Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ostemax 70 mg tabletés
Alendrono riigstis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ostemax ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ostemax
Kaip vartoti Ostemax

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ostemax

Pakuotés turinys ir kita informacija

oML

1.  Kasyra Ostemax ir kam jis vartojamas

Ostemax 70 mg tabletés yra ne hormoniniy vaisty grupés, vadinamos bisfosfonatais, vaistas.
Sis vaistas saugo nuo kauly masés mazéjimo, pasireiskianc¢io moterims po menopauzes, ir padeda
kaulams atsistatyti. Ostemax 70 mg tabletés mazina stuburo ir Slaunikaulio liZiy rizika.

Jusy gydytojas paskyré Ostemax, kadangi Jus sergate liga, kuri vadinama osteoporoze.

Kas yra osteoporozé?

Osteoporozé sukelia kauly retéjimg ir juos silpnina. Ji dazniau pasireiskia moterims po menopauzes.
Siuo laikotarpiu kiaugidés nustoja gaminti moteriska hormona, kuris vadinamas estrogenu ir kuris
padeda palaikyti moters griauciy sveikatinguma. Dél minéto pokycio kaulai pradeda akyti ir silpnéti.
Kuo anks¢iau moteriai prasideda menopauzé, tuo biina didesné osteoporozés rizika.

Ankstyvuoju laikotarpiu osteoporozé paprastai nesukelia jokiy simptomy. Jeigu $i liga negydoma, ji
gali sukelti kauly ltizima. Nors liiZiai paprastai sukelia skausma, stuburo kauly luziy galima
nepastebéti tol, kol jie nesukelia igio sumazéjimo.

Kaulai gali lazti jprastinés kasdieninés veiklos, pvz., kélimo, metu ar dél nedidelés traumos, kuri
normaliai kauly 1aZimo neturéty sukelti. Paprastai lizta §launies, stuburo ar rie$o kaulai. Sis
pazeidimas gali sukelti ne tik skausma, bet ir reik§mingg deformacija bei negalig, pvz., atsiranda kupra
dél iskrypusio stuburo (,,naslés kupra®) ir sumazéja judrumas.

Kaip galima gydyti osteoporoze?

Svarbu atsiminti, jog osteoporozg galima gydyti ir tai pradéti nickada nevélu. Jiisy osteoporozei gydyti
gydytojas paskyré Ostemax.

Ostemax gydomam pacientui gydytojas gali rekomenduoti Siek tiek pakeisti gyvenimo btida, kadangi
jo pokyciai gali pagerinti sveikatos biikle.



Rekomenduojama:

- Atsisakyti rilkymo. Manoma, kad riilkymas didina kauly retéjimo greitj, vadinasi, gali didinti
luziy rizika.

- Mankstintis. Kauly, kaip ir raumeny, tvirtumo ir sveikatingumo palaikymui reikalinga
manksta. Prie§ pradedant fizinio lavinimo programa reikia pasitarti su gydytoju.

- Laikytis subalansuotos dietos. Gydytojas gali patarti, kaip laikytis dietos ir ar reikia vartoti
kokiy nors maisto papildy.

2.  Kas Zinotina prie§ vartojant Ostemax

Ostemax vartoti negalima:

- jeigu yra alergija natrio alendronato trihidratui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra stemplés (vamzdelio, jungiancio burng su skrandziu) sutrikimy sunkinanciy rijimga,
pvz., susiauréjimas;

- jeigu negalite tiesiai stovéti ar sédéti ne maziau kaip 30 minuciy;

- jeigu gydytojas nustaté, kad Jisy kraujyje yra per mazai kalcio.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti Ostemax:

- jeigu vargina inksty veiklos sutrikimai;

- jeigu esate alergiskas kokiai nors medziagai;

- jeigu gydytojas sake, kad Jums yra Barretto stemplé (buklé, susijusi su lgsteliy, ribojanciy
apating stemplés dalj, pokyciais);

