ULOTKA DLA PACJENTA
OSTOLEK, 70 mg, tabletki powlekane



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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:

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 dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Ostolek

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Co to jest Ostolek

Ostolek to tabletka powlekana zawierajaca substancje czynng kwas alendronowy (powszechnie zwany
alendronianem), nalezy do grupy lekéw niechormonalnych nazywanych bisfosfonianami. Zapobiega
utracie masy kostnej u kobiet po menopauzie, utatwia odbudowe kosci.

W jakim celu stosuje si¢ Ostolek

Ostolek stosuje si¢ w leczeniu osteoporozy u dorostych kobiet po menopauzie w celu zmniejszenia ryzyka
ztaman krggow i szyjki kosci udowe;.

Ostolek zmniejsza ryzyko ztaman kregostupa i szyjki kos$ci udowej u kobiet i ztaman kregostupa u
mezczyzn.

Co to jest osteoporoza

Osteoporoza jest chorobg objawiajaca sie ostabieniem kosci: koSci stajg sie ciensze. Jest ona powszechna
u kobiet po menopauzie. W trakcie menopauzy jajniki zmniejszajg wytwarzanie hormonu zenskiego —
estrogenu, ktorego dziatanie polega na zachowaniu prawidtowo funkcjonujacego uktadu kostnego. W
wyniku tego nastepuje zmniejszenie gestosci kosci i ich ostabienie. Im wezesniej u kobiety wystapi
menopauza, tym wieksze jest ryzyko osteoporozy.

Osteoporoza rozpoczyna si¢ bezobjawowo, nieleczona moze prowadzi¢ do ztaman. Chociaz ztamania
zwykle wywoluja dotkliwy bdl, nie wystepuje on w przypadku ztaman kregostupa, co moze powodowac,
ze ztamania te zostajg zauwazone dopiero, gdy dochodzi do zmniejszenia si¢ wzrostu chorej. Ztamania
zazwyczaj wystepujg w obrebie szyjki kosci udowej, kregéw lub kosci nadgarstka i moga powodowaé nie
tylko bol, lecz rowniez prowadzi¢ do problemdw, takich jak: pochylona sylwetka, garb, utrata
ruchomosci.

Jak mozna leczy¢ osteoporoze



Podczas leczenia lekiem Ostolek lekarz moze zaleci¢ zmiany w trybie zycia, korzystne dla kondycji
pacjentki, takie jak:

- Zaprzestanie palenia: palenie tytoniu moze przyczynic si¢ do zwigkszenia utraty masy kostnej i tym
samym do zwigkszenia ryzyka wystapienia ztaman.

- Cwiczenia fizyczne: kosci, tak jak miesnie potrzebuja odpowiednich éwiczen, aby byty mocne i zdrowe.
Przed rozpoczeciem ¢wiczen, nalezy skonsultowac ich program z lekarzem.

- Odpowiednia dieta: lekarz moze doradzi¢ sposob odzywiania oraz ewentualng konieczno$¢ uzupehienia
diety o odpowiednie substancje (zwtaszcza wapn i witaming D).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ostolek

Kiedy nie stosowa¢ leku Ostolek

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas alendronowy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje schorzenie przetyku (takie jak zwezenie przetyku, trudnosci w potykaniu),
- jesli u pacjenta wystgpuje niemoznos¢ zachowania pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmnie;j
30 minut,

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszone stezenie wapnia we krwi.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jezeli ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ostolek nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Wazne jest aby przed zastosowaniem leku Ostolek poinformowac lekarza:

- jesli wystepuja lub wystepowaly zaburzenia nerek,

- jesli wystepuje niestrawnosé,

- jesli u pacjenta lekarz rozpoznat przetyk Barretta (chorobe zwigzang ze zmianami w komorkach
wyscieltajacych dolng czes¢ przetyku),

- jesli rozpoznano raka,

- jesli pacjent otrzymat informacje, ze ma mate stezenie wapnia we krwi,

- jesli stosowana jest chemioterapia lub radioterapia,

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory angiogenezy (takie jak bewacyzumab lub talidomid),

- jesli pacjent przyjmuje glikokortykosteroidy,

- jesli pacjent ma zty stan uzgbienia, choroby dzigsetl, zaplanowang ekstrakcje zeba lub nie korzysta
z rutynowej opieki stomatologicznej,

- jesli pacjent pali lub palit papierosy (poniewaz moze to zwigkszaé¢ ryzyko problemow
stomatologicznych).

