ULOTKA DLA PACJENTA
OSTOLEK, 10 mg, tabletki powlekane



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ostolek, 10 mg, tabletki powlekane
(Acidum alendronicum)
[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Nalezy zapozna sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

- Lek ten przepisanérisle okrelonej osobie. Nie nafgy go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkod#iinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li nasili sie ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane,
w tym niewymienione w ulotce, nalepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Ostolek i w jakim celiegjo stosuje

. Informacje wane przed zastosowaniem leku Ostolek
. Jak stosowaOstolek

. Mozliwe dziatania niepzadane

. Jak przechowywaOstolek

. Zawart@¢ opakowania i inne informacje

OO, WNPEF

1. Coto jest Ostolek i w jakim celu si go stosuje

Alendronian nal&y do grupy lekéw niehormonalnych nazywanych bisdag&fnami. Alendronian
zapobiega utracie tkanki kostnej i pomaga odbudaagykesci. Zmniejsza ryzyko ztamaniadgostupa i
szyjki kasci udowej.

Lekarz przepisuje Ostolek w celu leczeoseoporozy

Wykazanoze Ostolekzmniejsza ryzyko ztama kregostupa i szyjki kasci udowej u kobiet oraz
ztaman kregostupa u mgzczyzn.

Ostolek 10 mg stosowany jestprofilaktyce osteoporozy wywotanej przez stosowee
glikokortykosteroidow u kobiet w okresie po menopaaie, nieotrzymujacych terapii estrogenami.

Osteoporoza to utrata i ostabienie mas§ckdNe wczesnym stadium osteoporoza przebiega
bezobjawowo. Nieleczona, @ powodowa ztamania kéci. Mimo odczuwania bolessad, ztlamania
kregobw kregostupa mog pozostawé niezauwaone a nie zacza powodowa obnizania wzrostu. Do
ztamania kéci maze dochodzi podczas wykonywania zwyktych codziennych czydmidakich jak
podnoszenie lub z powodu niewielkich uszkadZddre normalnie nie powodugtamania zdrowych
kosci. Ztamania, do ktérych dochodzi zwykle w ebie stawu biodrowego, égostupa i nadgarstka mog
nie tylko powodowé bdl, lecz take wywotywa powane dolegliwdci, takie jak przygarbiona sylwetka
(,wdowi garb”) i utrata meliwosci poruszania i

Lekarz mae zaleat nie tylko leczenie za pomadeku Ostolek, lecz tale zaleat zmiare trybu zycia,
ktéra wptynie na popragvzdrowia, np.:

Zaprzestanie palenia
Palenie wydaje sizwigksza stopiex utraty tkanki kostnej i z tego wzglu maze zwigksza ryzyko
wystapienia ztama kosci.



Cwiczeniafizycne
Aby kosci byty silne i zdrowe, podobnie jak edhie, wymagaj ¢wiczen. Przed rozpoeziem programu
¢wiczen nalezy zasgégma¢ porady lekarza.

Zbilansowana dieta
Lekarz mae udzielé wskazowek dotyeych diety lub przyjmowania suplementéw diety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ostolek

Kiedy nie stosowa leku Ostolek

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwitavo$é) na sodu alendronian tréjwodny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Ostolek (wymienione umkcie 6),

- jesdli u pacjenta wysipuja jakiekolwiek problemy z przetykiem (przetyk to przewddaczacy jame
ustry z zotadkiem), takie jak zwzenie lub trudnéci z potykaniem,

- gdy pacjent nie m utrzyma pozycji stojacej lub siedzcej przez co najmniej 30 minut,

- jesli lekarz stwierdzit u pacjentaate skzenie wapnia we krwi.

W razie wysipienia ktorejkolwiek z wymienionych sytuacji, nialezy stosowa leku Ostolek. Nalegy
powiadomé o tym lekarza i stosowssie do jego zaleae

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy poinformowd lekarza o nagpujacych dolegliwdciach:
- posiadanych alergiach,

- zdiagnozowanym przez lekarza przelyku Barretta (chrobowej zmianie nabtonka dolnej cgsci
przetyku),

- paradontozie (lub innych chorobach dzisel),

- chorobach nerek,

- problemach z potykaniem i trawieniem,

- rozpoznanym raku,

- stosowaniu chemioterapii lub radioterapii,

- przyjmowaniu kortykosteroidow.

Moga wystapi¢: podranienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku, wysface czsto w pohczeniu z
bélami w klatce piersiowej, zgadub trudndgciami i bolesnécia podczas przetykania, zwtaszcza gdy
pacjent nie wypija petnej szklanki wody i (lub) gkkadzie s¢ przed uptywem 30 minut od zgcia leku
Ostolek. Wymienione powsgj dziatania niepmdane mog sie nasila, jesli pacjent dalej przyjmuje lek
Ostolek mimo narastania tych objawow.