- turite rijimo ar vir§kinimo sutrikimy;

- jeigu sergate véziu ir (arba), jums taikomas vézio gydymas, toks kaip chemoterapija arba
radioterapija ir kt;

- jeigu Jums yra danteny liga;

- jeigu vartojate kortikosteroidinius vaistus (pvz., prednizolono ar deksametazono);

- jeigu Jums truksta vitamino D ar skundZiatés prieskydiniy liauky veiklos susilpnéjimu;

- jeigu riikkote ar anksciau rukéte (kadangi gali padidéti danty ligy ir Zandikaulio pazeidimo
rizika).

Jums gali buti patarta prie§ pradedant gydyma Ostemax pasitikrinti dantis.
Gydymo metu reikia laikytis tinkamos profilaktinés danty priezitiros, kaip rekomenduota odontologo.

Ostemax gydymo metu svarbu palaikyti gerg burnos higieng. Gydymo metu Jiis turétuméte periodiskai
tikrinti dantis ir kreiptis i savo gydytoja ar odontologa, jei pajutote kokias nors burnos ar danty
problemas pvz., paslankius dantis, skausmg ar patinimg.

Nutraukite Ostemax vartojimga ir kreipkités | gydytoja jeigu pasireiSkia stemplés dirginimas,
uzdegimas ar iSopé&jimas, kurie daznai pasireiskia kriitinés skausmu, rémeniu, sunkumu ar skausmu
ryjant. Sis Salutinis poveikis biina sunkesnis, jei atsiradus minétiems simptomams pacientas toliau
vartoja Ostemax. Sio $alutinio poveikio rizika padidéja, jei nesilaikoma 3 skyriaus “Kaip vartoti
Ostemax 70 mg tableciy” nurodymy.

Nutraukite Ostemax vartojimg ir kreipkités j gydytoja jeigu pasireiskia Sie simptomai (angioedema):
e Veido, liezuvio, gerklés pabrinkimas.
e Pasunkéjes rijimas.
e Dilgéliné ir pasunkéjes kvépavimas.

Vaikams ir paaugliams
Ostemax vartoti vaikams ir paaugliams negalima.



Kiti vaistai ir Ostemax

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo (pvz., aspirinas, ibuprofenas, indometacinas) gali dirginti
virSkinimo trakta, todél su Ostemax jy reikia vartoti atsargiai.

Ostemax gali sgveikauti su kalcio papildais, antacidiniais preparatais ir kai kuriais geriamaisiais
vaistais. Nurijus Ostemax, privalote bent 30 min. nevartoti kity vaisty.

Ostemax vartojimas su maistu ir gérimais
Ostemax gali sgveikauti su maistu, gérimais ir kitais vaistais, kuriy Js geriate, todé¢l yra svarbu tiksliai
laikytis 3 skyriaus “Kaip vartoti Ostemax” patarimy.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Ostemax skirtas tik moterims po menopauzes. Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit
esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku. Jei esate néScia ar planuojate pastoti, vartoti Ostemax negalima.

Jeigu Zindote kiadikj, vartoti Ostemax negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ostemax 70 mg tabletés Jusy gebéjimui vairuoti transportg ir valdyti veikian¢ius mechanizmus jtakos
nedaro. Vis délto, tam tikras Salutinis poveikis gali paveikti kai kuriy pacienty gebéjima vairuoti ar
valdyti mechanizmus. Isitikinkite, kad jus Zinote, kaip veikia $is vaistas prie§ pradédami vairuoti ar
valdyti mechanizmus.

Ostemax sudétyje yra laktozeés ir natris
Ostemax sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimes.

3.  Kaip vartoti Ostemax

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Vaistas skirtas tik suaugusiems pacientams.
Rekomenduojama Ostemax dozé yra viena tableté, kurig reikia gerti kartg per savaitg.

Kad Ostemax 70 mg tabletés padéty, reikia laikytis toliau pateikty nurodymy.

