Ostemax 70 comfort (Acidum alendronicum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu alendronowego w postaci 91,36
mg alendronianu sodu tréjwodnego oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu: laktoze jednowodng. Tabletki barwy biatej,
obustronnie wypukte, o ksztatcie podtuznym. Wskazania: Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie, w celu zmniejszenia ryzyka
ztaman, w tym ztamanh kompresyjnych trzonéw kregéw i szyjki kosci udowej. Leczenie osteoporozy u mezczyzn w celu zapobiegania
zlamaniom kregdéw i szyjki kosci udowej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Doustnie: 1 tabletka 70 mg raz w tygodniu. Nie
ustalono optymalnego czasu trwania leczenia bisfosfonianami. Nalezy okresowo ocenia¢ koniecznos$¢ dalszego leczenia indywidualnie u
kazdego pacjenta w oparciu o korzysci i potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu Ostemax 70 comfort, zwtaszcza po
uptywie co najmniej 5 lat terapii. Aby uzyska¢ odpowiednie wchtanianie alendronianu produkt nalezy przyjmowac przynajmniej na p6t
godziny przed pierwszym positkiem, napojem, a takze przyjeciem innych lekéw, popijajac szklanka przegotowanej wody. Inne napoje
(réwniez woda mineralna), zywnos¢ i leki zmniejszajg wchtanianie produktu. W celu utatwienia przemieszczenia sie tabletki do zotagdka i
zmniejszenia ryzyka wywotania miejscowych podraznien w przetyku oraz dziatan niepozadanych nalezy przestrzega¢ nastepujacych
zalecen: Ostemax 70 comfort nalezy przyjmowac rano, bezposrednio po wstaniu z tézka, popijajac petng szklanka przegotowanej wody
(nie mniej niz 200 ml); tabletke nalezy potykac tylko w catosci, pacjent nie powinien tabletki zu¢ lub dopusci¢ do jej rozpuszczenia w
jamie ustnej, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia owrzodzenia btony Sluzowej jamy ustnej i gardta; po potknieciu tabletki, pacjent nie
powinien sie ktas¢ przez co najmniej pét godziny, do czasu pierwszego positku, ktérego nie powinien spozy¢ wczesniej niz 30 minut po
potknieciu tabletki; produktu leczniczego nie nalezy stosowac wieczorem lub przed porannym wstaniem z t6zka. Podczas leczenia nalezy
spozywad odpowiednig ilos¢ wapnia, a w razie niewystarczajgcej jego podazy w diecie, przyjmowac dodatkowo preparaty wapnia i
witaminy D. Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku: W czasie badan klinicznych w profilach skutecznosci lub bezpieczenstwa
stosowania alendronianu nie wystgpity réznice wynikajace z wieku. Z tego powodu nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w
przypadku pacjentéw w podesztym wieku. Stosowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek: Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki
U pacjentéw ze wspdtczynnikiem przesaczania ktebuszkowego (ang. GFR) wyzszym niz 35 ml/min. Alendronianu nie zaleca sie
pacjentom ze zmniejszong czynnosciag nerek, jezeli GFR jest nizszy niz 35 ml/min, z powodu braku danych. Stosowanie u dzieci i
miodziezy: Nie zaleca sie 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. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
alendronianu u 0séb z osteoporoza wywotana stosowaniem glikokortykosteroidéw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg. Nieprawidtowosci budowy oraz choroby przetyku powodujace opdznienie jego
oprézniania, takie jak zwezenie lub achalazja. Niemoznos¢ utrzymania pozycji stojacej lub siedzacej, przez co najmniej 30 minut.
Hipokalcemia. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Alendronian moze powodowaé miejscowe podraznienie btony Sluzowe;j
przetyku. Dlatego produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjentéw z czynnymi chorobami gérnego odcinka przewodu
pokarmowego, jak dysfagia, choroby przetyku, zapalenie btony $luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy, owrzodzenie przewodu
pokarmowego lub u 0séb, u ktérych wystapity w ostatnim roku ciezkie choroby przewodu pokarmowego takie jak choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, czynne krwawienie z przewodu pokarmowego, zabieg chirurgiczny dotyczacy gérnego odcinka przewodu
pokarmowego z wytgczeniem plastyki odZzwiernika. U pacjentdw z rozpoznanym przetykiem Barretta, lekarz przepisujacy ten lek
powinien rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko stosowania alendronianu indywidualnie u kazdego pacjenta. Pacjentom leczonym
alendronianem nalezy zwréci¢ uwage na wszelkie objawy, ktére moga wskazywacd na objawy niepozadane w obrebie przetyku, takie jak
zapalenie, owrzodzenie lub nadzerki, czasami zwezenie przetyku. Niekiedy moga mie¢ one ciezki przebieg i wymagac¢ hospitalizacji.
