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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Ostolek, 70 mg, tabletki powlekane
(Acidum alendronicum)
[logo podmiotu odpowiedzialnego]

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Ostolek i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ostolek
3. Jak stosowac¢ lek Ostolek

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ostolek

6. Inne informacje

1. CO TO JEST OSTOLEK I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Alendronian nalezy do grupy lekéw niehormonalnych nazywanych bisfosfonianami. Alendronian
zapobiega utracie tkanki kostnej i pomaga odbudowywac kosci. Zmniejsza ryzyko ztamania kregostupa i
szyjki kosci udowe;.

Lekarz przepisuje Ostolek w celu leczenia osteoporozy.
Ostolek zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa i szyjki kosci udowej u kobiet i ztaman kregostupa u
mezezyzn.

Osteoporoza to utrata i ostabienie masy kosci. We wczesnym stadium osteoporoza przebiega
bezobjawowo. Nieleczona, moze powodowaé ztamania kosci. Mimo odczuwania bolesnosci, ztamania
kregdéw kregostupa moga pozostawac niezauwazone az nie zaczng powodowac obnizania wzrostu. Do
ztamania kosci moze dochodzi¢ podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci, takich jak
podnoszenie lub z powodu niewielkich uszkodzen, ktore normalnie nie powoduja ztamania zdrowych
kos$ci. Ztamania, do ktorych dochodzi zwykle w obrgbie stawu biodrowego, kregostupa i nadgarstka moga
nie tylko powodowac¢ bol, lecz takze wywotywaé powazne problemy, takie jak przygarbiona sylwetka
(,,wdowi garb”) i utrata mozliwoS$ci poruszania sig.

Lekarz moze zaleci¢ nie tylko leczenie za pomoca leku Ostolek, lecz takze moze zasugerowaé zmiane
trybu zycia, ktora wptynie na poprawe zdrowia, np.:

Zaprzestanie palenia
Palenie wydaje si¢ zwigksza¢ stopien utraty tkanki kostnej i z tego wzgledu moze zwigkszac ryzyko
wystgpienia ztaman koSci.

Cwiczenia fizyczne
Aby kosci byly silne i zdrowe, podobnie jak migsnie, wymagajg ¢wiczen. Przed rozpoczegciem programu



¢wiczen nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Zbilansowana dieta
Lekarz moze udzieli¢ wskazéwek dotyczacych diety lub przyjmowania suplementow diety.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OSTOLEK

Kiedy nie stosowa¢é leku Ostolek

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na tréjwodny alendronian sodu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Ostolek,

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z przelykiem (przetyk to przewdd faczacy 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 male stezZenie wapnia we krwi.

W razie wystgpienia ktorejkolwiek z wymienionych sytuacji, nie nalezy stosowac leku. Nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza i stosowac si¢ do jego zalecen.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Ostolek

Nalezy poinformowac lekarza o:

- posiadanych alergiach,

- zdiagnozowanym przez lekarza przelyku Barretta (Chorobowej zmianie nablonka dolnej czeSci
przelyku),

- paradontozie (lub innych chorobach dziasel),

- chorobach nerek,

- problemach z polykaniem i trawieniem,

- rozpoznanym raku,

- stosowaniu chemioterapii lub radioterapii,

- przyjmowaniu kortykosteroidow.

Moga wystapi¢: podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku wystepujace czgsto w potaczeniu z
boélami w klatce piersiowej, zgaga lub trudnosciami i bolesno$cia podczas przetykania, zwlaszcza gdy
pacjent nie wypija petnej szklanki wody i (lub) gdy ktadzie si¢ przed uptywem 30 minut od zazycia leku
Ostolek. Wymienione powyzej dziatania niepozadane mogga si¢ nasilaé, jesli pacjent dalej przyjmuje lek
Ostolek mimo narastania tych objawow.

Jezeli kiedykolwiek wystepowata bolesnos¢ lub opuchlizna dzigset i (Iub) szczgki, dretwienie szczeki,
powstawalo uczucie cigzkosci szczeki lub dochodzito do utraty zeboéw, woéwczas przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Ostolek nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. Stany takie mogg by¢ objawami
martwicy ko$ci. Porady lekarza nalezy takze zasiggna¢ w przypadku choroby nowotworowej lub gdy
uzebienie jest w zlym stanie, gdyz mogg to by¢ czynniki ryzyka. W przypadku leczenia
stomatologicznego lub gdy planowana jest operacja dentystyczna nalezy poinformowac dentyste o
przyjmowaniu leku Ostolek.

Leku Ostolek nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy.

