PIL Alenax 70 mg tablete

NAVODILO ZA UPORABO

ALENAX 70 mg tablete
alendronska kislina

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s 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 katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo ALENAX in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila ALENAX

Dodatne informacije

Uk~ wd P

1. KAJJE ZDRAVILO ALENAX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

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. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ALENAX

Ne jemljite zdravila ALENAX

- Ce ste alergi¢ni (preob¢utljivi) na natrijev alendronat ali katerokoli sestavino zdravila ALENAX
- ¢e imate tezave s poziralnikom, ki povzro¢ajo tezave pri poziranju,

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

- ¢e je raven kalcija v vasi krvi prenizka (hipokalciemija).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila ALENAX . Preden vzamete to zdravilo povejte
svojemu zdravniku:

. ¢e imate dolocene tezave zgornjih prebavil kot so tezave pri poziranju (disfagija), bolezen
poziralnika, vnetje zelodca (gastritis), vnetje dvanajstnika (duodenitis) ali razjede. Te tezave se
lahko poslabsajo.

J ¢e imate bolecine pri poziranju.

J ¢e imate premalo kalcija v krvi ali pomanjkanje vitamina D. To stanje je potrebno zdraviti preden
zaCnete jemati natrijev alendronat.

. ¢e imate resne teZave z ledvicami.

o ¢e imate intoleranco za nekatere sladkorje kot je laktoza monohidrat. Pred jemanjem tega

zdravila se posvetujte s svojim zdravnikom.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi e ste ga dobili brez recepta ali katero od naslednjih:

. dodatke kalcija

o antacide (sredstvo, ki nevtralizira kislost zelodénega soka) za prebavne motnje
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J kortikosteroide, kot so prednisolon ali deksametazon, za zmanjSanje vnetja; pomemben je dober
dietarni vnos kalcija in vitamina D s hrano.

Po zauzitju zdravila ALENAX morate pocakati Se vsaj 30 minut, preden vzamete katerokoli drugo

zdravilo.

Jemanje zdravila ALENAX skupaj s hrano in pijaco

Hrana in pijaca lahko zmanjsata absorpcijo zdravila ALENAX v kri. Zato pocakajte vsaj Se 30
minut preden karkoli pojeste ali popijete. Glejte poglavje 3 spodaj, Kako jemati zdravilo
ALENAX.

Nosecnost in dojenje
Ne jemljite zdravila ALENAX, ¢e ste noseci, hameravate zanositi ali dojite.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo ALENAX ne vpliva na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila ALENAX
To zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje,
kot je laktoza monohidrat, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ALENAX

Pri jemanju zdravila ALENAX natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odrasli in starostniki: Obicajni odmerek je ena 70 mg tableta enkrat na teden.

. Tableto pogoltnite celo v stojeéem polozaju. Tableto vzemite celo s polnim kozarcem navadne
vode (ne mineralne vode).

J Tablete ne zvecite in je ne raztapljajte v ustih.

o Zdravilo morate vzeti na prazen Zelodec takoj, ko zjutraj vstanete in Se preden zauZijete kakr$nokoli
hrano ali pijaco.

o Ne jemljite vasih tablet zvecer. Po zauZitju zdravila ALENAX ne lezite vsaj Se 30 minut.

o Ko pogoltnete tableto, pocakajte Se 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 tezave s poZiranjem,

bolecino na sredini prsnega kosa,

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

razjede v ustih in grlu.

Otroci: Zdravila ALENAX ne smete dati otrokom.

Uporaba zdravila ALENAX se ne priporo¢a pri bolnikih s hudimi ledvi¢nimi tezavami.

Ce ste vzeli vetji odmerek zdravila ALENAX, kot bi smeli

Ce ste vzeli vec¢ji odmerek, kot bi smeli, popijte poln kozarec mleka in takoj obvestite svojega zdravnika

ali urgentni oddelek najblizje bolnisnice. S seboj vzemite preostanek zdravila (tablete in $katlico).
Ne izzovite bruhanja. Ne lezite.

{Je ste pozabili vzeti zdravilo ALENAX
Ce pozabite vzeti odmerek, vzemite eno tableto naslednje jutro, potem ko se spomnite. Ne vzemite dveh
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tablet v istem tednu, 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
zdravnikom.

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

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo ALENAX nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce opazite kaj od naslednjega, prenehajte z jemanjem zdravila ALENAX in takoj obvestite
svojega zdravnika ali obi§¢ite urgentni oddelek najbliZje bolniSnice. Lahko dozivite alergijsko
reakcijo na tablete:

. otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla,

U tezave pri poziranju ali dihanju,

U rdeco, srbeco kozo ali koprivnico.