Pacjenci powinni przerwac¢ leczenie produktem leczniczym i zwrécic sie do lekarza w przypadku pojawienia sie trudnosci lub bélu
podczas przetykania, b6léw zamostkowych oraz wystapienia i nasilenia zgagi. Ryzyko ciezkich dziatah niepozadanych w obrebie
przetyku wydaje sie wieksze u pacjentéw, ktdérzy nie stosujg alendronianu zgodnie z zaleceniami i (lub) przyjmujg go nadal mimo
wystepowania objawéw wskazujacych na podraznienie przetyku. Nalezy przekaza¢ pacjentowi wszystkie zalecenia dotyczace stosowania
produktu leczniczego, tak aby je zrozumiat. Nalezy poinformowac pacjenta, ze nieprzestrzeganie zaleceh moze zwieksza¢ ryzyko
wystepowania zaburzeh w obrebie przetyku. Podczas przeprowadzonych badan klinicznych nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka
wystepowania choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, jednakze po wprowadzeniu alendronianu do obrotu odnotowano nieliczne
przypadki choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, niektére o ciezkim przebiegu z powiktaniami. U pacjentéw z nowotworem
otrzymujgcych gtdwnie dozylnie bisfosfoniany odnotowano wystepowanie martwicy kosci szczeki zwykle zwigzanej z ekstrakcja zeba i
(lub) miejscowg infekcja (wtacznie z zapaleniem szpiku). Wielu z tych pacjentéw otrzymywato réwniez chemioterapie i kortykosteroidy.
Martwica kosci szczeki wystepowata takze u pacjentdéw z osteoporoza otrzymujacych doustnie bisfosfoniany. Oceniajac ryzyko rozwoju
martwicy kosci szczeki u poszczegélnych pacjentédw, nalezy wzigé pod uwage nastepujgce czynniki ryzyka: site dziatania leku z grupy
bisfosfoniandw (najwieksza w przypadku kwasu zoledronowego), droge podania (patrz wyzej) oraz dawke skumulowana; chorobe
nowotworowg, chemioterapie, radioterapie, przyjmowanie kortykosteroidéw, palenie tytoniu; choroby jamy ustnej i zebéw w wywiadzie,
niski poziom higieny jamy ustnej, choroby przyzebia, inwazyjne zabiegi stomatologiczne oraz Zle dopasowane protezy dentystyczne.
Przed leczeniem doustnymi bisfosfonianami, u pacjentéw ze ztym stanem uzebienia nalezy rozwazy¢ badanie stomatologiczne z
odpowiednimi zabiegami zapobiegawczymi. Jesli jest to mozliwe tacy pacjenci podczas leczenia powinni unika¢ inwazyjnych zabiegéw
dentystycznych. U pacjentéw, u ktérych wystapi martwica kosci szczekowych po stosowaniu bisfosfonianéw, dentystyczny zabieg
operacyjny moze pogorszy¢ istniejgcy stan. Brak jest dostepnych danych wskazujacych czy zaprzestanie przyjmowania bisfosfonianéw
zmniejszy ryzyko wystapienia martwicy kosci szczekowych u pacjentdw, ktérzy wymagajg zabiegu dentystycznego. Nalezy ustali¢ plan
leczenia dla kazdego pacjenta z osobna na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. W trakcie leczenia
bisfosfonianami wszystkich pacjentdw nalezy zacheca¢ do utrzymywania wtasciwej higieny jamy ustnej, zgtaszania sie na rutynowe
przeglady do dentysty oraz informowania o wszelkich objawach dotyczacych jamy ustnej, takich jak ruchomy zab, bél czy obrzek.
Podczas stosowania bisfosfonianéw notowano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego, gtéwnie zwigzang z dtugotrwatym
leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu stuchowego zewnetrznego obejmujag stosowanie steroidéw i chemioterapii
i (lub) czynniki ryzyka miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwos¢ wystgpienia martwicy kosci przewodu stuchowego
zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentéw przyjmujgcych bisfosfoniany, u ktérych wystepuja objawy zwigzane z uchem, w tym
przewlekte zakazenia ucha. U pacjentéw przyjmujacych bisfosfoniany odnotowano béle kosci, stawdw i (lub) miesni. Po wprowadzeniu
bisfosfoniandw do obrotu rzadko objawy te byty ciezkie i (lub) powodowaty niezdolno$¢ do poruszania. Czas wystgpienia tych objawéw
byt rézny - od jednego dnia do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia. U wielu pacjentéw objawy te ustepowaty po zaprzestaniu
leczenia. Moze jednak nastgpi¢ nawrét objawédw kiedy leczenie alendronianem lub innymi bisfosfonianami zostanie wznowione.
