arrow z jedzeniem i piciem

Tabletki muszg by¢ przyjmowane na pusty zotagdek, poniewaz pokarm i napoje mogg znacznie
zmnigjszy¢ skuteczno$¢ leku. Dlatego tabletki nalezy przyjmowac popijajac petng szklanka zwyklej
wody co najmniej 30 minut przed spozyciem jakiegokolwiek positku lub napoju. Bardzo wazne jest
przestrzeganie wszystkich zalecen wymienionych w punkcie 3 , Jak stosowaé lek Alendronate Arrow”.

Cigza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowa¢ leku Alendronate Arrow, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn



Lek Alendronate Arrow nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Jednakze rzadko u pacjentow zazywajacych lek Alendronate Arrow mogg wystgpi¢ dziatania
niepozadane takie jak: zawroty glowy, silne bole stawow i kosci oraz bol lub zapalenie oczu. Jesli
pacjent stwierdza te objawy, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed prowadzeniem pojazdow
i obstugiwaniem maszyn.

Alendronate Arrow zawiera laktoze
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, przed przyjeciem leku
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Alendronate Arrow zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowacé lek Alendronate Arrow

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy stosowac jedng tabletke Alendronate Arrow raz na tydzien.

Nastepujace zalecenia sg szczegOlnie istotne dla zapewnienia skuteczno$ci leku i zmniejszenia
prawdopodobnego podraznienia (gardta i przetyku):

- nalezy wybra¢ jeden dzien w tygodniu najbardziej odpowiedni dla pacjenta, aby zazywac
tabletke

- tabletke leku Alendronate Arrow nalezy zazywaé W wybranym przez pacjenta dniu kazdego
tygodnia

- lek Alendronate Arrow nalezy przyjmowac na €zCzo, zaraz po wstaniu z t6zka rano,

w wybranym dniu, popijajac szklanka zwyklej wody (nie mniej niz 200 ml), co najmniej

na 30 minut przed spozyciem pierwszego pokarmu, napoju lub przyjeciem innych lekow. Jest
szczegolnie istotne, aby popijaé tabletki zwykta wodg. Nie nalezy stosowac do popicia herbaty,
kawy, wody mineralnej lub sokow

- tabletke nalezy potknaé w cato$ci. Tabletek nie wolno rozgryzaé, ssa¢ lub trzyma¢ w ustach
do rozpuszczenia

- po przyjeciu leku Alendronate Arrow nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut przed spozyciem
pierwszego positku, napoju lub przyjeciem innych lekow (wiaczajac suplementy wapnia,
witaminy, $rodki zobojetniajace stosowane W niestrawnosci)

- po zazyciu leku Alendronate Arrow nie nalezy ktas¢ si¢, nalezy pozosta¢ W pozycji pionowej
(siedzac, stojac lub chodzac) przez co najmniej 30 minut po przyjeciu tabletki. Pacjenci nie
powinni kta$¢ si¢ do czasu przyjecia pierwszego positku w danym dniu

- tabletki nie nalezy przyjmowac przed potozeniem si¢ spa¢ lub rano, przed wstaniem z t6zka

- w przypadku trudnosci i (lub) bélu podczas potykania tabletki, bolu za mostkiem
lub wystgpienia badz nasilenia zgagi nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Alendronate Arrow
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Alendronate Arrow, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie witaminy D
lub suplementéw wapnia. W takim przypadku nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen lekarza.

Wazne jest stosowanie leku Alendronate Arrow tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Lek
Alendronate Arrow tylko wtedy jest skuteczny w leczeniu osteoporozy, jesli jest przyjmowany tak
dtugo, jak zalecit lekarz.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Alendronate Arrow

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Alendronate Arrow moze spowodowac rozstroj zotadka,
zgage, zapalenie gardta i przetyku lub zotadka, skurcze migsni i zotadka, skurcze, ostabienie i napad
drgawkowy.

Nalezy wypi¢ pelng szklanke mleka i skontaktowacé si¢ z najblizszym lekarzem lub szpitalnym
oddziatem ratunkowym. Nie nalezy wywolywac¢ wymiotow ani ktasc¢ sie.

