Navodilo za uporabo

ALENAX 70 mg tablete
alendronska kislina

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo ALENAX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo ALENAX
Kako jemati zdravilo ALENAX

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila ALENAX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo ALENAX in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo ALENAX vsebuje zdravilno u¢inkovino natrijev alendronat.

Zdravilo ALENAX spada v skupino zdravil, ki se imenujejo difosfonati. Difosfonati se uporabljajo za
zdravljenje bolezni kosti, kot je osteoporoza.

Osteoporoza je tanjSanje ali krhkost kosti. Zdravilo ALENAX zdravi osteoporozo pri zenskah po
menopavzi. Zdravilo ALENAX zmanjsa tveganje za zlome hrbtenice in kolka.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo ALENAX

Ne jemljite zdravila ALENAX:

o Ce ste alergi¢ni na natrijev alendronat ali Katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v
poglavju 6),

o ¢e imate tezave s poziralnikom (poziralnik je cev, ki povezuje vasa usta z va$im zelodcem), kar
povzroca tezave pri poziranju ali zatikanje hrane,

. ¢e ne morete stati ali sedeti vzravnano vsaj 30 minut,

o ¢e imate zelo nizke vrednosti kalcija v krvi (hipokalciemija).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila ALENAX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
. ¢e imate tezave z ledvicami,

o ¢e imate kaks$ne tezave pri poZiranju, s prebavo ali s crevesom,

o ¢e ste v zadnjem letu imeli Zelodéno razjedo, krvavitev ali kirurSki poseg v Zelodcu, poziralniku
ali grlu,

o ¢e imate bolecine pri poZiranju,

o ¢e vam je zdravnik povedal, da imate Barrettov poziralnik (stanje, povezano s spremembami
sluznice v spodnjem delu poziralnika),

o ¢e so vam povedali, da imate nizke vrednosti kalcija v krvi ali imate pomanjkanje vitamina D ali

hipoparatireoidizem (ki lahko vpliva na raven kalcija). To je treba zdraviti pred zacetkom jemanja
zdravila ALENAX.
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Lahko se pojavijo drazenje, vnetje ali razjede poziralnika, pogosto s simptomi, kot so bole¢ine v prsnem
kosu, zgaga, tezave ali bole¢ine pri poziranju, zlasti ¢e tablet ne vzamete s polnim kozarcem vode in/ali ¢e
se ulezete manj kot 30 minut potem, ko ste vzeli tablete. Ti neZeleni ucinki se lahko poslabsajo, ¢e po
pojavu le-teh e naprej jemljete tablete. Glejte navodila v poglavju "Kako jemati zdravilo" v nadaljevanju
tega navodila za uporabo, da boste izvedeli, kako morate jemati tablete. Ce imate kak3na vprasanja, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

TeZave z zobmi in Celjustmi

Zdravilo ALENAX lahko povzroé¢i poskodbo (vklju¢no z odmrtjem ali izgubo) kosti v ¢eljusti. To
tveganje je povecano:

o ¢e imate slabo stanje zob, bolezen dlesni, slabo vgrajene proteze, ¢e nameravate na izdrtje zoba ali
¢e nimate rednih zobozdravniskih pregledov,

¢e imate raka,

¢e prejemate kemoterapijo ali radioterapijo,

¢e jemljete kortikosteroide (kot sta prednizon ali deksametazon),

¢e jemljete zaviralce angiogeneze — zdravila, ki se uporabljajo pri zdravljenju raka za preprecevanje
rasti novih krvnih zil, npr. bevacizumab ali talidomid,

o Ce ste ali ste bili kadilec.

Zdravnik vam bo lahko pred zacetkom zdravljenja z zdravilom ALENAX svetoval zobozdravniski
pregled.

Pomembno je, da med zdravljenjem z zdravilom ALENAX vzdrzujete dobro ustno higieno. Med
zdravljenjem morate redno hoditi na zobozdravniske preglede. V primeru kakr$nih koli teZzav v ustih ali z
zobmi, kot so majavost zob, bole¢ina ali otekanje, se morate posvetovati z zdravnikom ali
zobozdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo ALENAX

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati

katero koli drugo zdravilo, tudi ée ste ga dobili brez recepta, ali katero od naslednjih zdravil:

o dodatke kalcija,

o antacide (sredstvo, ki nevtralizira kislost Zelodénega soka) za prebavne motnje,

o kortikosteroide, kot sta prednizolon ali deksametazon, za zmanjSanje vnetja; pomemben je zadosten
vnos kalcija in vitamina D s hrano (dejavnik tveganja za tezave z zobmi — glejte zgoraj "Tezave z
zobmi in Celjustmi"),

o dolocena zdravila za zdravljenje revmati¢nih obolenj oziroma kroni¢ne bole€ine, imenovane NSAR
(npr. acetilsalicilna kislina in ibuprofen) lahko povzrocajo prebavne tezave. Pri soCasnem jemanju
zdravila ALENAX in teh zdravil je potrebna previdnost.

Po zauzitju zdravila ALENAX morate pocakati Se vsaj 30 minut, preden vzamete katero koli
drugo zdravilo.