Zgtaszano przypadki nietypowych ztaman podkretarzowych i trzonu kosci udowej u 0séb stosujacych bisfosfoniany, gtéwnie u pacjentéw



dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne lub krétkie skosne ztamania moga pojawi¢ sie w dowolnym miejscu wzdtuz
catej kosci udowej - od miejsca zlokalizowanego tuz pod kretarzem mniejszym az do okolicy nadktykciowej. Do tego typu ztamah
dochodzi po minimalnym urazie lub bez urazu, a niektérzy pacjenci odczuwaja bdl uda lub bél w pachwinie. W badaniach obrazowych
czesto na kilka tygodni lub miesiecy przed catkowitym ztamaniem kos$ci udowej widoczne sg cechy ztamanh z przecigzenia. Ztamania
czesto wystepuja obustronnie, dlatego u leczonych bisfosfonianami pacjentéw, u ktérych stwierdzono ztamanie trzonu kosci udowej,
nalezy zbadac ko$¢ udowg w drugiej konczynie. Zgtaszano réwniez stabe gojenie sie tych ztaman. Na podstawie indywidualnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie nietypowe ztamanie kosci udowej, nalezy rozwazy¢ odstawienie
bisfosfonianéw do czasu przeprowadzenia oceny. Nalezy zaleci¢ pacjentom, zeby zgtaszali pojawienie sie jakiegokolwiek bélu w obrebie
uda, biodra lub pachwiny wystepujacego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a kazdy pacjent zgtaszajacy sie z takimi objawami powinien
by¢ zbadany pod wzgledem obecnosci niecatkowitego ztamania kosci udowej. W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano
wystapienie zespotu Stevensa-Johnsona oraz toksycznego martwiczego oddzielania naskérka. Nalezy wyjasni¢ pacjentom, ze w
przypadku pominiecia dawki alendronianu przyjmowanego raz na tydzien, nalezy przyja¢ tabletke rano nastepnego dnia po tym, jak
przypomna sobie o koniecznosci przyjecia tabletki. Nie nalezy przyjmowa¢ dwdch tabletek w tym samym dniu, lecz nadal przyjmowac
jedna tabletke raz na tydzien w ustalonym wczesniej schematem dawkowania. Nie zaleca sie stosowania produktu u pacjentéw z
niewydolnoscig nerek, jesli wspdétczynnik filtracji ktebuszkowej jest mniejszy niz 35 ml/min. Nalezy uwzgledni¢ réwniez inne przyczyny
osteoporozy poza niedoborem estrogendw i wiekiem. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy catkowicie wyréwnac zaburzenia gospodarki
wapniowej. Nalezy wyleczy¢ réwniez inne zaburzenia gospodarki mineralnej (takie jak niedobdr witaminy D i niedoczynnos¢
przytarczyc). Podczas leczenia alendronianem pacjentédw z tymi zaburzeniami, nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia w surowicy oraz
objawy hipokalcemii. Podczas leczenia alendronianem moze wystapi¢ niewielkie bezobjawowe zmniejszenie stezenia wapnia i
fosforanéw w osoczu, zwtaszcza u pacjentdw przyjmujacych glikokortykosteroidy, u ktérych wchianianie wapnia moze by¢ zmniejszone.
Donoszono jednak o wystepowaniu hipokalcemii objawowej, niekiedy o ciezkim przebiegu, najczesciej u pacjentéw predysponowanych
(np. z niedoczynnoscia przytarczyc, niedoborem witaminy D, zespotem ztego wchtaniania wapnia). Podczas leczenia alendronianem
(szczegdlnie wazne u pacjentéw przyjmujacych glikokortykosteroidy) konieczne jest zapewnienie odpowiedniej ilosci wapnia i witaminy
D. Ostemax 70 comfort zawiera laktoze. Produktu leczniczego nie nalezy stosowad u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane:
W badaniu trwajacym jeden rok, z udziatem kobiet po menopauzie, z osteoporozg, stwierdzono podobny rodzaj i czestos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych podczas stosowania alendronianu raz w tygodniu w dawce 70 mg (n = 519) oraz podczas stosowania w dawce
10 mg raz na dobe (n = 370). W dwdch badaniach trwajacych trzy lata, niemal identycznie zaplanowanych, w ktérych uczestniczyty
kobiety po menopauzie (alendronian n = 196, placebo n = 397), ogdine wyniki dotyczace bezpieczenstwa stosowania alendronianu w
dawce 10 mg na dobe i placebo byty podobne. Niepozadane reakcje zgtoszone przez przeprowadzajacych badania jako mozliwe,
prawdopodobnie lub zdecydowanie zwigzane z substancjg czynng zostaty zaprezentowane ponizej, jesli wystapity u =1% pacjentéw w
ktérejkolwiek z grup poddanych terapii w okresie rocznego badania lub u =1% pacjentéw, ktérzy byli leczeni alendronianem 10 mg raz