Jeigu nesilaikysite $iy veiksmy ir nurodymy, Jums gali pasireiksti Salutinis poveikis (Zr. 4 skyriy
,»(Galimas Salutinis poveikis®)

1. Pasirinkite diena. Pasirinkite Jums tinkamiausig savaités diena, kurig vartosite vaista. Kiekviena
savaite, Jusy pasirinkta dieng iSgerkite vieng Ostemax 70 mg tablete;

Labai svarbu jvykdyti 2, 3, 4 ir 5 veiksmus, kurie padeda Ostemax greitai patekti j Jusy skrandj ir
sumazina stemplés (vamzdelio, jungian¢io burng su skrandziu) dirginimo galimybe.

2. Pries vartojimg nevalgyti ir negerti. Ostemax reikia gerti ryte, tik pabudus, pries§ valgyma, gérima
ar kity vaisty vartojimg. Tabletg reikia nuryti, uzsigeriant pilna stikline (ne maziau kaip 200 ml)
geriamojo vandens.

Nevartokite:

- mineralinio vandens;

- kavos ar arbatos;

- sulciy.



......

e Reikia nuryti visg tabletg. Tabletés smulkinti ar kramtyti ar leisti jai itirpti burnoje negalima.

3. Gultis negalima. Isgérus Ostemax, gultis negalima. Jus turite likti vertikalioje padétyje, t. y. sédéti,
stovéti ar vaikscioti, maziausiai 30 minuciy ir vél neatsigulti iki pirmojo Jusy dienos maitinimosi.
Ostemax negalima gerti vakare, prie§ miega, ir neatsikélus i§ lovos ryte.

4. Valgyti negalima. Nurijus Ostemax, pusryciauti, gerti ar vartoti kity vaisty, jskaitant
antacidinius (skrandzio riig§tinguma mazinancius) preparatus, kalcio papildus ir vitaminus,
galima ne anksciau kaip po 30 minuciy. Ostemax 70 mg tabletés yra veiksmingos, jei
vartojamos, kai skrandis tuscias.

5. Jeiryjant atsiranda skausmas ar sunkumas, pradeda skaudéti kriiting, atsiranda ar pasunkéja
rémuo, reikia nutraukti Ostemax vartojima ir kreiptis j gydytoja.

Jeigu manote, kad Ostemax 70 mg tabletés veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja
arba vaistininka.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ostemax doze?
Netycia nurijus per daug tableciy reikia iSgerti pilng stikling vandens ir nedelsiant kreiptis | gydytoja.
Atsigulti ar sau sukelti vémima negalima.

PamirSus pavartoti Ostemax
Neisgérus Ostemax, prisiminus jg reikia iSgerti kita rytg. Negalima vartoti dviejy table¢iy per para.
Toliau vaisto reikia vartoti taip, kaip paskirta, t. y. konkreCig dieng karta per savaite.

Nustojus vartoti Ostemax 5
Labai svarbu Ostemax vartoti tiek laiko, kiek nurodé gydytojas. Sis vaistas gydo osteoporoze tik tokiu
atveju, jeigu jo vartojama ilgai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4.  Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Labai dazni (pastebéti daugiau kaip 118 10 gydyty ligoniy)
o Kauly, raumeny ir sgnariy skausmas (kartais sunkus).

Dazni (pastebéti maziau kaip 1 i§ 10 gydyty ligoniy)

e Pilvo skausmas, nemaloniis pojuciai pilve, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, dujy
susikaupimas zarnyne, rijimo pasunkéjimas, patinimas, atsiriigimas rugstimi, stemplés
iSopéjimas.

Nedelsiant kreipkités i gydytoja jeigu pasireiskia stemplés dirginimas (Zr. poskyri ,,Specialiy
atsargumo priemoniy vartojant Ostemax reikia®).

Galvos skausmas.

Svaigulys.

Galvos svaigimas.

Niezulys.

