UPUTA O LIJEKU

Alendor 70 mg tablete

alendronatna kiselina

Molimo Vas da prije nego $to po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno zeljeti ponovno citati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Alendor 70 mg tablete. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate,
zelite saznati nesto vise, obratite se lije¢niku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte
ga davati drugim osobama. Moze im nastetiti, ¢ak i onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

SADRZAJ UPUTE
Sto su Alendor tablete i za $to se koriste
Prije nego po¢nete uzimati Alendor tablete
Kako uzimati Alendor tablete

1
2
3
4. Mogucée nuspojave
5. Kako ¢uvati Alendor tablete
6

Dodatne informacije

1. STO SU ALENDOR TABLETE | ZA STO SE KORISTE

Alendor tablete pripadaju skupini nehormonskih lijekova koji se nazivaju bifosfonati.
Alendronatna kiselina pomaze izgradnji kosti te se koristi u lijeCenju osteoporoze (smanjenje
gusto¢e kostiju) kod Zena koje su u postmenopauzi. Ovaj lijek takoder smanjuje rizik od

prijeloma kraljezaka i kuka.

Osteoporoza slabi kostani sustav. Jajnici nakon menopauze prestaju stvarati Zenski spolni hormon
estrogen. Zbog toga se kostana masa smanjuje i kostani sustav slabi. Sto ranije u Zene nastupi
menopauza, to je opasnost od osteoporoze veca.

Osteoporoza je podmukla bolest koja se Cesto javlja bez simptoma. Ako se ne lijeci, osteoporoza

obi¢no dovodi do prijeloma kuka, kraljeSnice 1 Saka. Premda su prijelomi obi¢no bolni, prijelomi
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kraljeSnice mogu pro¢i nezamije¢eno, dok ne izazovu smanjenje visine tijela. Prijelomi su
moguci tijekom obavljanja svakodnevnih aktivnosti, npr. pri podizanju teSkog tereta. U osoba s

osteoporozom prijelome mogu uzrokovati i dogadaji koji obi¢no ne izazivaju povrede, npr. pad.

Kako se osteoporoza moze lije€iti/sprijeciti?
Osteoporoza se moze lijeciti 1 nikada nije prekasno za zapocinjanje terapije. Alendor tablete ne

samo da sprjecavaju gubitak kosti, ve¢ pomazu izgraditi kosti koja je izgubljena.

Istovremeno s terapijom Alendor tabletama Vas lijecnik vam moze predloziti 1 korisne promjene
stila zivota kojima se moze poboljsati lijecenje:

Prestanak pusenja. PuSenje najvjerojatnije povecava brzinu gubitka kosti te moze povecati rizik
za frakture kostiju.

Vjezbanje. Kao i miSi¢i, kosti trebaju vjezbanje da bi ostale jake i zdrave. Posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom prije zapoCinjanja programa vjezbanja.

Uravnotezena prehrana. Vas lije¢nik ¢e vam dati savjet o prehrani te o potrebnim dodatcima

prehrani.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI ALENDOR TABLETE
Ne uzimajte Alendor tablete:
e Ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na alendronatnu kiselinu ili na bilo koji sastojak lijeka.
e Ako imate ili ste imali bilo kakve patoloSke promjene (smetnje) jednjaka, kao $to su
suzenje jednjaka ili otezano gutanje.
e Ako niste u stanju stajati ili sjediti uspravno najmanje 30 minuta.

e Ako Vam je lije¢nik rekao da imate smanjenu razinu kalcija u krvi.

Alendor tablete se ne smiju davati djeci.

Budite oprezni s Alendor tabletama
e Ako imate poteskoca s gutanjem ili probavom.
e Ako imate Barrett-ov jednjak (stanje povezano s promjenama u stanicama donje trecine

jednjaka)
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e Ako imate upalu zeluca (gastritis) ili dvanaesnika.

e Ako ste imali operacijski zahvat na zelucu (ne ukljucivsi piloroplastiku — zahvat u kojem
se izlaz iz Zeluca Siri) ili jednjaku u zadnjih godinu dana.

e Ako imate vrijed (¢ir) na zelucu ili druge probavne smetnje.

e Ako imate problema s bubrezima.

e Ako imate bilo kakvih problema s desnima

e Ako planirate stomatoloski zahvat vadenja zuba

e Ako imate niske razine kalcija u krvi

e Ako imate bilo kakve alergije

Prije nego po¢nete uzimati Alendor tablete, vazno je da kaZete Vasem lije¢niku:
e Ako imate karcinom (rak).
e Ako primate ili ¢ete primati kemoterapiju ili radioterapiju.
e Ako uzimate steroide.
e Ako niste bili dulje vrijeme kod stomatologa.

e Ako imate bolest desni

Uzimanje drugih lijekova s Alendor tabletama

Molimo Vas da obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ili ako ste nedavno
uzimali neke druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste dobili bez recepta.

