Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alendronat Bluefish, 70 mg, tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Alendronat Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronat Bluefish
Jak stosowac lek Alendronat Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alendronat Bluefish

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

IS A

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

Substancja czynna, trojwodny alendronian sodu, nalezy do grupy lekéw zwanych ,,bisfosfonianami”.
Alendronian zapobiega utracie tkanki kostnej, ktora wystepuje u kobiet po menopauzie i pozwala
odbudowa¢ utracong mase kostng. Zmniejsza ryzyko ztamania kregdéw i szyjki kosci udowe;j.

Lek Alendronat Bluefish stosowany jest w leczeniu nastgpujacych stanow:
- Osteoporoza po menopauzie.

Osteoporoza to utrata i ostabienie masy kosci. Wystepuje czesto u kobiet po menopauzie. W okresie
menopauzy jajniki przestaja wytwarza¢ hormon zenski, zwany estrogenem, ktéry pomaga zachowac
szkielet u kobiet w prawidtowym stanie. W rezultacie, dochodzi do utraty masy kostnej i kosci stajg
sie kruche. Im wcze$niej U kobiety wystgpi menopauza, tym istnieje wiecksze ryzyko osteoporozy.

We wczesnym stadium osteoporoza przebiega bezobjawowo. Nie leczona, moze powodowa¢ ztamania
kos$ci. Mimo odczuwania bolesnos$ci, ztamania kregdw moga pozostawaé niezauwazone, az nie zaczng
powodowac¢ zmniejszenia wzrostu. Do ztamania kos$ci moze dochodzi¢ podczas wykonywania
zwyklych codziennych czynnosci takich jak podnoszenie lub z powodu niewielkich uszkodzen, ktore
normalnie nie powoduja ztamania zdrowych ko$ci. Ztamania, do ktérych dochodzi zwykle w obrebie
stawu biodrowego, kregostupa i nadgarstka moga nie tylko powodowac bél, lecz takze wywotywaé
powazne problemy takie jak przygarbiona sylwetka (,,wdowi garb”) i utrata mozliwosci poruszania
sig.

Osteoporoza jest choroba uleczalng i nigdy nie jest za p6zno na rozpoczecie leczenia. Lek Alendronat
Bluefish nie tylko zapobiega utracie masy kostnej, lecz rowniez przywraca wlasciwg gestos¢ tkance
kostnej i ogranicza ryzyko ztamania kregow lub szyjki kosci udowe;j.

Lekarz moze zaleci¢ nie tylko leczenie za pomocg leku Alendronat Bluefish, lecz takze moze
zasugerowac zmiang trybu zycia, ktora wptynie na poprawe zdrowia, np.:

Rzucenie palenia: Palenie wydaje si¢ zwigkszaé stopien utraty tkanki kostnej i z tego wzglgdu moze
zwigksza¢ ryzyko wystgpienia ztaman kosci.



Cwiczenia: Aby kosci byly silne i zdrowe, podobnie jak mieénie, wymagaja ¢wiczen. Przed
rozpoczeciem programu ¢wiczen nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Zbilansowana dieta: Lekarz moze udzieli¢ wskazowek dotyczacych diety lub przyjmowania
suplementow diety (szczegolnie wapnia i witaminy D).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendronat Bluefish

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych sytuacji, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub
farmaceuty przed rozpoczgciem stosowania leku Alendronat Bluefish, poniewaz lek moze nie by¢
odpowiedni dla pacjenta.

Kiedy nie stosowaé leku Alendronat Bluefish

- jesli pacjent ma uczulenie na tréjwodny alendronian sodu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykiem (przetyk to przewdd taczacy
jame ustng z zotadkiem) takie jak zwezenie lub trudnosci z potykaniem.

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

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta mate st¢zenie wapnia we krwi.