Plauky slinkimas.

Ranky ir kojy tinimas.

Silpnumas.



Nedazni (pastebéti maZziau kaip 1 i§ 100 gydyty ligoniy)

e Pykinimas, vémimas, skrandzio ar stemplés uzdegimas, stemplés Zaizdos, tustinimasis
tamsiomis ar panasiomis j degutg iSmatomis.
Bérimas, odos paraudimas.

e Skonio pojicio pokyciai.
Akies uzdegimas su tokiais simptomais kaip akies skausmas, nerySkus matymas ar
paraudimas.

e Praeinantys, | gripa panasis simptomai, kaip raumeny skausmas, bendras negalavimo pojtis,
kartais kar§¢iavimas, dazniausiai pasireiskiantis gydymo pradzioje.

Reti (pastebéti maziau kaip 1 i§ 1000 gydyty ligoniy)

e Stemplés susiaur¢jimas, gerklés ir (arba) burnos pabrinkimas (kuris atsiranda sukramcius
tablete arba jg Ciulpiant), skrandZzio ir (arba) dvylikapir§tés Zarnos opos (kartais jos btina
sunkios ir kraujuoja).

e Bérimas su jautrumu saulés Sviesai.

o Padidéjusio jautrumo reakcijos jskaitant dilgéling ar veido, liipy, liezuvio ir (arba) gerklés
pabrinkima, dél kurio pasunkéja kvépavimas ar rijimas (dar vadinama angioedema, Zr. poskyri
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).

e Sunkios odos reakcijos kaip i$plitgs odos pazeidimas (odos lupimasis), odos ir gleiviniy
pokyc¢iai.

e Per mazo kalcio kiekio kraujyje simptomai, tokie kaip raumeny méslungis ar spazmai ir (arba)
dilg€iojimo pojiitis pirStuose ar aplink burna.

e Stiprus kauly ir raumeny skausmas.

e Burnos ir (arba) zandikaulio skausmas, patinimas ar Zaizdos burnoje, sustingimo ar sunkumo
pojitis zandikaulyje ar danty praradimas. Tai gali buti kauly pazeidimy zandikaulyje
(osteonekrozé) pozymiai, paprastai siejami su uzdelstu gydymu ir infekcija, daznai lydimi
danties pasalinimu. Kreipkités i gydytoja ir odontologa, jei pajutote Siuos simptomus.

e Ilgai nuo osteoporozés gydomiems pacientams gali nejprastoje vietoje ltizti Slaunies kaulas.
Jeigu jauciate Slaunies, klubo ar kirk$nies skausma, silpnuma ar diskomforta, kreipkités j
gydytoja, nes tai gali buti ankstyvi galimo Slaunikaulio IfiZzio pozymiai.

Labai reti (pastebéti maziau kaip 1 i§ 10000 gydyty ligoniy)
e Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums skauda ausj, i§ ausies teka iSskyros ir (arba) Jums
prasidéjes ausies uzdegimas. Tai gali biity ausyje esancio kaulo pazeidimo pozymiai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje www.vvkt.lt esancia formga ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bady: rastu (adresu Zirmany g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaing (adresu http://www.vvkt.lt). PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ostemax

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.

Ant dézutés po ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.



Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Ostemax sudétis

- Veiklioji medziaga yra alendrono riigstis. Vienoje tabletéje yra 70 mg alendrono riigsties (natrio
alendronato trihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, mikrokristaling celiuliozé (E460),
kroskarmeliozés natrio druska (E466), bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551), magnio
stearatas (E572).

Ostemax iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ostemax tabletés yra baltos, pailgos, abipus iSgaubtos.
Kartono dézutéje yra 4 tabletés lizdinéje ploksteléje.

Registruotojas ir gamintojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Jeigu apie §] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Farmacijos jmonés ,,Polpharma* atstovybé

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel./faks. +370 37 3251 31
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2020-12-15.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



http://www.vvkt.lt/