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ostolek wskazane moze by¢ zgloszenie si¢ na kontrole do
stomatologa.

Podczas leczenia lekiem Ostolek istotne jest utrzymywanie prawidlowej higieny jamy ustnej. W trakcie
leczenia nalezy regularnie zgtaszac¢ si¢ na kontrole do stomatologa. Nalezy rowniez zwroci¢ si¢ do lekarza
lub stomatologa w przypadku zauwazenia jakichkolwiek problemow zwigzanych z jamag ustng lub zebami,
takich jak bol, obrzek czy poluzowane zgby.



Moze wystapi¢ podraznienie, stan zapalny lub owrzodzenie przetyku (przewodu taczacego jame ustng z
zotadkiem), ktorym czesto towarzysza objawy W postaci bolu w klatce piersiowej, zgagi, problemy z
przetykaniem albo bdl podczas przetykania, zwlaszcza gdy pacjent nie wypije petnej szklanki wody i (lub)
potozy si¢ przed uptywem 30 minut po przyjeciu leku Ostolek. Te dziatania niepozadane mogg si¢ nasilic,
jesli pacjent nadal stosuje lek Ostolek po wystapieniu opisanych objawow.

Dzieci i mlodziez
Leku Ostolek nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Ostolek 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.

Suplementy wapnia, leki zobojetniajace sok zotagdkowy i niektore leki doustne mogg ostabi¢ wchtanianie
leku Ostolek, jesli przyjmowane sg w tym samym czasie. Dlatego istotne jest przestrzeganie zalecen
podanych w punkcie 3. “Jak stosowa¢ lek Ostolek™.

Niektore leki stosowane w leczeniu chorob reumatycznych lub przewlektego bolu, zwane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym kwas acetylosalicylowy czy ibuprofen, moga
powodowac problemy dotyczace uktadu pokarmowego. Dlatego tez, nalezy zachowac ostroznosc¢, gdy
leki te sg przyjmowane jednoczesnie z lekiem Ostolek.

Ostolek z jedzeniem i piciem

Prawdopodobnie jedzenie i napoje (w tym takze woda mineralna) przyjmowane W tym samym czasie
moga powodowac¢ zmniejszenie skutecznosci dziatania leku Ostolek. Dlatego tez nalezy $cisle stosowac
si¢ do zalecen podanych w punkcie 3. “Jak stosowac lek Ostolek”.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Nie nalezy stosowac leku Ostolek u kobiet w cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Ostolek u kobiet w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ostolek nie powinien mie¢ wptywu na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow lub obstuge maszyn.

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

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ostolek

Alendronian wykazuje silne dzialanie miejscowo draznigce i moze uszkadzaé blone §luzowa gornych
odcinkow przewodu pokarmowego. W celu zmniejszenia ryzyka takich komplikacji lek Ostolek ma
specjalna otoczke ochronna. Otoczka ta uniemozliwia bezposredni kontakt substancji czynnej leku
Z blong §luzowq jamy ustnej, gardla i przelyku. Jednoczes$nie otoczka ochronna szybko rozpuszcza
si¢ w Zoladku — nie op6znia wiec rozpadu tabletki i uwalniania substancji czynnej.

Lek Ostolek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku

3. Jak stosowaé lek Ostolek



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy przyjmowa¢ jedna 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 2), 3), 4) i 5). Wskazowki
te pomoga lekowi Ostolek szybko przedosta¢ si¢ do Zoladka i pomoga zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia przelyku.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku Ostolek

1) Nalezy wybrac¢ jeden, najbardziej korzystny dla pacjenta dzien tygodnia. W kazdym tygodniu,
wybranego dnia, nalezy przyjac¢ jedna tabletke leku Ostolek.

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

Nie nalezy popijac tabletki:

- wodg mineralng (niegazowang lub gazowang);

- kawg lub herbatg;

- sokami owocowymi lub mlekiem.

Tabletki leku Ostolek nie nalezy rozgryzaé, zu¢ ani ssa¢, aby nie dopusci¢ do rozpuszczenia w jamie
ustnej.