Zdravilo ALENAX skupaj s hrano in pijaco
Hrana in pijaca lahko ob socasnem zauzitju zmanjsata absorpcijo zdravila ALENAX v kri. Zato
vzemite zdravilo ALENAX z navadno vodo vsaj 30 minut, preden kar koli pojeste ali popijete.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo ALENAX je namenjeno samo za uporabo pri zenskah po menopavzi. Ne jemljite zdravila
ALENAX, Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev.
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri uporabi alendronata so porocali o nezelenih u¢inkih (zamegljenem vidu, omotici in hudih
bolecinah v kosteh, miSicah ali sklepih), ki lahko vplivajo na vaso sposobnost voznje ali upravljanja
strojev. Ne vozite in ne upravljajte strojev, dokler niste prepricani, da to zdravilo ne vpliva na vas.
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Zdravilo ALENAX vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih
sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo ALENAX vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na tableto, kar v bistvu pomeni "brez
natrija".

3. Kako jemati zdravilo ALENAX

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odrasli in starejsi
Priporoc¢eni odmerek je ena 70 mg tableta enkrat na teden.

Uporaba pri bolnikih z ledvi¢nimi teZavami
Uporaba zdravila ALENAX pri bolnikih s hudimi ledvi¢nimi tezavami ni priporocljiva.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravilo ALENAX ni primerno za otroke in mladostnike, mlajse od 18. leta starosti.

Nacin uporabe

o Zdravilo vzemite na prazen zelodec, takoj, ko zjutraj vstanete iz postelje, preden kar koli
pojeste ali popijete.

o Tableto pogoltnite celo, medtem ko ste v pokonénem polozaju (sedite, stojite ali hodite).
Tableto vzemite skupaj s polnim kozarcem (ne manj kot 200 ml) navadne vode (ne mineralne

vode).
o Ne vzemite z mineralno vodo (negazirano ali gazirano).
o Ne vzemite s kavo ali s Cajem.

o Ne vzemite s sokom ali z mlekom.
o Tablete ne drobite in ne Zvedite ter je ne raztapljajte v ustih.
o Ne jemljite tablet zvecer. Po zauzitju zdravila ALENAX ne lezite, dokler Cesa ne pojeste.

o Ko pogoltnete tableto, pocakajte e vsaj 30 minut, preden zauZijete prvo hrano, pijaco ali drugo
zdravilo.

Prenehajte z jemanjem zdravila in se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite sledece:
obcutljivost, bole¢ino in teZzave pri poziranju,

bolecino na sredini prsnega kosa,

zgago, ki se pojavi na novo ali je moc¢nejsa kot obicajno,

razjede v ustih in grlu.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila ALENAX, kot bi smeli

Popijte poln kozarec mleka in takoj obvestite zdravnika ali urgentni oddelek najblizje bolnisnice. S seboj
vzemite preostanek zdravila (tablete in Skatlico). Ne izzovite bruhanja. Ne lezite. V primeru
prekomernega odmerjanja zdravila lahko opazite katerega od naslednjih simptomov: razdrazljiv zelodec,
zgaga, vnetje poziralnika, bolecine v trebuhu, slabost, bruhanje krvi, krvavitev v ¢revo (gastritis),
razjede. Pojavijo se lahko spremembe v vrednostih laboratorijskih testov krvi (nizke vrednosti kalcija in
fosfatov v krvi).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo ALENAX
Ce pozabite vzeti odmerek, vzemite eno tableto naslednje jutro, potem ko se spomnite. Ne vzemite dveh
tablet v istem dnevu, ampak nadaljujte z jemanjem ene tablete enkrat tedensko.

Ce ste prenehali jemati zdravilo ALENAX
Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekiniti, ne da bi se prej posvetovali s svojim
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zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte z jemanjem tega zdravila in se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite katerega od
nastetih simptomov:

Pogosti (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10 bolnikov):

. bolecina v ustih, grlu, prsnem kosu ali Zelodcu, ki je lahko povezana s hranjenjem. Lahko se
pocutite napihnjeni, vas sili na bruhanje ali bruhate, nimate apetita ali se vam je zmanjSala
telesna masa. To so lahko znaki vnetja ali razjede v prebavilih. Ce bruhate, lahko tudi opazite
delce, ki izgledajo kot majhna kavna zrnca, lahko pa odvajate ¢rno, smolnato blato.

. pojav ali poslabSanje zgage ali slabe prebave, bole¢ina v sredini prsnega kosa ali bole¢ina pri
poziranju. Takoj, ko je mogoce, obiscite zdravnika, ¢e se vam pojavi kateri koli od teh nezelenih
ucinkov.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 100 bolnikov):

o nelagodje ali bole¢ina v enem ali v obeh ocesih. Lahko imate rde¢ino, zamegljen vid, solzne o¢i,
obcutljivost na svetlobo ali lebdece delce v oceh (sence, ki se premikajo preko vasega vidnega
polja).

