PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Alendra 70 mg comprimate
Acid alendronic

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Dacad vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Alendra si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alendra
Cum sa luati Alendra

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alendra

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Alendra si pentru ce se utilizeaza

Alendra comprimate este un medicament ce contine ca substanta activa acidul alendronic (sub
forma de alendronat de sodiu).

Acidul alendronic apartine unui grup de medicamente non-hormonale denumite bifosfonati.
Alendra previne pierderea masei osoase, care apare la femei, dupa ce au intrat in perioada de
menopauza si ajuta la reconstructia osului. Reduce riscul de fractura a coloanei vertebrale si de
fractura a soldului.

Medicul dumneavoastra va prescris Alendra pentru a va trata osteoporoza. Alendra reduce riscul de
fractura a coloanei vertebrale si de fractura a soldului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Alendra

Nu luati Alendra daca:

- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la alendronat sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament;

- daca aveti anumite probleme in regiunea esofagului (esofag — parte a tubului digestiv care face
legatura dintre gurd si stomac), cum sunt ingustare a acestuia sau dificultate la inghitire;

- daca nu puteti sa stafi in picioare sau in sezut pentru cel putin 30 minute;

- daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o cantitate scazutd a calciului in sange.

Atentionari si precautii

Inainte sd luati Alendra, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Inainte sa luati Alendra, este important sa spuneti medicului dumneavoastra daca:

- aveti probleme cu rinichii;

- aveti dificultati la inghitire sau probleme digestive;

- Vi s-a spus cd aveti o concentratie mica a calciului in sange;

- medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o afectiune asociatd cu modificari la nivelul celulelor
care alcatuiesc mucoasa portiunii inferioare a esofagului;



- aveti probleme cu dantura, afectiuni ale gingiilor; aveti planificatd o extractie dentara sau daca
nu efectuati controale stomatologice de rutind;

- aveti cancer;

- urmati un tratament cu chimioterapice sau radioterapie; - luati steroizi (cum este prednisonul sau
dexametazona);

- sunteti sau ati fost un fumator (deoarece acest lucru poate creste riscul de probleme dentare).

Este posibil sa vi se recomande sa efectuati un control stomatologic inainte de a incepe tratamentul
cu Alendra. Trebuie sa efectuati controale stomatologice de rutind pe durata tratamentului si trebuie
sa va adresati medicului dumneavoastrd sau stomatologului dacd prezentati orice problema la
nivelul cavitatii bucale sau dintilor, cum este pierderea unui dinte, durere sau inflamatie Este
important sa se men{ind o buna igiena orald atunci cand sunt tratati cu Alendra.

Pot sd apara iritatie, inflamatie sau ulceratie a esofagului (esofagul — tubul care uneste gura cu
stomacul), adesea insotita de simptome de durere in piept, arsuri in capul pieptului sau dificultate
ori durere la inghitire, in special daca pacientii nu iau comprimatul cu un pahar plin cu apa si/sau
dacd se aseaza in pozitie culcat mai devreme de 30 minute dupad administrarea Alendra. Aceste
reactii adverse se pot agrava daca pacientii continud sa ia Alendra dupa aparitia acestor simptome.

Alendra contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra va anuntat sau daca stiti ca aveti o afectiune
ereditard rara de intolerantd la galactoza, deficit de lactaza Lapp sau sindrom de malabsorbtie la
glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizati acest medicament.

Alendra impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este posibil ca suplimentele de calciu, antiacidele si unele medicamente administrate pe cale orala
sa influenfeze absorbtia Alendra daca sunt administrate in acelasi timp. Ca urmare, este important
sa respectati recomandarile cuprinse la punctul 3 ,,Cum sa luati Alendra”.

Anumite medicamente recomandate pentru reumatism sau Tmpotriva durerii, numite AINS (de
exemplu, acid acetilsalicilic sau ibuprofen), atunci cand sunt utilizate pe perioade lungi de timp, pot
provoca iritatii la nivelul tractului digestiv. Prin urmare, se recomanda prudenta cand aceste
medicamente sunt luate Tn acelasi timp cu Alendra.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati , ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Alendra impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Este posibil ca alimentele si bauturile (inclusiv apa minerald) sa scadd eficacitatea Alendra daca
sunt administrate in acelasi timp. Ca urmare, este important sa respectati recomandarile cuprinse la
punctul 3 ,,Cum sa luati Alendra”.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament. Alendra este indicat pentru administrare doar la femeile aflate in perioada de
postmenopauza.

Nu trebuie sd luati Alendra daca sunteti gravida sau credeti cd ati putea fi gravida sau daca aldptati.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Alendra nu are efecte sau are efecte neglijabile asupra capacitdtii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Pacientele pot prezenta anumite reactii adverse (de exemplu vedere incetosata, ameteli
si durere severd la nivelul oaselor, muschilor sau articulatiilor (vezi pct. 4.8)), care pot avea
influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Alendra
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Urmati cu atentie aceste instructiuni pentru a va asigura ca tratamentul cu Alendra este
eficient. Este foarte important si respectati instructiunile de la subpunctele 1), 2), 3), 4) si 5)
pentru a facilita ca fiecare comprimat de Alendra sa ajunga rapid in stomac si si reduceti
riscul de aparitie a iritatiei esofagului.