Stosowanie innych lekéw

Suplementy wapnia, produkty zoboje¢tniajace sok zotadkowy oraz niektore leki doustne, przyjmowane
jednoczesnie z lekiem Ostolek, moga wywotywac zaburzenia jego wchtaniania. Z tego wzgledu nalezy
Scisle stosowac¢ si¢ do zalecen podanych w punkcie 3. “Jak zazywac lek Ostolek”.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, roéwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Ostolek z jedzeniem i piciem

Jedzenie i napoje (w tym takze woda mineralna) przyjmowane razem z lekiem Ostolek moga

ostabia¢ jego dziatanie. Z tego wzgledu nalezy Scisle stosowac¢ si¢ do zalecen podanych w punkcie 3. “Jak
zazywac lek Ostolek”.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
W przypadku podejrzenia cigzy nie wolno przyjmowac leku Ostolek.
Podczas karmienia piersig nie wolno przyjmowac leku Ostolek.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Ostolek nie powinien mie¢ wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstuge maszyn.

Jednakze niektore ze zgtaszanych dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku Ostolek mogg wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Indywidualne reakcje na lek Ostolek mogg by¢
rozne (patrz punkt 4).

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Ostolek

Alendronian wykazuje silne dzialanie miejscowo drazniace i moze uszkadza¢ blone Sluzowg géornych
odcinkow przewodu pokarmowego. W celu zmniejszenia ryzyka takich komplikacji lek Ostolek ma
specjalng otoczke ochronna. Otoczka ta uniemozliwia bezposredni kontakt substancji czynnej leku
Z blong §luzowa jamy ustnej, gardla i przelyku. Jednocze$nie otoczka ochronna szybke rozpuszcza
sie w Zzoladku — nie opdznia wiec rozpadu tabletki i uwalniania substancji czynnej.

Lek Ostolek zawiera laktozg. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku

3. JAK STOSOWAC LEK OSTOLEK

Lek Ostolek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Nalezy przyjmowa¢ jedng tabletke powlekang w dawce 70 mg raz na tydzien.

Aby w pelni wykorzysta¢ terapeutyczne dziatanie leku Ostolek nalezy $cisle stosowac si¢ do
podanych ponizej zalecen.

Sprawa zasadniczej wagi jest przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 1), 2), 3) i 4). Wskazowki
te pomoga lekowi Ostolek szybko przedosta¢ sie¢ do zoladka i pomoga zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia przelyku.

1) Po wstaniu rano i przed zjedzeniem, wypiciem czegokolwiek czy tez przed zastosowaniem innych
lekéw, nalezy potknac lek Ostolek, popijajac go pelng szklanka wody (nie mniej niz 200 ml).

- nie popija¢ wodg mineralng (niegazowang lub gazowang);

- nie popija¢ kawa lub herbata,

- nie popijac¢ sokiem pomaranczowym lub mlekiem.




2) Nie zu¢ tabletki ani nie dopusci¢, aby rozpuscita si¢ ona w ustach.

3) Nie ktas¢ si¢ - pozostawac w pozycji pionowej (siedzenie, stanie lub chodzenie) — przez co
najmniej 30 minut po potknigciu tabletki. Do momentu spozycia pierwszego w ciggu dnia positku nie
nalezy si¢ ktasc.

4) Nie stosowac leku Ostolek wieczorem przed potozeniem si¢ do tdzka lub rano przed wstaniem z 16zka.

5) W przypadku wystapienia trudnosci lub bolu podczas przetykania, bolu w klatce piersiowej, pojawienia
si¢ lub nasilenia zgagi, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Ostolek i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

6) Pomigdzy potknigciem leku Ostolek a zjedzeniem pierwszego positku, przyjeciem

pierwszego plynu lub zazyciem innych przyjmowanych lekéw, w tym produktéw zobojetniajacych
sok zoladkowy, suplementéw wapnia i witamin, musi uplyna¢ co najmniej 30 minut. Ostolek
dziala efektywnie tylko na pusty zotadek.

7) Nalezy pamigtaé, ze Ostolek nalezy zazywac tak dtugo, jak zalecit to lekarz. Ostolek zwalcza
osteoporoze, jedynie gdy pacjent przez caty czas przyjmuje tabletki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ostolek
W przypadku pomytkowego zazycia wigkszej liczby tabletek, nalezy wypi¢ pelna szklanke mleka i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wywotywaé wymiotow, nie ktasc sie.