Jezeli kiedykolwiek wystpowata bolesr lub opuchlizna daset i (lub) szczki, dretwienie szczki,
powstawato uczucie gikosci szczki lub dochodzito do utratyebow, woéwczas przed rozpagiem
przyjmowania leku Ostolek nadg skonsultowa si¢ z lekarzem. Stany takie mpgy¢ objawami
martwicy kaci. Porady lekarza natg takze zastgna¢ w przypadku choroby nowotworowej lub gdy
uzecbienie jest w ztym stanie, gdynog to by¢ czynniki ryzyka. W przypadku leczenia
stomatologicznego lub gdy planowana jest operasjaydtyczna nakg poinformowa dentys¢ o
przyjmowaniu leku Ostolek.

Dzieci i mtodziez
Leku Ostolek nie nalgy podawé dzieciom i mlodziey.



Inne leki i Ostolek

Suplementy wapnia, produkty zobwjiajace sokzotadkowy oraz niektoére leki doustne, przyjmowane
jednoczénie z lekiem Ostolek, magvywotywat zaburzenia jego wchtaniania. Z tego veziyl naley
scisle stosowa sig do zalecé podanych w punkcie 3. “Jak stosanwastolek”.

Nalezy powiedzie€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Ostolek z jedzeniem i piciem

Jedzenie i napoje (w tym takwoda mineralna) przyjmowane razem z lekiem Oktolegy

ostabia@ jego dziatanie. Z tego wzglu naley scisle stosowa si¢ do zalecé podanych w punkcie 3. “Jak
zazywat lek Ostolek”.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzt sic lekarza.

W ciazy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub gdy planuje
ciaze, nie wolno przyjmowaleku Ostolek.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Ostolek nie powinien méwptywu na zdolné&t prowadzenia pojazdéw lub obstumaszyn.

Jednalke niektore ze zglaszanych dziatsiepazadanych po zastosowaniu leku Ostolek magtywad
na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Indyaine reakcje na lek Ostolek naog
by¢ rézne (patrz punkt 4).

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Ostolek

Alendronian wykazuje silne dziatanie miejscowo draniagce i maze uszkadz& btone sluzowa gornych
odcinkéw przewodu pokarmowego. W celu zmniejszenigyzyka takich komplikacji lek Ostolek ma
specjalm otoczke ochronng. Otoczka ta uniemaliwia bezpasredni kontakt substancji czynnej leku

z blona $§luzowa jamy ustnej, gardta i przetyku. Jednoczénie otoczka ochronna szybko rozpuszcza
sie w zotadku — nie op&nia wigc rozpadu tabletki i uwalniania substancji czynne;.

Ostolek zawiera laktoz i lak zo6tcieni chinolinowej

Ostolek zawiera lakt@z Jsli stwierdzono wczéniej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent
powinien skontaktow@asie z lekarzem przed pragiem leku.

Ze wzgkdu na obecnig laku zofcieni chinolinowej, Ostolek m@ powodowaé reakcje alergiczne.

3. Jak stosow# Ostolek

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowac¢é jedna tabletke powlekana w dawce 10 mg raz na dop

Aby w petni wykorzysta terapeutyczne dziatanie leku Ostolek pgleisle stosowa sie do
podanych poriiej zalecé.



Bardzo wazne jest przestrzeganie zalegepodanych w punkcie 1), 2), 3) i 4). Wskazéwki tegmoga
lekowi Ostolek szybko przedosté si¢ do zotadka i pomoga zmniejszy ryzyko podraznienia
przetyku.

1) Po wstaniu rano i przed zjedzeniem, wypiciengokelwiek czy te przed zastosowaniem innych
lekéw, naley potkna¢ Ostolek,popijaj ac go petry szklanka wody (nie mniej nk 200 ml)

- nie popij& woda mineralry, (niegazowaa lub gazowas);

- nie popij& kawa lub herbad;

- hie popij& sokiem pomatgczowym lub mlekiem.

2) Niezu¢ tabletki ani nie dopici¢, aby rozpscita sie ona w ustach.

3) Nie kia¢ sie - pozostawa w pozycji pionowej (siedzenie, stanie lub chodzes)i— przez co
najmniej 30 minut po potkniciu tabletki. Do momentu spgcia pierwszego w ggu dnia positku nie
nalezy sie ktasc.

4) Nie stosowaleku Ostolek wieczorem przed poémiem s¢ do t&zka lub rano przed wstaniem zka.

5) W przypadku wyspienia trudnéci lub bélu podczas przetykania, bélu w klatce gii@wvej, pojawienia
sie lub nasilenia zgagi, nalg zaprzesta przyjmowania leku Ostolek i skontaktofvsic z lekarzem.

6) Pomidzy potkniciem leku Ostolek, ajedzeniem pierwszego positku, przygciem pierwszego
ptynu lub zazyciem innych przyjmowanych lekéw, w tym produktéw dbojgtniaj acych sok
zotadkowy, suplementéw wapnia i witamin, musi uptym¢ co najmniej 30 minut Ostolek dziata
efektywnie tylko na pustyotadek.

7) Nalezy pamktat, ze Ostolek natey zazywac tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Ostolek zwalcza
osteoporog, jedynie gdy pacjent przez caly czas przyjmujéet&b

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ostolek
W przypadku pomytkowego zgcia wigkszej liczby tabletek, natg wypi¢ petra szklank mleka i
natychmiast skontaktowaie z lekarzem. Nie wywotywawymiotow, nie kidé sie.

