Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Alendrogen, 70 mg, tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alendrogen

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Alendrogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Alendrogen zawiera substancj¢ czynna alendronian sodu.

Alendrogen nalezy do grupy lekow zwanej bisfosfonianami. Bisfosfoniany sa stosowane w leczeniu
chorob kosci takich jak osteoporoza.

Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci. Alendrogen moze by¢
stosowany w leczeniu kobiet po menopauzie. Alendrogen zmniejsza ryzyko ztaman kr¢gdw oraz
szyjki ko$ci udowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alendrogen

Kiedy nie stosowa¢ leku Alendrogen:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepuja choroby przelyku (przetyk jest to przewod taczacy jame ustng
z zotadkiem) utrudniajace przetykanie lub powodujace utknigcie pokarmu

- jesli pacjent jest niezdolny do zachowania pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmniej
30 minut

- jesli u pacjenta stezenie wapnia w surowicy jest zbyt mate (hipokalcemia).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Alendrogen nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

- jesli wystepuja trudnosci w potykaniu, zaburzenia trawienia lub zaburzenia jelit,

- jesli w ciagu ostatniego roku u pacjenta wystgpowata choroba wrzodowa zotadka, krwawienie
z zotadka lub jesli pacjent przechodzit zabieg chirurgiczny zotadka, przetyku lub gardta,

- jesli u pacjenta wystepuje bol podczas przelykania,

- jesli lekarz rozpoznat u pacjenta przetyk Barretta (chorobg zwigzang ze zmianami w komorkach
wyscietajacych dolna czes¢ przetyku),



- jesli pacjent otrzymat informacje, Ze ma mate stgzenie wapnia we krwi lub jesli ma niedobor
witaminy D lub niedoczynno$¢ przytarczyc (co moze wptywac na stezenie wapnia we krwi).
Zaburzenia te nalezy wyleczy¢ przed rozpoczgciem stosowania leku Alendrogen.

Moze wystapi¢ podraznienie, stan zapalny lub owrzodzenie, ktérym czesto towarzysza objawy

w postaci bolu w klatce piersiowej, zgagi, problemy z przelykaniem albo bél podczas przetykania,
zwlaszcza gdy pacjent nie wypije petnej szklanki wody i (lub) potozy si¢ przed uptywem 30 minut po
przyjeciu leku Alendrogen. Te dziatania niepozadane moga si¢ nasili¢, jesli pacjent nadal stosuje lek
Alendrogen po wystapieniu opisanych objawow. Patrz punkt ,,Jak stosowaé lek Alendrogen” w dalszej
czesei ulotki. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Choroby jamy ustnej oraz szczeki

Alendrogen moze powodowac uszkodzenie (w tym martwicg lub ubytek) kosci zuchwy. Ryzyko to

zwigksza sie:

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ zty stan uzebienia, choroby dzigsel, zle dopasowane protezy
dentystyczne lub gdy planowana jest ekstrakcja zgba, lub pacjent nie korzysta z rutynowej
opieki stomatologicznej,

- jesli u pacjenta wystepuje rak,

- jesli pacjent przechodzi chemioterapi¢ lub radioterapig,

- jesli pacjent przyjmuje glikokortykosteroidy (takie jak prednizon lub deksametazon),

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory angiogenezy (leki stosowane w leczeniu nowotworow,
zapobiegajace tworzeniu nowych naczyn krwionosnych tj. bewacyzumab lub talidomid),

- jesli pacjent obecnie pali tyton lub palit w przesztosci.

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

W trakcie stosowania leku Alendrogen bardzo wazne jest przestrzeganie wlasciwej higieny jamy
ustnej i nalezy zgtaszac si¢ na rutynowe przeglady do dentysty. Nalezy takze zwroci¢ si¢ do lekarza
prowadzacego lub dentysty w przypadku pojawienia si¢ jakichkolwiek zaburzen dotyczacych
uzebienia lub jamy ustnej, takich jak ruchomy zab, bol czy obrzek.

Lek Alendrogen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, rowniez tych ktore wydawane sg bez recepty,

a takze o:

e suplementach zawierajacych wapn,

e lekach zobojetniajacych stosowanych w leczeniu niestrawnosci,

e glikokortykosteroidach, takich jak prednizon lub deksametazon, stosowanych w leczeniu
stanow zapalnych; wazne jest takze, aby w diecie spozywa¢ odpowiednig ilos¢ wapnia
i witaminy D (czynnik ryzyka wystapienia schorzen jamy ustnej — patrz ,,Choroby jamy ustne;j
oraz szczeki”),

e niektore leki stosowane w leczeniu schorzen reumatycznych lub dlugotrwatego bolu, zwane
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) (np. aspiryna lub ibuprofen), moga
powodowac¢ zaburzenia przewodu pokarmowego. Dlatego nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw z kwasem alendronowym.