Jesli pacjent przypuszcza, ze ktorakolwiek z wymienionych sytuacji moze go dotyczy¢, nie nalezy
stosowac leku. Nalezy powiadomi¢ 0 tym lekarza i stosowac si¢ do jego zalecen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Alendronat Bluefish nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z nerkami

- gdy u pacjenta wystepuje jakakolwiek alergia

- jesli u pacjenta wystepuja problemy z potykaniem lub trawieniem

- jesli pacjent ma mate stezenie wapnia we Krwi

- jesli u pacjenta wystepuje choroba dzigset

- jezeli u pacjent planowany jest zabieg usuniecia zeba

- jezeli lekarz stwierdzit U pacjenta przetyk Barreta (choroba zwigzana ze zmianami komorek
wyscietajacych dolny odcinek przetyku)

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji, nalezy rozwazy¢ wykonanie
przegladu stomatologicznego przed rozpoczgciem przyjmowania leku Alendronat Bluefish:

- Jesli u pacjent wystepuje choroba nowotworowa

- Jesli pacjent poddawany jest chemio- lub radioterapii

- Jesli pacjent zazywa steroidy

- Jesli pacjent nie poddaje sie rutynowym przegladom stomatologicznym

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba dzigset

- Pacjent pali lub palit papierosy (moze to zwiekszaé ryzyko zaburzen dotyczacych uzebienia)

W trakcie leczenia nalezy stosowa¢ odpowiednig profilaktyka stomatologiczna, zgodnie z zaleceniami
lekarza i dentysty.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Alendronat Bluefish pacjent moze zosta¢ skierowany na
kontrolne badanie stomatologiczne.

W trakcie stosowania leku Alendronat Bluefish bardzo wazne jest przestrzeganie wiasciwej higieny
jamy ustnej. Nalezy zgtasza¢ si¢ na rutynowe kontrole stomatologiczne w czasie leczenia. Nalezy
takze zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub dentysty w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek
zaburzen dotyczacych uzebienia lub jamy ustnej, takich jak chwiejace si¢ zeby, bol lub obrzgk.



Moga wystapi¢: podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku (przetyk to przewdd taczacy jame
ustng z zotadkiem) wystepujace czgsto W potaczeniu z bolami w klatce piersiowej, zgaga lub
trudnosciami i bolesnoscia podczas przetykania, zwlaszcza, gdy pacjent nie wypija pelnej szklanki
wody i (lub) gdy ktadzie si¢ przed uptywem 30 minut od zazycia leku Alendronat Bluefish.
Wymienione powyzej dziatania niepozadane mogga si¢ nasilac¢, jesli pacjent dalej przyjmuje lek
Alendronat Bluefish mimo zwigkszenia si¢ tych objawow.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Alendronat Bluefish u dzieci i mtodziezy.

Alendronat Bluefish 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.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze suplementy wapnia, produkty zobojetniajace sok zotadkowy oraz
niektore leki doustne przyjmowane jednocze$nie z lekiem Alendronat Bluefish moga wywotywacé
zaburzenia jego wchtaniania.

Niektore leki przeciwreumatyczne lub przeciwbolowe, zwane niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ) (np. aspiryna lub ibuprofen) moga powodowac zaburzenia trawienia.
Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego przyjmowania tych lekow z lekiem
Alendronat Bluefish.

- Po potknieciu leku, a zazyciem innych przyjmowanych danego dnia lekéw musi uptyna¢ co
najmniej 30 minut. Lek Alendronat Bluefish dziata skutecznie na pusty zotadek. Po potknigciu
leku nalezy odczekac co najmniej 30 minut przed zazyciem innego leku tego dnia.

Alendronat Bluefish 70 mg z jedzeniem i piciem

Istnieje prawdopodobienstwo, ze jedzenie i napoje (w tym takze woda mineralna) przyjmowane razem
z lekiem Alendronat Bluefish mogg zmniejszy¢ jego dziatanie. Z tego wzgledu, po zazyciu
alendronianu nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut do momentu spozycia jakiegokolwiek positku lub
napoju.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Alendronat Bluefish w okresie ciazy i karmienia piersig Jesli pacjentka jest
w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Zglaszano wystgpowanie dziatan niepozadanych (w tym niewyrazne widzenie, zawroty glowy oraz
cigzkie bole kosci, migsni lub stawdw) po zastosowaniu alendronianu, ktore mogg wpltywaé na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Reakcja na lek Alendronat Bluefish moze réznié
si¢ U poszczegolnych pacjentow (Patrz punkt: Mozliwe dziatania niepozadane).