Pominigcie zastosowania leku Ostolek
W przypadku pominricia dawki naley zazy¢ jedm tabletle rano nastpnego dnia. Nie zgwaé¢ dwoch
tabletek tego samego dnia. Powtodo zaywania jednej tabletki dziennie.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nglewrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mze powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

Aby opis& jak czsto zgltaszano dziatania niepdane stosuje sinastpujace okrglenia:
Bardzo czsto: u wicej niz 1 na 10 oséb

Czesto: u mniej ni 1 na 10 os6b

Niezbyt czsto: u mniej nt 1 na 100 os6b

Rzadko: u mniej i 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko: u mniej ail na 10 000 oséb



Czesto:

béle gtowy;

béle brzucha;

uczucie dyskomfortu wotadku lub odbijanie po positku;
zaparcia;

uczucie petngci lub wzdcia;

biegunka;

oddawanie gazéw;

zgaga,;

trudnaci z przetykaniem;

bél podczas przetykania;

owrzodzenie przetyku, ktére me powodowa boéle w klatce piersiowej, zgadub trudndci, lub bél
podczas przetykania,

boéle kaci, migsni i (lub) stawdw.

Niezbyt czesto:

nudnaci;

wymioty;

podranienie lub zapalenie przetyku, libtadka;
czarne lub smoliste stolce;

wysypka;

Swiad;

rumieh.

Rzadko:

zaburzenia wzroku, bdl lub zaczerwienienie oka;

zZwezenie przetyku,

owrzodzenie jamy ustnej w przypadkucia lub ssania tabletek;

wrzodyzotadkowe lub trawienne (czasami pawae i krwawgce); nie ma jednak pewsd, ze @ one
wywotywane przez Ostolek;

ostre bdle kéci, miesni i (lub) stawdw;

wysypka z nadwrdiwoscia naswiatto, przejciowe objawy grypopodobne, takie jak bélexéni, zle
samopoczucie ogoélne, czasemagaka, zwykle na poatku leczenia;

reakcja nadwrdiwosci, w tym pokrzywka i obrgk naczynioruchowy (jest to olglz mogicy obejmowa
skor oraz tkank podskoérn twarzy, gzyka, powiek, ust, krtani, jak rowrieatego uktadu pokarmowego,
konczyn, serca lub nagddw piciowych);

objawy malego stzenia wapnia we krwi, charakteryaog st skurczami i kurczami naéni, uczucie
mrowienia palcow i okolicy ust;

martwica kdci szczki.

Bardzo rzadko:
ostre reakcje skorne;
perforacja przetyku (w pojedynczych przypadkach).

Po wprowadzeniu alendronianu do obrotu zgloszos&pajace reakcje (astasé nieznana):
zawroty gtowy;

puchngcie rak i nég;

brak lub utrata sit;

zaburzenia smaku;

tysienie;



obrzk stawow.

W rzadkich przypadkach megvystapi¢ nietypowe ztamania Koi udowej szczegodlnie u pacjentéw
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Baevrocic sie do lekarza w przypadku pojawienia si
bélu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolima, biodra lub w pachwinie, ponieivaaze to ju
wczesniej wskazywd na prawdopodobistwo wystpienia ztamania k@i udowej.

W efekcie stosowania kwasu alendronowego bardzst@ziochodzi do przemiggego ( ale
utrzymupcego s¢ w standardowym zakresie), niewielkiego zmniejsaestizenia wapnia i fosforanéw
we krwi.

Pomocne &dzie sporzdzanie notatek opisagych objawy, czas ich pojawieni& sidlugas¢ trwania.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywda Ostolek

Przechowywéa w temperaturze porej 25°C.

Lek nalery przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiginveéci
oznacza ostatni dziedlanego miesgca.

Lekéw nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatikilezy zapyta
farmaceut, jak usum¢ leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ostolek
Substangj czynm leku jest sodu alendronian tréjwodny.4da tabletka zawiera 10 mg kwasu
alendronowego w postaci sodu alendronianu tréjwgdne

Pozostate sktadniki to:

Rdzesi tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodnagmezu stearynian, krospowidon, sodu
wodoroveglan,

Otoczka: talk, alkohol poliwinylowy hydrolizowany, makrog8000, tytanu dwutlenek, lak indygotyny,
lak zétcieni chinolinowej.

Jak wyglada Ostolek i co zawiera opakowanie

Ostolek ma postaokragtych, jasnoniebieskich tabletek powlekanych.

Tabletki pakowaneasw blistry z folii PVC/PVDC/AI lub folii Al/Al, lub w pojemnik polietylenowy, a
nastpnie wraz z ulotk dla pacjenta w tekturowe pudetko.

Opakowanie jednostkowe zawiera 28 tabletek powhaan

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Przedsibiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

tel. (+48) (22) 785 27 60



fax (+48) (22) 785 27 60 wew. 106
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

09.03.2012 .