Nalezy odczekaé co najmniej pot godziny od przyjecia leku Alendrogen, zanim przyjmie si¢
jakiekolwiek inne leki doustne.

Alendrogen z jedzeniem i piciem

Jedzenie i picie moga powodowaé zmniejszenie wchlaniania leku Alendrogen do krwi. Z tego
wzgledu nalezy przyjmowac lek Alendrogen, popijajac zwykla woda, co najmniej 30 minut przed
rozpoczgciem jedzenia lub picia innych napojow.



Ciaza i karmienie piersia

Lek Alendrogen jest przeznaczony do stosowania wytacznie u kobiet po menopauzie. Nie nalezy
stosowac leku Alendrogen w cigzy 1 w okresie karmienia piersia, lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciaze - przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zglaszano wystepowanie dziatan niepozadanych (na przyktad niewyrazne widzenie, zawroty glowy
oraz silne bole kosci, miesni lub stawdw) po zastosowaniu alendronianu, ktére mogg wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac
maszyn do momentu upewnienia si¢, ze lek nie ma wptywu na pacjenta.

Lek Alendrogen zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

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

3. Jak stosowa¢ lek Alendrogen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i osoby w podeszlym wieku:
Zalecana dawka to 70 mg raz na tydzien.

Stosowanie u pacjentow z chorobami nerek:
Nie zaleca si¢ stosowania leku Alendrogen u pacjentow z cigzkimi chorobami nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Nie nalezy stosowac alendronianu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposob podawania:
o Tabletke nalezy przyjaé na pusty zotadek natychmiast po wstaniu z t6zka przed zjedzeniem lub
wypiciem czegokolwiek.
o Nalezy potykac¢ catg tabletke, pozostajac w pozycji pionowe;j (siedzac, stojac lub chodzac),
popijajac pelng szklankg (nie mniej niz 200 ml) zwyktej wody (nie wody mineralne;j).
0 Nie popija¢ woda mineralng (zarowno niegazowang jak i gazowana).
0 Nie popija¢ kawg lub herbatg.
0 Nie popija¢ sokiem lub mlekiem.

o Nie nalezy rozgryza¢, zu¢ ani rozpuszczac tabletek w jamie ustne;.

o Nie nalezy przyjmowac leku w porze spania. Po przyjeciu leku Alendrogen nie nalezy si¢ ktas¢
do momentu przyjecia positku.

o Jednak nalezy odczeka¢ przynajmniej 30 minut od potkniecia leku, zanim zacznie si¢ jes¢, pic

lub przyjmowac inne leki.

Nalezy przerwac stosowanie leku Alendrogen, i skontaktowa¢ sie z lekarzem, w przypadku:

. uczucia bolu i trudnosci w przetykaniu,

. bolu w klatce piersiowej,

. zgagi, nowo wystepujacej lub nasilone;,

. owrzodzenia btony $luzowej jamy ustnej i gardia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alendrogen:

Nalezy wypi¢ pelng szklank¢ mleka i natychmiast skontaktowaé si¢ ze swoim lekarzem lub
najblizszym odziatem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie po zazytym leku oraz
pozostale tabletki. Nie prowokowa¢ wymiotow oraz nie przyjmowa¢é pozycji lezacej. W przypadku



przedawkowania moga wystapi¢ rozstrdj zotadka, zgaga, zapalenie przetyku, bol brzucha, nudnosci,
wymioty, krwawe wymioty, krew w stolcu (zapalenie btony §luzowej zotadka), wrzody. Moga
wystgpi¢ rowniez zmiany w wynikach badan krwi (np. niskie stezenie wapnia lub fosforu we krwi).

Pominiecie zastosowania leku Alendrogen:
Nalezy zazy¢ tabletke nastgpnego dnia rano. Nie nalezy przyjmowaé dwoch tabletek w tym samym
dniu, ale powroci¢ do przyjmowania tabletki raz w tygodniu.

Przerwanie stosowania leku Alendrogen:
Nie nalezy nagle przerywac leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 os6b):

e Bol w jamie ustnej, bdl gardta, bol w klatce piersiowej lub bdl zotadka, ktore moga by¢
zwigzane z jedzeniem. Wzdgcia, nudnosci, wymioty, utrata apetytu lub spadek masy ciata.
Moga by¢ to objawy zapalenia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego. Pojawienie si¢
wymiotdéw z czastkami przypominajacymi ziarenka kawy lub oddawanie czarnych, smolistych
stolcow.

e Pojawienie si¢ lub zaostrzenie zgagi lub niestrawnosci, bolu w $rodkowej czesci klatki
piersiowej lub bolu po potknigciu. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 oséb):
e Podraznienie lub bol oka lub oczu. Moze wystapi¢ zaczerwienienie oka, zaburzenie widzenia,
Izawienie oczu, nadwrazliwo$¢ na §wiatto lub mroczki przed oczami (cienie pojawiajace si¢
w polu widzenia).