Pominigcie przyjecia leku Alendronate Arrow

Nalezy przyja¢ jedna tabletke leku Alendronate Arrow nastepnego dnia rano. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej tego samego dnia. Nalezy powroci¢ do zazywania jednej tabletki jeden raz

w tygodniu tak jak zostato wczesniej ustalone. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych
stosowania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Wszystkie leki moga wywolaé reakcje alergiczne, chociaz powazne reakcje alergiczne sg bardzo
rzadkie. Powinno si¢ przerwaé zazywanie leku Alendronate Arrow i niezwlocznie powiadomi¢
lekarza, jesli zaobserwowano u siebie nizej wymienione dzialania niepozadane:

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 o0sob):
nagly swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub ust, wysypka
lub $wiad (wystepuje na catym ciele) znane jako ,,obrzgk naczynioruchowy”

- wysypka, wystepowanie pecherzy lub inne dziatania niepozadane dotyczace skory, oczu, ust
lub narzadéw ptciowych, swiad lub wysoka temperatura (symptomy kilku reakcji skornych
zwane zespotem Stevensa-Johnsona lub martwicg toksyczng naskorka).

Jesli wystepuja trudnosci i (lub) bél podczas polykania, lub jesli wystapi bol zamostkowy
lub zgaga lub jej nasilenie, nalezy przestaé¢ zazywacé lek Alendronate Arrow i poinformowa¢
lekarza. Zlekcewazenie tych objawow i dalsze zazywanie leku moze nasili¢ reakcje przetykowe.

Opisywane byty nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 0sob):
- bole migsni, kosci i stawdw, czasami bardzo silne.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):

- bole zotadka

- oddawanie gazow, niestrawnos$¢, uczucie petno$ci i wzdgcia zotadka, zaparcia, biegunka,
zarzucanie kwasnej tresci do przetyku (refluks)

- zawroty glowy

- owrzodzenia przelyku, bol lub trudnosci w przetykaniu

- wypadnie wloséw

- swiad

- obrzek stawow, zatrzymanie ptynoéw (opuchlizna), gtdéwnie w nogach (obrzg¢ki obwodowe).

- ostabienie lub brak energii.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob):

- zte samopoczucie (nudnosci | wymioty), zapalenie btony §luzowej zotadka, zapalenia i (lub)
zwezenia (nadzerki) przetyku, smoliste stolce

- wysypka, zaczerwienienie skory

— zaburzenia smaku

- zapalenia oka



- przemijajace objawy grypopodobne (bole migsni, ogolne zte samopoczucie, czasami
Z towarzyszacg goraczka) zazwyczaj na poczatku leczenia.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 0sob):

- zwezenie przetyku

- owrzodzenie btony §luzowej zotadka i inne owrzodzenia przewodu pokarmowego (nie ma
pewnosci, ze owrzodzenia te s3 wywolywane przez kwas alendronowy)

- owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej i (lub) gardta

- wysypka wrazliwa na $wiatto

- w rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowe;j, szczeg6lnie
u pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrécic si¢ do lekarza
w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub
W pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywaé na prawdopodobienstwo wystgpienia
ztamania kosci udowej

- niskie stgzenie wapnia, ktore moze prowadzi¢ do kurczy migéni oraz powodowac uczucie
mrowienia W palcach oraz wokot ust

- bol i (lub) zapalenie zuchwy (czgsciej U 0sob po usunieciu zeba i (lub) z zakazeniami btony
sluzowej jamy ustnej).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):
- uszkodzenie kosteczek stuchowych, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia: bol ucha,
wydzielina z ucha lub zapalenie ucha.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Alendronate Arrow
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alendronate Arrow
Substancjg czynng leku jest kwas alendronowy (w postaci sodu alendronianu trjwodnego).

Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Lek Alendronate Arrow wystepuje W postaci tabletek o ksztatcie owalnym, o barwie biatej lub prawie
biatej, z nadrukiem ,,AN 70 na jednej stronie i logo ,,Arrow” na drugiej stronie.

Tabletki sa dostgpne w blistrach, w opakowaniach zawierajacych 4, 8 i 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfj6rour, Islandia

Wytworca

Arrow Pharm (Malta) Limited, HF 62, Hal Far Industrial Estate, Birzebbugia BBG 3000, Malta
Qualiti (Burnley) Limited, Talbot Street, Briercliffe, Burnley BB10 2JY, Wielka Brytania

Juta Pharma GmbH, Gutenbergstrasse 13, 24941 Flensburg, Niemcy

Chester Medical Solutions, Apex Court, Bassendale Road, Bromborough, Wirral, CH62 3RE, Wielka
Brytania

Medicofarma S.A., ul. Zelazna 58, 00-866 Warszawa, Polska

Actavis Ltd,, BLB 016, Bulebel Industrial Estate, Zejtun, ZTN 3000, Malta

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: sierpien 2020 r.