Pominigcie zastosowania leku Ostolek

W przypadku pominigcia dawki nalezy zazy¢ jedng tabletke rano nastgpnego dnia. Nie zazywaé dwoch
tabletek tego samego dnia. Powrdci¢ do zazywania jednej tabletki raz na tydzien zgodnie z ustalonym
wczesniej schematem dawkowania.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Ostolek moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Aby opisac jak czesto zglaszano dziatania niepozadane stosuje si¢ nastgpujace okreslenia:
Bardzo czg¢sto: u wigcej niz 1 na 10 osob

Czgsto: u mniej niz 1 na 10 0osob

Niezbyt czgsto: u mniej niz 1 na 100 oséb

Rzadko: u mniej niz 1 na 1000 oséb

Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 osob

Czesto:

bole glowy;

bole brzucha;

uczucie dyskomfortu w Zotagdku lub odbijanie po positku;
zaparcia;

uczucie pelnosci lub wzdgcia;

biegunka;



oddawanie gazow;

zgaga;

trudnosci z przetykaniem;

bol podczas przetykania;

owrzodzenie przetyku, ktore moze powodowac bole w klatce piersiowej, zgage lub trudnosci, lub bol
podczas przetykania;

bole kosci, migsni i (lub) stawow.

Niezbyt czesto:

nudnosci;

wymioty;

podraznienie lub zapalenie przetyku, lub zotadka;
czarne lub smoliste stolce;

wysypka;

Swiad;

rumien.

Rzadko:

zaburzenia wzroku, bol lub zaczerwienienie oka;

zwezenie przetyku;

owrzodzenie jamy ustnej w przypadku zucia lub ssania tabletek;

wrzody zotadkowe lub trawienne (czasami powazne i krwawiace); nie ma jednak pewnosci, ze sa one
wywolywane przez Ostolek;

ostre bole kosci, migsni i (lub) stawow;

wysypka z nadwrazliwoscia na $wiatto, przejSciowe objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, zle
samopoczucie ogolne, czasem gorgczka, zwykle na poczatku leczenia;

reakcja nadwrazliwosci, w tym pokrzywka i obrzgk naczynioruchowy (jest to obrzek mogacy obejmowac
skorg oraz tkanke podskorna twarzy, jezyka, powiek, ust, krtani, jak rowniez catego uktadu pokarmowego,
konczyn, serca lub narzadow plciowych);

objawy matego stezenia wapnia we Krwi, charakteryzujace si¢ skurczami i kurczami migs$ni, uczucie
mrowienia palcow 1 okolicy ust;

martwica kosci szczeki.

Bardzo rzadko:

ostre reakcje skorne;

perforacja przetyku (w pojedynczych przypadkach);

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

Po wprowadzeniu alendronianu do obrotu zgloszono nastepujgce reakcje (czesto$¢ nieznana):
zawroty glowy;

puchnigcie rak i nog;

brak lub utrata sit;

zaburzenia smaku;

tysienie;

obrzegk stawow.

W rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ nietypowe ztamania kosci udowej szczegolnie u pacjentow
dhugotrwale 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
wezesniej wskazywaé na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania ko$ci udowe;.



W efekcie stosowania kwasu alendronowego bardzo czgsto dochodzi do przemijajacego (ale
utrzymujacego si¢ w standardowym zakresie), niewielkiego zmniejszenia st¢zenia wapnia i fosforanow
we krwi.

Pomocne bedzie sporzadzanie notatek opisujacych objawy, czas ich pojawienia si¢ i dtugos¢ trwania.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OSTOLEK

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tabletek po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co robi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Ostolek
Substancijg czynng leku jest trojwodny alendronian sodu. Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu
alendronowego w postaci tréjwodnego alendronianu sodu.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: celuloze mikrokrystaliczna, laktoze jednowodna, magnezu stearynian, krospowidon, sodu
wodoroweglan,

Otoczka: talk, alkohol poliwinylowy hydrolizowany, makrogol 3000, tytanu dwutlenek, lak indygotyny,
lak z6tcieni chinolinowe;j.

Jak wyglada lek Ostolek i co zawiera opakowanie

Lek Ostolek jest dostepny w postaci biekitnych tabletek powlekanych o podtuznym ksztatcie, bez plam i
uszkodzen.

Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/AI lub Al/Al, ktore umieszcza si¢ w tekturowym
pudetku. Opakowanie jednostkowe zawiera 4 lub 12 tabletek powlekanych.

Tabletki pakowane sa rowniez w pojemnik polietylenowy, ktory umieszcza si¢ w tekturowym pudetku.
Opakowanie jednostkowe zawiera 4 tabletki powlekane.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

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

fax. (+48) (22) 785 27 60 wew. 106

Data zatwierdzenia ulotki:
23.11.2015.