Redki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov):

o alergijske reakcije, kot npr. koprivnica, otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali zrela, ki lahko
otezuje dihanje ali poziranje (angioedem).

o stanje koze s hudimi mehurji in krvavenjem iz ustnic, oéi, ust, nosu in genitalij (Stevens-

Johnsonov sindrom) ali hude kozne reakcije, ki se obifajno za¢nejo z boleCimi pordelimi
predeli, ki preidejo v obsezne mehurje, nato pa jim sledi obsezno luS¢enje plasti koze. Kozni
reakciji so lahko pridruzeni: vro¢ina in mrzlica, bole¢ine v miSicah in splosno slabo pocutje
(toksi¢na epidermalna nekroliza).

o bolecina v ustih in/ali ¢eljusti, otekanje ali ranice v ustih, odrevenelost ali obcutek pritiska v
Celjusti ali majanje zoba. To so lahko znaki poskodbe ¢eljustnice (osteonekroze), ki je obic¢ajno
povezana z zapoznelim zdravljenjem in okuzbo, ki se pogosto pojavi po izdrtju zoba. V primeru
pojava taksnih simptomov se posvetujte z zdravnikom ali z zobozdravnikom.

o neobicajni zlomi stegnenice, $e posebno pri bolnikih na dolgotrajnem zdravljenju osteoporoze.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e obcutite bolecine, $ibkost ali nelagodje v stegnu, kolku ali
dimljah, saj so to lahko zgodnji znaki mozZnega zloma stegnenice.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov):
o V primeru bolecine v usesu, izcedka iz usesa in/ali okuzbe usesa se posvetujte z zdravnikom. To
so lahko znaki poSkodbe kosti v usesu.

V primeru pojava taksnih simptomov se posvetujte z zdravnikom.
Ostali mozZni neZeleni udinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov):
o bolecine v kosteh, miSicah in/ali sklepih, ki so véasih hude

Pogosti (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 10 bolnikov):
o otekanje sklepov, otekanje rok ali nog
. bolecine v trebuhu, neprijeten ob¢utek ali obéutek polnosti v Zelodcu ali spahovanje po jedi,

JAZMP-IB/074/G,IB/075-13. 11. 2023 stran 4 od 6



zaprtje, driska, vetrovi
o izpadanje las, srbeca koza
o glavobol, omotica, izguba ravnotezja ali obCutek vrtenja (vrtoglavica), neobicajna Sibkost

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 100 bolnikov):

o obcutek siljenja na bruhanje, bruhanje

o izpuscaj, pordelost koze

o kratkotrajni gripi podobni simptomi, kot npr. bole¢ine v miSicah, splosno slabo pocutje in v¢asih
zvisana telesna temperatura. To se obi¢ajno pojavi ob zacetku zdravljenja.

o spremembe okusa

Redki (pojavijo se lahko pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov):

. simptomi nizke ravni kalcija v krvi, vklju¢no z misi¢nimi kr¢i ali spazmom in/ali mravljinéenjem
v prstih oziroma okrog ust

o zozitev poziralnika (ezofagealna striktura)

o izpuscaj, ki se poslabsa na soncu

Zdravniku ali farmacevtu takoj povejte o teh ali drugih nenavadnih simptomih.
V pomoc bo, Ce si boste zapisali vaso izku$njo, kdaj se je zacela in koliko je trajala.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila ALENAX

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
pretisnem omotu poleg oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo ALENAX
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Ena tableta vsebuje 70 mg zdravilne u¢inkovine alendronske kisline v obliki natrijevega alendronata.

Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat; celuloza, mikrokristalna; povidon; natrijev premrezeni
karmelozat in magnezijev stearat.

Izgled zdravila ALENAX in vsebina pakiranja
Zdravilo ALENAX 70 mg tablete so bele tablete, zaobljene na obeh straneh in z vtisnjeno oznako "AD
70" na eni strani in oznako "G" na drugi strani.

Zdravilo ALENAX je na voljo v pretisnih omotih po 4, 8 ali 12 tablet.

Zdravilo ALENAX je na voljo tudi v plastenkah po 4, 8 ali 12 tablet in plastenkah po 100 tablet
(pakiranje za razdeljevanje).

Plastenke lahko vsebujejo polnilo iz polietilena na vrhu pakiranja.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
- Viatris Limited, Damastown Industrial Park Mulhuddart, Dublin 15, Irska

Izdelovalec

- McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin, 13, Irska

- Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Madzarska

Nacin in rezim izdaje zdravila
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija:  Alendronsiure Viatris70 mg - einmal wochentlich - Tabletten
Belgija: Alendronate Viatris70 mg, tabletten
Ceska: Alendrogen 70 mg, tablety

Danska: Alendronat Viatris 70 mg tabletter
Finska: Alendronat Viatris 70 mg tabletti
Irska: Fostepor Once weekly 70 mg Tablets
Italija: Alendronato Mylan Generics
Norveska: Alendronat Viatris tabletter 70 mg
Poljska: Alendrogen tabletki; 70 mg
Portugalska: Acido Alendronico Mylan

Slovenija:  ALENAX 70 mg tablete

Svedska:  Alendronat Viatris Veckotablett

Navaodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 11. 2023.
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