na dobe i z czestoscig wieksza niz pacjenci leczeni placebo w ciggu trzyletniej préby. Wyniki podano w procentach (%) kolejno dla
badania trwajacego jeden rok z zastosowaniem alendronianu w dawce 70 mg raz na tydzien (n= 519) oraz alendronianu w dawce 10 mg
na dobe (n= 370); dla badania trwajacego trzy lata z zastosowaniem kolejno alendronianu w dawce 10 mg na dobe (n= 196) oraz
placebo (n= 397): Zaburzenia zotgdka i jelit: bdl brzucha: 3,7; 3,0; 6,6; 4,8; dyspepsja: 2,7; 2,2; 3,6; 3,5; zarzucanie tresci pokarmowej
do przetyku: 1,9; 2,4; 2,0; 4,3; nudnosci: 1,9; 2,4; 3,6; 4,0; wzdecia: 1,0; 1,4; 1,0; 0,8; zaparcie: 0,8; 1,6; 3,1; 1,8; biegunka: 0,6; 0,5;
3,1; 1,8; dysfagia: 0,4; 0,5; 1,0; 0,0; oddawanie gazéw: 0,4; 1,6; 2,6; 0,5; zapalenie btony sluzowej zotadka: 0,2; 1,1; 0,5; 1,3; choroba
wrzodowa zotadka: 0,0; 1,1; 0,0; 0,0; owrzodzenie przetyku: 0,0; 0,0; 1,5; 0,0; Zaburzenia miesniowo- szkieletowe i tkanki tgcznej: bdl
miesniowo- kostny (kosci, miesni lub stawdw): 2,9; 3,2; 4,1; 2,5; kurcze miesni: 0,2; 1,1; 0,0; 1,0; Zaburzenia uktadu nerwowego: bél
gtowy: 0,4; 0,3; 2,6; 1,5. Podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu alendronianu do obrotu odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane [Bardzo czesto (=1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do <
1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000)]: Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka i
obrzek naczynioruchowy; Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Rzadko: objawowa hipokalcemia, czesto zwigzana z czynnikami
predysponujgcymi§; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bdl gtowy, zawroty gtowyt. Niezbyt czesto: zaburzenia smakut; Zaburzenia
oka: Niezbyt czesto: zapalenie struktur oka (zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie twardéwki lub zapalenie nadtwarddéwki);
Zaburzenia ucha i btednika: Czesto: zawroty gtowyt; Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: bdl brzucha, niestrawno$¢, zaparcia, biegunka,
wzdecia z oddawaniem gazéw, owrzodzenie przetyku*, zaburzenia potykania*, wzdecia, zarzucanie tresci zotagdkowej do przetyku.
Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, zapalenie btony Sluzowej zotadka, zapalenie przetyku*, nadzerki przetyku*, smoliste stolcet. Rzadko:
zwezenie przetyku*, owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej i gardta*, perforacje, wrzody i krwawienia z gérnego odcinka przewodu
pokarmowego§; Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Czesto: tysieniet, Swiadt. Niezbyt czesto: wysypka, rumien. Rzadko: wysypka z
nadwrazliwo$cig na Swiatto, ciezkie reakcje skdérne, w tym zespét Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérkat;
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Bardzo czesto: bdle miesniowo-szkieletowe (kosci, miesni lub stawéw), czasami o
ciezkim nasileniut§. Czesto: obrzek stawdwt. Rzadko: martwica kosci szczekit§, nietypowe ztamania podkretarzowe i trzonu kosci
udowej (dziatanie niepozadane lekéw nalezacych do klasy bisfosfonianéw)L. Bardzo rzadko: martwica kosci przewodu stuchowego
zewnetrznego (dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem lekédw z grupy bisfosfonianéw). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania: Czesto: ostabieniet, obrzeki obwodowet. Niezbyt czesto: przemijajagce objawy jak w reakcji ostrej fazy (béle miesniowe, zte
samopoczucie i rzadko goraczka) sq zazwyczaj zwigzane z poczatkiem leczeniat. §Patrz punkt ,Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci”. 1Czestos¢ obserwowana w badaniach klinicznych byta zblizona w grupie placebo i w grupie przyjmujacej lek. *Patrz
punkty: ,Dawkowanie” i ,Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci”. +To dziatanie niepozadane stwierdzono na podstawie obserwacji w
okresie po wprowadzeniu leku do obrotu. Rzadkie wystepowanie dziatania oszacowano w oparciu o wyniki stosownych badan
klinicznych. 1 Zidentyfikowano po wprowadzeniu leku do obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.



Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 10817 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Ostemax 70 Comfort 70 mg x 4 tabl. wynosi w PLN: 12,03. Kwota dopfaty pacjenta
(Osteoporoza) wynosi w PLN: 3,67. ChPL: 2016.07.13.