1) Dimineata, dupa trezire, inainte de a consuma orice aliment sau bautura sau de a lua orice
medicament, inghitifi comprimatul de Alendra 70 mg intreg, obligatoriu cu un pahar plin cu apa
simpla (platd) (nu mai putin de 200 ml).

e Nu luati comprimatul cu apa minerald sau carbogazoasa.

e Nu luati comprimatul cu cafea sau ceai.

e Nu luati comprimatul cu suc sau lapte.

Nu zdrobiti sau mestecati comprimatul si nu lasati comprimatul sa se dizolve in gura.

2) Dupa ce ati inghitit comprimatul de Alendra, nu va intindeti pe orizontalda — stati in pozitie
verticala (in sezut sau in picioare sau mergeti) timp de cel putin 30 minute dupa ce ati inghifit
comprimatul. Va puteti aseza pe orizontalda dupd ce ati consumat primele alimente in ziua
respectiva.

3) Nu luati comprimatul de acid alendronic seara inainte de culcare sau dimineata inainte de a va
da jos din pat.

4) Daca prezentati dificultati sau durere la inghitire, durere in piept sau arsuri in capul pieptului
nou aparute sau agravate, intrerupeti administrarea Alendra si adresati-va medicululi
dumneavoastra.

5) Dupa ce ati inghitit comprimatul, asteptati cel putin 30 minute inainte de a consuma primele
alimente sau bauturi in ziua respectivda sau inainte de administrarea altor medicamente,
incluzand antiacide, suplimente de calciu si vitamine. Alendra este eficace numai daca este
administrat pe stomacul gol.

Trebuie sa luati acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Este important
sa continuati sa luati Alendra atét timp cat medicul dumneavoastra va prescrie medicamentul.

Doza recomandatd este de 70 mg (1 comprimat Alendra) o data pe saptamana.

Pacienti virstnici
Nu este necesard modificarea dozelor la pacientii varstnici.

Pacientii cu afectiuni ale rinichilor
Alendra nu trebuie utilizat la pacientii cu afectiuni severe ale rinichilor

Copii si adolescenti
Alendra nu trebuie administrat la copii $i adolescenti cu varsta sub 18 ani.



Daca luati Alendra mai mult decit trebuie
Daca luati din greseald mai multe comprimate de Alendra, beti un pahar plin cu lapte si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra. Nu va provocati varsaturi si nu va asezati in pozitie culcata.

Daca uitati sa luati Alendra

Daca ati omis o doza, luati doar un comprimat in dimineata imediat urmatoare, dupa ce v-ati
amintit. Nu luati doua comprimate in aceeasi zi. Reveniti la administrarea o data pe saptamana, asa
cum ati stabilit initial, in ziua aleasa de catre dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Alendra poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza:

- foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane;

- frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane;

- mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane;

- rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane;

- foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane;

- cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Reactii adverse frecvente: dureri musculo-scheletice (osoase, musculare sau articulare) care sunt
uneori severe.

Reactii adverse frecvente: cefalee, ameteald, vertij, dureri abdominale, dispepsie, constipatie,
diaree, flatulenta, ulcer esofagian, disfagie, distensie abdominala, regurgitatie acida, alopecie, prurit,
tumefiere a articulatiilor, astenie, edeme periferice.

Reactii adverse mai putin frecvente: disgeuzie, inflamatie oculara (uveita, sclerita, episclerita),
greata, varsaturi, gastritd, esofagitd, eroziuni esofagiene, melend, eruptic cutanatad tranzitorie,
eritem, simptome tranzitorii, ca in faza de raspuns acut (mialgie, stare generald de rau si rareori
febra), asociate in mod caracteristic cu initierea tratamentului.

Reactii adverse rare: reactii de hipersensibilitate incluzand urticarie si angioedem, hipocalcemie
simptomatica, adesea In asociere cu afectiuni predispozante, stricturi esofagiene, ulceratii
orofaringiene, tulburdri la nivelul tractului gastrointestinal superior (perforatii, ulcere, hemoragii),
eruptie cutanata tranzitorie cu fotosensibilitate, reactii cutanate severe, incluzand sindrom Stevens-
Johnson si necroza epidermica toxica, osteonecroza de maxilar, fracturi atipice subtrohanteriene si
de diafiza femurala (reactii adverse specifice clasei bifosfonatilor)’

Reactii adverse foarte rare: osteonecroza canalului auditiv extern (reactii adverse specifice clasei
bifosfonatilor).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/

5. Cum se pastreaza Alendra
Alendra se pastreazd in ambalajul original la temperatura sub 25°C.
Nu lasati acest medicament la indeméana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alendra

Substanta activa este alendronatul de sodiu (echivalent cu 70 mg acid alendronic).

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, monohidrat de lactoza, croscarmeloza
sodica, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal anhidru.

Cum arata Alendra si continutul ambalajului
Alendra se prezintd sub forma de comprimate de culoare alba sau aproape alba, forma ovala,
biconvexe.

Alendra comprimate este disponibil in cutii de carton ce contin 1 blister cu 4 comprimate si
prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP 289(A), RIICO Indl. Area,

Chopanki, Bhiwadi (Raj.), India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP 289(A), RIICO Indl. Area,
Chopanki, Bhiwadi (Raj.), India

Acest prospect este revizuit in .lulie 2020.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