Ne uzimajte druge lijekove u isto vrijeme kad uzimate Alendor tablete. Ako morate uzeti drugi
lijek treba pro¢i najmanje 30 minuta izmedu uzimanja Alendor tableta i drugih lijekova.
Vjerojatno je da ¢e pripravci kalcija, antacidi (lijekovi za neutralizaciju Zelucane kiseline) i drugi
lijekovi koji se uzimaju na usta utjecati na apsorpciju Alendor tableta ako se uzimaju u isto
vrijeme. Stoga je vazno da slijedite dolje navedene upute o uzimanju Alendor tableta.

Uzimanje hrane i pi¢a s Alendor tabletama
Tablete trebate uzeti na prazan Zeludac zbog toga $to hrana i pi¢e (ukljucujuéi mineralnu vodu)
mogu smanjiti u¢inkovitost lijeka. Tablete morate uzeti najmanje 30 minuta prije uzimanja prvog

jela.
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Djeca i adolescenti

Alendor tablete se ne smiju davati djeci mladoj od 18 godina.

Trudnoéa i dojenje

Alendor tablete ne smijete uzimati ako ste trudni ili ako dojite.

Upravljanje vozilima i rad na strojevima

U nekim sluc¢ajevima Alendor tablete mogu uzrokovati nuspojave koje mogu utjecati na
upravljanje vozilima i rad na strojevima (zamuceni vid, omaglica, ozbiljna bol u kostima,
misi¢ima ili zglobovima). Odgovor pojedinaca na uzimanje alendronatne kiseline moZze biti

razlicit.

Alendor tablete sadrze laktozu. Ako vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih

Secera, prije nego Sto pocnete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. KAKO UZIMATI ALENDOR TABLETE

Alendor tablete se uzimaju jednom tjedno.

Vas lijecnik ¢e odrediti koja je doza lijeka prikladna za Vas. Uzimajte lijek to¢no onako kako
Vam je rekao lije¢nik, odnosno kako je to opisano u ovoj uputi. Ako u nesto niste sigurni, upitajte

0 tome svog lijecnika ili ljekarnika.

Slijedece upute su jako vazne jer osiguravaju uc¢inkovitost lijeCenja i smanjuju vjerojatnost za
potencijalno oStecenje jednjaka.
e Izaberite jedan dan u tjednu (dan koji vam najviSe odgovara) kada Cete uzimati tabletu.
Svaki tjedan treba uzeti tabletu na isti dan.
e Tabletu treba uzeti na prazan zeludac odmah nakon ustajanja iz kreveta.
e Tabletu treba progutati s punom ¢aSom obi¢ne vode. Tablete se ne smiju uzimati s ¢ajem,

kavom, mineralnom vodom niti sokom
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Nakon Sto ste uzeli tabletu morate pricekati da prode najmanje pola sata prije uzimanja

jela, pica ili bilo kojih drugih lijekova, ¢ak i onih koji se kupuju bez recepta. Ove tablete

su u¢inkovite isklju¢ivo ako se uzimaju na prazan zeludac.

e Tabletu progutajte cijelu. Ne smijete je Zvakati niti topiti u ustima.

e Nakon Sto ste uzeli tabletu, ne smijete le¢i. Morate ostati U uspravnom poloZaju (sjedeci,
stoje¢i ili hodaju¢i) najmanje 30 minuta nakon Sto ste uzeli tabletu.

e Ne uzimajte tabletu prije spavanja ili prije nego $to ustanete iz kreveta.

e Ako se prilikom uzimanja tableta jave bol, poteskoce pri gutanju, bol u prsima ili

zgaravica, prestanite uzimati tablete 1 javite se lije¢niku.

Uobicajeno doziranje je jedna Alendor tableta jednom tjedno.

Ako uzmete vise Alendor tableta nego Sto ste trebali

Ako Vi, netko drugi ili dijete proguta vise tableta, odmah morate kontaktirati bolnicu ili lije¢nika.
Popijte punu ¢asu mlijeka i ostanite u uspravnom polozaju. Predoziranje moze ukljuciti slijedece
simptome: bolni misi¢ni gréevi, umor, slabost, iscrpljenost i uznemirenost. Takoder moze do¢i do

oslabljene probave i bolne upale u gornjem dijelu probavnog sustava.