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 oséb):

e Reakcje alergiczne takie jak pokrzywka; obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mogacy
powodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub polykaniu (obrzek naczynioruchowy).

e Reakcje skérne, pojawiajgce si¢ w postaci rozleglych pecherzy i krwawienia z warg, oczu,
jamy ustnej, nosa i narzadoéw piciowych (zespot Stevensa-Johnsona) Iub cigzkich reakcji
skornych, ktore zaczynaja si¢ od pojawienia si¢ bolesnych czerwonych obszaréw, nastepnie
pojawiajacych si¢ duzych pecherzy, a konczacych sig¢ zluszczaniem warstw skory.
Towarzyszy temu goraczka i dreszcze, bdle migsni i ogdlne zte samopoczucie (toksyczna
martwica naskorka).

e Bol w jamie ustnej i (lub) Zuchwie, obrzek lub owrzodzenia w jamie ustnej, drgtwienie lub
uczucie ciezkos$ci w zuchwie lub obluzowany zab. Moga to by¢ objawy wskazujace na
uszkodzenia tkanki kostnej (martwice kosci), zwigzane na ogoét z wydtuzeniem procesu
gojenia i obecnoscig zakazenia, czesto po ekstrakeji (usunigciu) zgba. W przypadku
wystapienia takich objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

e Rzadko wystgpujace nietypowe ztamania kosci udowej, szczegolnie u pacjentow
poddawanych dtugotrwatemu leczeniu osteoporozy. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
w przypadku wystapienia bolu, ostabienia lub dyskomfortu w obrebie uda, biodra lub
pachwiny, poniewaz moga to by¢ wczesne objawy zlamania kosci udowe;.



Bardzo rzadko (moga wystapic¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 000 osdb):
e 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.

Czestos¢ nieznana (czestoS$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Nietypowe zlamanie w miejscach innych niz ko$¢ udowa.

W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza.
Inne mozliwe dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 oséb):
e Bole kosci, migéni i (Iub) stawow, czasami o cigzkim nasileniu.

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz u 1 na 10 os6b):
e  Obrzgk stawow, obrzek rak lub nog.
e Bol brzucha, uczucie dyskomfortu lub pelnosci w zotadku lub odbijanie po jedzeniu, zaparcia,
biegunka, wzdecie z oddawaniem gazow.
e  Wypadanie wlosow, swedzenie skory.
e Bol glowy, zawroty glowy, utrata rownowagi lub uczucie wirowania (zawroty glowy),
nietypowe oslabienie.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz u 1 na 100 oséb):
e Nudnosci, wymioty.
e  Wysypka, zaczerwienienie skory.
o Krotkotrwate objawy grypopodobne, takie jak bole migéni, ogdlne zle samopoczucie, czasami
z towarzyszaca goraczka. Objawy te zazwyczaj wystepuja na poczatku leczenia.
e Zmiany w odczuwaniu smaku.

Rzadko (moga wystgapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 oséb):
e Objawy malego stgzenia wapnia we krwi, w tym skurcze migsni i (lub) uczucie mrowienia
w palcach lub wokot ust.
e Zwezenie przetyku.
e  Wysypka spowodowana nadwrazliwoscig na $wiatlo.

Nalezy bezzwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia powyzszych dziatan
niepozadanych lub wystgpienia jakichkolwiek innych nietypowych objawow.

Pomocne bedzie robienie notatek dotyczacych zaobserwowanych dziatan niepozadanych, kiedy
wystapity i jak dtugo trwaly.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



5. Jak przechowywac lek Alendrogen
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alendrogen:

Substancja czynng leku jest 70 mg kwasu alendronowego w postaci sodu alendronianu.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
powidon, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Alendrogen i co zawiera opakowanie
Biate, obustronnie wypukte tabletki z nadrukiem "AD70" po jednej stronie i "G" po drugiej stronie.

Jedno opakowanie zawiera 4 lub 8 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlandia

Wytworca
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1.
Komarom, 2900

Wegry

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

Austria: Alendronséure Viatris 70 mg - einmal wochentlich - Tabletten
Belgia: Alendronate Viatris 70mg, tabletten

Republika Czeska: Alendrogen 70 mg, tablety

Dania: Alendronat Viatris 70 mg tabletter

Finlandia: Alendronat Viatris 70 mg tabletti

Polska: Alendrogen

Portugalia: Acido Alendronico Mylan

Irlandia: Fostepor Once weekly 70 mg Tablets

Wiochy: Alendronato Mylan Generics



Norwegia: Alendronat Viatris tabletter 70 mg
Stowenia: ALENAX 70 mg tablete
Szwecja: Alendronat Viatris Veckotablett

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Viatris Healthcare Sp. z o.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025