Lek Alendronat Bluefish zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Alendronat Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta. Czas trwania leczenia bedzie zalezat od
rodzaju choroby, jaka wystepuje u pacjenta. Lek Alendronat Bluefish nalezy zawsze stosowaé zgodnie
z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub
farmaceuts.



Pacjent mogt dotychczas zazywac alendronian w dawce 10 mg raz na dobe. Jedna tabletka leku
Alendronat Bluefish stosowana jest raz na tydzien.

Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen podanych ponizej w punktach 2, 3, 4 i 5.Wskazowki te
pomoga lekowi Alendronat Bluefish szybko przedostac si¢ do zotadka i pomoga zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia przetyku.

1. Nalezy wybra¢ taki dzien w tygodniu, ktéry jest najbardziej odpowiedni do rozktadu zajeé
pacjenta. Lek Alendronat Bluefish nalezy zazywac raz na tydzien, w wybranym dniu.

2. Po wstaniu rano i przed pierwszym positkiem, napojem lub przed zastosowaniem innego leku,
nalezy potkna¢ lek Alendronat Bluefish popijajac go petng szklanka tylko zwyktej wody (nie
mniej niz 200 ml lub 7 uncji ptynu). Nie nalezy zu¢ tabletki ani nie dopusci¢, aby rozpuscita si¢
ona w ustach.

3. Po zazyciu leku Alendronat Bluefish nie nalezy ktas¢ si¢ - pozostawa¢ w pozycji stojacej (lub
wyprostowanej siedzacej) przez co najmniej 30 minut po potknigciu tabletki i nie ktas¢ sie az do
momentu spozycia pierwszego w ciggu dnia positku.

4.  Nie stosowac leku Alendronat Bluefish wieczorem przed potozeniem si¢ do t6zka lub rano
przed wstaniem z t6zka.

5. W przypadku wystapienia trudnosci lub bolu podczas przetykania, bolu w klatce piersiowej,
pojawienia si¢ lub nasilenia zgagi, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Alendronat Bluefish
i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

6. Po zazyciu leku Alendronat Bluefish nalezy odczeka¢ co najmniej 30 minut do momentu
przyjecia pierwszego positku, ptynu lub zazyciu innych lekow, przyjmowanych danego dnia,
w tym produktéw zobojetniajacych sok zotagdkowy, suplementow wapnia i witamin. Lek
Alendronate Bluefish dziata skutecznie po podaniu tylko na pusty zotadek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alendronat Bluefish:

W przypadku pomytkowego zazycia przez pacjenta (lub kogokolwiek innego) wiekszej niz zalecana
liczby tabletek, nalezy wypi¢ petng szklank¢ mleka i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie
wywotywa¢ wymiotéw, nie ktas¢ sie.

Pominigcie zastosowania leku Alendronat Bluefish:
W przypadku pominigcia dawki nalezy zazy¢ jedna tabletke nastgpnego dnia rano. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej W celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alendronat Bluefish:

Przed przerwaniem stosowania leku Alendronat Bluefish nalezy zawsze skontaktowac si¢ z lekarzem.
Lek Alendronate Bluefish jest skuteczny w leczeniu osteoporozy jedynie, gdy pacjent przez caty czas
przyjmuje tabletki.

