Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Ostemax 70 comfort, 70 mg, tabletki
Acidum alendronicum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 wystgpig 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 Ostemax 70 comfort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ostemax 70 comfort
Jak stosowac lek Ostemax 70 comfort

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ostemax 70 comfort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Ostemax 70 comfort i w jakim celu si¢ go stosuje

Ostemax 70 comfort, ktorego substancja czynng jest kwas alendronowy (alendronian), jest lekiem

z grupy bisfosfoniandéw, stosowanym w leczeniu i zapobieganiu osteoporozie.

Osteoporoza charakteryzuje si¢ postepujacym zmniejszaniem si¢ masy prawidtowej tkanki kostnej, co
powoduje ostabienie wytrzymatosci szkieletu. Najczestszymi powiktaniami osteoporozy sa ztamania
kosci, zazwyczaj w obrebie szyjki kosci udowej, kregdw lub kosci nadgarstka.

Alendronian umiejscawia si¢ w ogniskach postepujacego zaniku tkanki kostnej. W wyniku jego
dziatania dochodzi do stopniowego przyrostu masy kostne;.

Wskazaniem do stosowania leku jest:

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie, w celu zmniejszenia ryzyka ztaman, w tym ztaman
kompresyjnych trzonow kregow i szyjki kosci udowe;.

Leczenie osteoporozy u m¢zczyzn w celu zapobiegania zkamaniom kregdw 1 szyjki kosci udowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ostemax 70 comfort
Kiedy nie stosowac leku Ostemax 70 comfort

. jesli pacjent ma uczulenie na alendronian lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma nieprawidlowosci budowy oraz choroby przetyku powodujace opdznienie jego
oprozniania, takie jak zwezenie lub achalazja (skurcz dolnej czesci przetyku).

. jesli pacjent nie moze utrzymac pozycji stojgcej lub siedzacej przez co najmniej 30 minut.

d jesli pacjent ma mate stezenie wapnia we krwi.

. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

W razie wystgpienia ktorejkolwiek z wymienionych sytuacji, nie nalezy stosowac leku. Najpierw
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, a nastgpnie przestrzega¢ otrzymanych zalecen.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Ostemax 70 comfort nalezy oméwic to z lekarzem:

o jesli wystepuja problemy z nerkami

o jesli wystepuje uczulenie jakiegokolwiek typu

o jesli lekarz rozpoznat u pacjenta przetyk Barretta (chorobg zwigzang ze zmianami w komorkach
wyscietajacych dolng czgs¢ przetyku).

jesli wystepuja problemy z potykaniem i trawieniem

jesli wystepuja choroby dzigset

jesli planowany jest zabieg usuniecia zgbow

jesli wystepuja zaburzenia gospodarki wapniowej i inne zaburzenia przemiany mineralnej
(np. niedobor witaminy D, zespot ztego wchtaniania wapnia, niedoczynno$¢ przytarczyc).
Lekarz przed rozpoczeciem leczenia powinien catkowicie wyrownac te zaburzenia, a podczas
leczenia monitorowac stgzenie wapnia we krwi oraz objawy hipokalcemii (mate stezenie
wapnia we krwi).

Podczas przyjmowania leku Ostemax 70 comfort (szczeg6lnie wazne u pacjentow
przyjmujacych glikokortykosteroidy) konieczne jest zapewnienie odpowiedniej ilo§ci wapnia
i witaminy D.

o jesli pacjent pali lub kiedykolwiek w przesztosci palit tyton.

Nalezy skonsultowac si¢ ze stomatologiem przed rozpoczg¢ciem przyjmowania leku Ostemax
70 comfort Iub jezeli pacjent jest leczony z jednego z nastepujacych powodow:

o jezeli u pacjenta stwierdzono raka

jezeli pacjent otrzymuje chemoterapig lub radioterapig

jezeli pacjent przyjmuje kortykosteroidy (np. kortyzon lub hormony)

jezeli pacjent nie poddaje si¢ regularnym przegladom stomatologicznym

jezeli pacjent ma problemy z dzigstami.

W czasie leczenia nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami stomatologa dotyczacymi stosowania
odpowiedniej profilaktyki dentystycznej.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Ostemax 70 comfort i skontaktowac si¢ z lekarzem w
przypadku wystgpienia: podraznienia, zapalenia lub owrzodzenia przetyku wystgpujacych czgsto

W potaczeniu z bélami w klatce piersiowej, zgaga lub trudnos$ciami i bolesnos$cig podczas przetykania.
Wymienione powyzej dzialania niepozadane moga si¢ nasilac, jesli pacjent dalej przyjmuje lek
Ostemax 70 comfort mimo nasilania si¢ tych objawow. Ryzyko tych objawow niepozadanych wzrasta
jesli nie postepuje si¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 3. ,,Jak stosowac lek Ostemax

70 comfort”.

Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Ostemax 70 comfort i skontaktowac¢ si¢ natychmiast z lekarzem
w przypadku wystapienia nastepujacych objawdw (obrzgku naczynioruchowego):

o obrzek twarzy, jezyka i gardta

o trudnos$ci w przetykaniu

o pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania alendronianu u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia osteoporozy u dzieci

i mtodziezy.

Lek Ostemax 70 comfort a inne leki

Informacje zawarte w tej ulotce mogg takze dotyczy¢ lekow stosowanych w przesztosci lub tych, ktore
bedg stosowane w przyszlosci.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a w szczegodlnosci

0 stosowaniu:



o niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (ze wzgledu na ich draznigcy wptyw na przewod
pokarmowy).

Istnieje prawdopodobienstwo, ze jednoczesne przyjmowanie lekéw zawierajacych wapn (lub wody
mineralnej), leczenie lekami zobojetniajacymi sok Zzotadkowy oraz doustne stosowanie niektorych
lekow moze zaburza¢ wchianianie leku Ostemax 70 comfort. Dlatego po podaniu leku Ostemax

70 comfort nalezy odczekaé co najmniej pot godziny zanim zostanie zastosowany doustnie kolejny
lek.

Ostemax 70 comfort z jedzeniem i piciem

Jedzenie i napoje (w tym takze woda mineralna) przyjmowane razem z lekiem Ostemax 70 comfort
mogg ostabiac¢ jego dzialanie. Dlatego wazne jest $ciste przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 3.
,Jak stosowac lek Ostemax 70 comfort”.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Ostemax 70 comfort nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy oraz w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pewne dziatania niepozadane (np. zaburzenia widzenia, zawroty gtowy oraz silne bole kosci, migsni
lub stawow) moga u niektdrych pacjentéw zaburzaé zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Z tego wzgledu zaleca si¢ sprawdzenie indywidualnej reakcji na lek przed
prowadzeniem pojazdu lub obstugiwaniem maszyn.

Lek Ostemax 70 comfort zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢é lek Ostemax 70 comfort

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania alendronianu u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia osteoporozy u dzieci

i mtodziezy.

Stosowanie u dorostych
Nalezy przyvjmowac jedna tabletke leku Ostemax 70 comfort raz na tydzien.

Aby w pelni wykorzystaé terapeutyczne dziatanie leku Ostemax 70 comfort naleZy scisle stosowac sie
do nastepujgcych zalecen

Bardzo wazne jest przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 2 do 6, zeby lek Ostemax 70 comfort
szybko przedostal si¢ do zotadka i zmniejszyto si¢ ryzyko podraznienia przetyku.

1. Wybra¢ dzien — Nalezy wybra¢ najbardziej dogodny dzien tygodnia. Przyjmowac tabletke
Ostemax 70 comfort w wybranym dniu kazdego tygodnia.

2. Nie je$¢ i nie pi€ - Po wstaniu rano i przed zjedzeniem, wypiciem czegokolwiek czy tez przed
zastosowaniem innych lek6éw, nalezy potkna¢ tabletke Ostemax 70 comfort popijajac pelna
szklankg (nie mniej niz 200 ml) wody (ale nie wody mineralnej).

e Nie popija¢ woda mineralng (niegazowang lub gazowang).
e Nie popija¢ kawg lub herbatg.



e Nie popijac¢ sokiem lub mlekiem.
Tabletke nalezy polykaé tylko w caloSci. Nie zu¢ tabletki ani nie dopusci¢, aby rozpuscita
sie¢ ona w ustach.

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

4. Nie stosowa¢ leku Ostemax 70 comfort wieczorem przed potozeniem si¢ do t6zka lub rano
przed wstaniem z t6zka.

5. W przypadku wystgpienia trudno$ci lub bélu podczas przelykania, bélu w klatce
piersiowej, pojawienia si¢ lub nasilenia zgagi, naleZy zaprzesta¢ przyjmowania leku
Ostemax 70 comfort i skontaktowac si¢ z lekarzem.

6. Musi uplyngé co najmniej 30 minut pomiedzy potknigciem leku Ostemax 70 comfort,

a zjedzeniem pierwszego positku, przyjeciem pierwszego ptynu lub zazyciem innych
przyjmowanych lekow w tym produktow zobojetniajacych sok zotadkowy, suplementow
wapnia i witamin. Ostemax 70 comfort dziata efektywnie tylko na pusty zotadek.