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

4) Nie stosowa¢ leku Ostolek na lezaco; przed potozeniem si¢ spac ani przed wstaniem z t6zka.

5) W przypadku wystapienia trudnos$ci lub bolu podczas przetykania, bolu w klatce piersiowej, pojawienia
sie 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
dziata efektywnie tylko na pusty zotadek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ostolek
W przypadku pomytkowego zazycia wigkszej liczby tabletek, nalezy wypi¢ petng szklanke mleka i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wywolywa¢ wymiotow, nie ktas¢ sig.

Pominigcie zastosowania leku Ostolek

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




Przerwanie przyjmowania leku Ostolek

Duze znaczenie ma przyjmowanie leku Ostolek przez okres, jaki zalecit lekarz. Nie wiadomo, jak dlugo
powinno trwa¢ leczenie lekiem Ostolek, dlatego nalezy okresowo omawiac z lekarzem konieczno$¢
dalszego stosowania leku Ostolek Zzeby ustali¢, czy w danym przypadku kontynuacja leczenia jest nadal
celowa.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z
wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, ktére mogg by¢ powazne i wymagaé natychmiastowej
pomocy lekarskiej:

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 10 osob):

e zgaga; trudnosci w potykaniu; bol podczas potykania; owrzodzenie przetyku, ktére powoduje bol
klatki piersiowe;j.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):

o reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka; obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mozliwe
trudnosci w oddychaniu i przelykaniu; ciezkie reakcje skorne.

o dolegliwosci w obrebie szczeki zwigzane ze zbyt dlugo trwajgcym gojeniem i miejscowym
zakazeniem, zazwyczaj po usuni¢ciu zeba.

e nietypowe ztamania kosci udowej szczegdlnie u pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy. Nalezy zwrdcic 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
wskazywa¢ na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;.

e cigzkie bole kosci, migsni i (Iub) stawow.

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czesto (moga wystapic czesciej nizu 1 na 10 osdb):
e cigzkie bole kosci, migsni i (Iub) stawow.

Czgsto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):
o obrzek stawow,
e bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotgdku lub odbijanie po jedzeniu; zaparcia; oddawanie
gazow; uczucie pelnosci 1 wzdecia po jedzeniu; biegunka,
e lysienie, Swiad,
bol glowy, zawroty glowy,
e ostabienie, obrzek konczyn gornych lub dolnych.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb):
nudnosci, wymioty;

podraznienie badz zapalenie przetyku lub Zotadka,
czarne lub smoliste stolce,

zaburzenia widzenia, bol 1 zaczerwienienie oczu,
wysypka, zaczerwienienie skory,



e przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, ogolne zte samopoczucie, czasami z
towarzyszaca goraczka na poczatku leczenia,
e zaburzenia smaku.

Rzadko (moga wystapi¢ nie cz¢séciej niz u 1 na 1000 osdb):
e objawy zmniejszonego stezenia wapnia we krwi, w tym skurcze mig$ni i (lub) uczucie mrowienia
w palcach lub wokot ust,
wrzody zotadka lub wrzody trawienne (czasami cigzkie lub z krwawieniem),
zwezenie przetyku,
wysypka spowodowana nadwrazliwoscia na $wiatto,
owrzodzenie jamy ustnej, w przypadku zucia lub rozgryzania tabletek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax; 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Ostolek

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ostolek
Substancja czynna leku jest trojwodny alendronian sodu. Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu
alendronowego w postaci trojwodnego alendronianu sodu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, magnezu stearynian, krospowidon, sodu
wodoroweglan,

Otoczka: talk, alkohol poliwinylowy hydrolizowany, makrogol 3000, tytanu dwutlenek, lak indygotyny,
lak zotcieni chinolinowej.

Jak wyglada lek Ostolek i co zawiera opakowanie
Lek Ostolek jest dostepny w postaci biekitnych tabletek powlekanych o podtuznym ksztalcie, bez plam i
uszkodzen.



Tabletki pakowane sg w blistry z folii PVC/PVDC/AI lub Al/Al, ktore umieszcza sie 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 wytworca
Przedsi¢biorstwo 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 ostatniej aktualizacji ulotki:
03.08.2016 .