Ako ste zaboravili uzeti Alendor tablete
Zaboravite li tabletu, uzmite jednu tabletu iduc¢e jutro, nakon propustene doze. Ne smijete uzeti
dvije tablete u istome danu i morate se vratiti uobi¢ajenom doziranju od jedne tablete na tjedan,

onoga dana kako je prethodno dogovoreno.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Alendor tableta obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, Alendor tablete mogu izazvati nuspojave.
Kao i kod drugih lijekova, kod nekih ljudi koji uzimaju Alendor tablete mogu se javiti alergijske

reakcije.
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Odmah se javite lijecniku ili otidite u najblizu bolnicu ako Vam se dogodi nesto od slijedeceg:

otezano disanje

oticanje usana, lica i vrata

teSka kozna reakcija sa stvaranjem mjehura na kozi i ljustenjem koze, nakon ¢ega koza
izgleda kao opecena

teSka kozna reakcija, s pojavom malih mjehuri¢a na crvenkastim ili ljubi¢astim mrljama

na kozi, uklju¢ujuc¢i podrucja oko usta, o¢iju ili genitalnih organa.

Ako se javi bol pri gutanju, bol u prsima, novonastala zgaravica ili pogorSanje ve¢ postojece

Zgaravice, odmah prestanite sa uzimanjem lijeka i obavijestite svog lije¢nika.

NiZe su navedene zabiljezene nuspojave i njihova ucestalost:

Cesto (javljaju se u manje od jedne na deset osoba)

bol u trbuhu, slabija probava ili Zgaravica
vrijedovi (ulkusi) jednjaka, otezano i bolno gutanje, osje¢aj punog trbuha ili nadutost,
vracanje kiseline iz zeluca u jednjak, zatvor, proljev, vjetrovi

bol u kostima, miSi¢ima ili zglobovima, glavobolja.

Manje ¢esto (javljaju se u manje od jedne na 100 osoba)

osip i crvenilo koze, svrbez.
mucnina, povracanje, upale jednjaka i zeluca koje ostec¢uju sluznicu i uzrokuju bol,

poteskoce pri gutanju, crna stolica (pojava krvi u stolici).

Rijetko (javljaju se u manje od jedne na 1000 osoba)

alergijske reakcije kao Sto su koprivnjaca (urtikarija); otok usana, jezika i/ili grla koji
moZe dovesti do oteZzanog disanja ili gutanja

osip koji se pogorSava sa izlaganjem suncevoj svjetlosti

zamagljen vid, bol ili crvenilo o¢iju

suzenje jednjaka

vrijedovi (Cirevi) u ustima i Zelucu (ponekad teski s krvarenjem)
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e snizena razina kalcija u krvi koja se moze ocitovati gréevima u misi¢ima i/ili trncima u
prstima ili oko usana.

e problemi s Celjusti povezani s otezanim cijeljenjem i infekcijom, Cesto nakon vadenja
zuba

e jaka bol u kostima, misi¢ima ili zglobovima

e prolazni simptomi poput gripe, kao §to su bolovi u miSi¢ima, opc¢enito loSe osjecanje,

ponekad 1 uz povisenu tjelesnu temperaturu, a javljaju se uglavnom na pocetku lijeCenja.

Vrlo rijetko (javljaju se u manje od jedne na 10000 osoba)
o teSke kozne reakcije sa crvenilom, mjehurima i ljustenjem koze i sluznica (Steven's
Johnsonov sindrom ili toksi¢na epidermalna nekroliza).
e Obratite se lijeCniku ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti

znakovi oStecenja kosti u uhu.

Nuspojave zabiljeZene nakon stavljanja lijeka u promet (ucestalost nepoznata):
e omaglica
e otok zglobova
e prijelom bedrene kosti u bolesnica na dugotrajnoj terapiji alendronatnom kiselinom,
bolovi u bedru, osjecaj slabosti ili nelagode mogu biti rani znakovi moguce frakture
bedrene Kkosti.
e umor

e otok ruku i nogu.

Laboratorijski testovi: Cesto je zabiljeZeno blago i prolazno povisenje kalcija i fosfata u serumu,

koje je uglavnom bilo unutar referentnih raspona.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
5. KAKO CUVATI ALENDOR TABLETE

Alendor tablete morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece!

Cuvati pri temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.
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Alendor tablete ne smiju se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Alendor tablete sadrze

Djelatna tvar Alendor tableta je alendronatna kiselina.

Jedna Alendor tableta sadrzi 70 mg alendronatne kiseline u obliku natrijevog alendronat
trihidrata.

Pomoc¢ne tvari: mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, umreZena karmelozanatrij, magnezijev

stearat.

Kako Alendor tablete izgledaju i sadrzaj pakovanja
Alendor 70 mg tablete su bijele do bjelkaste boje, ovalne, s oznakom «AN 70» otisnutom na
jednoj i logotipom ,,Arrow* otisnutim na drugoj strani.

Alendor 70 mg tablete dostupne su u pakovanju od 4 ili 8 tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Merckle GmbH
Ludwig Merckle Str. 3, 89143 Blaubeuren

Njemacka
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Nacin i mjesto izdavanja

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :
Svibanj, 2016.
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