Podczas leczenia nalezy spozywac¢ odpowiednig ilo$¢ wapnia, a w razie niewystarczajacej jego podazy
w diecie, przyjmowa¢ dodatkowo preparaty wapnia i witaminy D.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ostemax 70 comfort

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Przedawkowanie moze spowodowac hipokalcemi¢ (zmniejszenie st¢zenia wapnia we krwi),
hipofosfatemie¢ (zmniejszenie stezenia fosforanow we krwi) i objawy niepozadane dotyczace goérnego
odcinka przewodu pokarmowego, jak: niestrawnosc¢, zgaga, zapalenie przetyku i zapalenie blony
sluzowej zotadka lub choroba wrzodowa zotadka.

Leczenie: Nalezy poda¢ mleko lub leki zobojetniajace sok zotadkowy, w celu zwigzania alendronianu.
Ze wzgledu na niebezpieczenstwo podraznienia przetyku nie wolno wywotywac¢ wymiotow, a pacjent
powinien pozostawaé w pozycji siedzacej lub stojacej.

Pominie¢cie zastosowania leku Ostemax 70 comfort

W razie pomini¢cia jednej dawki leku, nalezy ja przyjaé¢ rano nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nastgpnie nalezy powroci¢ do ustalonego
schematu przyjmowania leku.

Przerwanie przyjmowania leku Ostemax 70 comfort

Lek Ostemax 70 comfort nalezy zazywac¢ tak dtugo jak zalecit to lekarz. Lek ten jest skuteczny

W leczeniu osteoporozy tylko wtedy, gdy pacjent przez caty czas przyjmuje tabletki.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
o boéle kosci, migsni i (lub) stawodw, czasami o cigzkim nasileniu.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

o zgaga, trudnosci w potykaniu, bol podczas potykania, owrzodzenie przelyku, ktore powoduje
bol klatki piersiowej, zgage, trudnosci lub bdl podczas potykania;
o obrzek stawow;



o bol brzucha, uczucie dyskomfortu w zotadku lub odbijanie po jedzeniu, zaparcia, uczucie
petnosci i wzdgcia Zzotadka, biegunka, wzdecie z oddawaniem gazow;

o wypadanie wlosow, swigd;
o bol glowy, zawroty glowy;
. zmeczenie, obrzek rak lub nog.

Niezbyt czesto (mogag wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

nudnosci, wymioty;

podraznienie lub zapalenie przetyku lub zotadka;

czarne lub smoliste stolce;

zaburzenia widzenia, bol i zaczerwienie oczu,

wysypka, zaczerwienienie skory;

przemijajace objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, ogdlne zte samopoczucie, czasami
Z towarzyszacg goragczka na poczatku leczenia;

. zaburzenie smaku.

Rzadko (mogg wystagpi¢ u mniej niz 1 na 1000 0s6b):

o reakcje uczuleniowe takie jak pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mozliwe
trudno$ci w oddychaniu i przelykaniu;

o objawy matego stezenia wapnia we krwi, w tym skurcze miesni i (lub) uczucie mrowienia

W palcach lub wokot ust;

owrzodzenie zoladka lub wrzody trawienne (czasami cig¢zkie lub z krwawieniem);

zwezenie przetyku (przetyk to przewdd taczacy jame ustng z zotadkiem);

wysypka spowodowana nadwrazliwoscia na §wiatto; ciezkie reakcje skorne;

bol w jamie ustnej i (lub) bol szczeki, obrzek lub bolesno$¢ w jamie ustnej, uczucie ucisku lub

dretwienie szczeki, albo poluzowany zab. Moga to by¢ objawy wskazujace na uszkodzenie

kosci szczeki (martwice kosci), zwigzane na ogdt z wydtuzeniem procesu gojenia i obecnoscia
zakazenia, czesto po ekstrakcji (usunigciu) zeba. W przypadku wystapienia takich objawow
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym i dentysta;

o nietypowe ztamania kosci udowej gtownie u pacjentéw dlugo leczonych przeciw osteoporozie
wystepujg rzadko. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia bolu,
ostabienia lub dyskomfortu w obrebie uda, biodra lub pachwiny, poniewaz moga to by¢
wczesne objawy zlamania kosci udowej,

o owrzodzenie jamy ustnej, jesli tabletki si¢ zuje lub rozgryza.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):
- jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ lek Ostemax 70 comfort
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ostemax 70 comfort

- Substancjg czynng leku jest kwas alendronowy. Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu
alendronowego, co odpowiada 91,36 mg alendronianu sodu tréjwodnego.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Ostemax 70 comfort i co zawiera opakowanie
Sa to tabletki barwy bialej, obustronnie wypukle, o ksztatcie podtuznym.

Opakowanie zawiera 4 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie
Z dnia 25.05.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