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 powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Bardzo czesto (mogg wystgpié u wiecej, niz u 1 na 10 oséb):
o bole kosci, migséni i (lub) stawdw, czasami 0 cigzkim nasileniu



Czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 10 osob):

zgaga, trudnosci z przetykaniem, bol podczas przetykania, owrzodzenie przetyku (przetyk to
przewdd taczacy jame ustng z zotadkiem), ktore moze powodowacé bole w klatce piersiowej,
zgage lub trudnosci czy bdl podczas przetykania

obrzek stawow

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

wypadanie wlosow, $wiad

bol glowy, zawroty glowy

zmeczenie, obrzek rak lub nég

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u nie wiecej, niz u 1 na 100 0séb):

nudnosci, wymioty

podraznienie lub zapalenie przetyku (przetyk to przewdd taczacy jame ustng z zotadkiem) lub
zotadka

czarne lub smoliste stolce

niewyrazne widzenie, bol lub zaczerwienie oczu

wysypka, zaczerwienienie skory

przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, zte samopoczucie ogodlne, czasem
goraczka, zwykle na poczatku leczenia

zaburzenie smaku

Rzadko (mogq wystgpié u nie wiecej, niz u 1 na 1000 osob):

reakcje alergiczne, takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory
moze powodowac trudnosci W polykaniu lub oddychaniu

objawy matego stezenia wapnia we Krwi, w tym skurcze i kurcze migéni i (lub) uczucie
mrowienia palcow i okolicy ust

wrzody zotadka i (lub) dwunastnicy (czasami powazne i krwawigce)

zwezenie przelyku (przelyk to przewdd taczacy jame ustng z zotadkiem)

wysypka zwigkszajaca si¢ pod wptywem $wiatta stonecznego; ciezkie reakcje skorne

bol w jamie ustnej i (lub) bol szczeki, obrzek lub bolesnosé w jamie ustnej, uczucie ucisku lub
dretwienie szczeki, albo poluzowany zab. Moga to by¢ objawy wskazujace na uszkodzenie
kosci szczeki, zwigzane na ogot z opdznionym gojeniem i zakazeniem, czgsto spowodowane
usunieciem zegba. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowacé sie

Z lekarzem prowadzacym i dentysta

w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej, szczeg6lnie

U pacjentow dlugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza

w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra
lub w pachwinie, poniewaz moze to juz wcze$niej wskazywac na prawdopodobienstwo
wystgpienia zlamania kosci udowej

owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej w przypadku zucia lub ssania tabletek

Bardzo rzadko (mogq wystgpié u nie wigcej, niz u 1 na 10 000 osob):

Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢
o0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych lub jakiekolwiek inne
nieprawidtowe objawy niepozadane, nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Pomocne bedzie sporzadzanie notatek opisujagcych objawy, czas ich pojawienia si¢ I dtugos¢ trwania.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywacé lek Alendronat Bluefish

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu i pudetku
tekturowym po ,,Termin waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alendronat Bluefish

- Substancjg czynna jest kwas alendronowy. Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu alendronowego
(odpowiadajace 91,35 mg trojwodnego alendronianu sodu).

- Pozostale sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Alendronat Bluefish i co zawiera opakowanie
Kazda tabletka jest koloru biatego, owalna, ptaska z oznakowaniem “70” na jednej stronie.

Lek Alendronat Bluefish dostgpny jest w opakowaniach blistrowych Aluminium/Aluminium
zawierajgcych 4 lub 12 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.O.Box 49013, 10028, Stockholm, Szwecja.
Wytwérca

Bluefish Pharmaceuticals AB, Gavlegatan 22, 113 30, Stockholm, Szwecja.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Pafstwa Nazwa produktu leczniczego
Czlonkowskiego

Austria Alendronséure Bluefish 70 mg tabletten
Dania Alendronat Bluefish 70 mg tabletter

Niemcy Alendronsaure Bluefish 70 mg tabletten
Finlandia Alendronat Bluefish 70 mg tablettia/tabletter
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Irlandia Alendronic Acid Bluefish Once weekly 70 mg Tablets
Islandia Alendronat Bluefish 70 mg t6flur

Norwegia Alendronat Bluefish 70 mg tabletter

Polska Alendronat Bluefish

Szwecja Alendronat Bluefish veckotablett 70 mg

Data zatwierdzenia ulotki: 11.06.2020