Te reakcije so redke vendar resne. Morda boste potrebovali zdravnisko pomog.

Prenehajte z jemanjem zdravila in takoj obvestite svojega zdravnika ¢e opazite sledece:
. obcutljivost, bolecino in tezave pri poziranju,

o bolec¢ino v sredini prsi ali zgago, ki se pojavi na novo ali je mo¢nejsa od obi¢ajne,

. razjede v ustih in grlu,

. hude kozne reakcije s pojavom mehurjev, lusé¢enjem ali razjedami koze.

Ti neZeleni uéinki so resni. Morda boste potrebovali zdravnisko pomoc.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri manj kot 1 od 10 bolnikov)

. bolecine v trebuhu, slaba prebava, zaprtje ali driska, vetrovi ali ob¢utek napihnjenosti
. bolecine v kosteh, misicah ali sklepih
. glavobol

Obcasni neZeleni u¢inki (pojavijo se pri manj kot 1 od 100 bolnikov)
. izpuscaji, srbenje, pordecitev koze (eritem)
. obcutek slabosti ali slabost, razdrazenost, vnetje Zzelodca (gastritis), ¢rno obarvano ali krvavo blato

Redki nezeleni ucinki, (pojavijo se pri manj kot 1 od 1000 bolnikov)

J izpuscaj, poslabsan zaradi son¢ne svetlobe, gripi podobni simptomi (bolecina v miSicah, splosno
slabo pocutje, zviSana telesna temperatura), obicajno na zacetku zdravljenja

J razjede v zelodcu, (v¢asih resne ali S Krvavitvami), ¢eprav ni znano ali jih povzro¢a alendronat

) bolecina v oceh, poslabsan ali zamegljen vid (uveitis), vnetje belocnice (skleritis)

. majhna koncentracija kalcija v krvi, bolj verjetno pri bolnikih z boleznijo obs¢itnice, pomanjkanje
vitamina D ali ostala stanja, ki prizadenejo absorpcijo kalcija

Neznana pogostnost

omotica

otekanje sklepov

utrujenost

izpadanje las

tezave s Celjustjo, povezane z zakasnjenim zdravljenjem in okuzbo, pogosto po izdrtju zoba
otekanje rok ali nog

Zlomi stegnenice pri bolnikih, ki so se dalj ¢asa zdravili z zdravilom Alenax.
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Bolecina v stegnu, Sibkost ali nelagodje so lahko zgodnji kazalci moZnega zloma stegnenice.
Svojemu zdravniku ali farmacevtu takoj povejte o teh ali drugih nenavadnih simptomih.
V pomoc bo, Ce si boste zapisali vaso izkuSnjo, kdaj se je zacela in koliko je trajala.
Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.
5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA ALENAX
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Zdravila ALENAX ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabe, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake »Uporabno do:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.
Shranjujte v originalni ovojnini. 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 potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

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

Pomozne snovi so mikrokristalna celuloza (E460), laktoza monohidrat, natrijev premreZeni karmelozat,
magnezijev stearat (E572), povidon.

Izgled zdravila ALENAX in vsebina pakiranja

ALENAX so bele, bikonveksne tablete z vtisnjeno oznako "AD70" na eni strani in z oznako "G" na
drugi strani tablete.

Zdravilo ALENAX je na voljo v pretisnih omotih po 4, 8 ali 12 tablet in vsebnikih po 28, 30, 50, 56, 98,

100, 112 in 250 tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

- Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija
Izdelovalci:

- Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija;

- McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin, 13, Irska;

Nacin izdaje zdravila: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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To zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drZzavah Evropskega gospodarskega prostora z
naslednjimi imeni:

Avstrija:  Alendronsdure "Arcana" 70 mg - einmal wochentlich - Tabletten
Belgija: Alendromylan 70mg, tabletten

Ceska: Alendrogen 70mg

Danska: Alendronat Mylan 70 mg tabletter

Finska: Alendronat Mylan 70 mg tabletti

Francija:  AURENA G¢, 70mg, comprime

Gr¢ija: Alendronate/Generics TAB 70mg/TAB

Irska: Fostepor Once weekly 70 mg Tablets

Italija: Alendronato Mylan Generics

Nemcija:  AlendronsédureMylan 70 mg Tabletten
Norveska: Alendronat Mylan tabletter 70 mg
Madzarska: Alendis 70mg tabletta

Poljska: Alendrogen tabletki, 70 mg

Portugalska: Acido Alendonico Mylan 70 mg Comprimdos
Slovaska:  Alendrogen 70 mg

Slovenija:  ALENAX 70 mg tablete

Svedska:  Alendronat Mylan Veckotablett

Navodilo je bilo odobreno: 21.07.2010
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