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UPUTSTVO ZA LIJEK

Alvodronic, 150 mg, film tableta
ibandronska kiselina


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Alvodronic i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Alvodronic
1. Kako se upotrebljava lijek Alvodronic
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Alvodronic
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK ALVODRONIC I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Alvodronic 150 mg film tablete pripada grupi ljekova nazvanih bisfosfonati. Lijek sadrži aktivnu supstancu ibandronsku kiselinu.
Lijek Alvodronic 150 mg film tablete može zaustaviti gubljenje gustine kosti zaustavljajući dalji gubitak koštane mase i povećavajući koštanu masu kod većine žena koje ga uzimaju, čak iako one ne vide ili ne osjećaju razliku. Lijek Alvodronic 150 mg film tablete, može smanjiti mogućnost od preloma kostiju (fraktura). Smanjenje mogućnosti preloma kostiju pokazana je kod kostiju kičme ali ne i kuka.

Lijek Alvodronic 150 mg film tablete Vam je propisan za liječenje osteoporoze jer imate povećan rizik od preloma kostiju. Osteoporoza je bolest gubitka i slabljenja kosti, koja je česta kod žena nakon menopauze. U menopauzi, jajnici žena prestaju da proizvode ženski hormon estrogen, koji pomaže da ženski skelet ostane zdrav. 
Što ranije žena uđe u menopauzu, veći je rizik od fraktura usljed osteoporoze. 
Ostali faktori koji mogu povećati rizik od nastanka fraktura su:
· nedovoljan unos kalcijuma i vitamina D hranom
· pušenje ili pretjerana konzumacija alkohola
· nedovoljna fizička aktivnost (nedovoljno kretanja ili drugih vježbi sa opterećenjem)
· raniji slučajevi osteoporoze u porodici
Zdrav način života takođe će vam pomoći da dobijete najveću moguću korist od liječenja. To uključuje:
· izbalansiranu ishranu bogatu kalcijumom i vitaminom D; 
· šetnja ili bilo koja druge vježbe sa opterećenjem; 
· izbjegavanje pušenja i pretjerane konzumacije alkohola.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ALVODRONIC

Lijek Alvodronic ne smijete koristiti:
- ako ste alergični  na ibandronsku kiselinu ili bilo koji drugi sastojak lijeka.
- ako imate određenih problema sa jednjakom, kao sto su suženje ili teškoće pri gutanju.
- ako ne možete sjedjeti ili stajati uspravno najmanje jedan sat (60 minuta).
- ako imate ili ste imali nizak nivo kalcijuma u krvi. Molimo konsultujte se sa ljekarom.

Upozorenja i mjere opreza:
Neželjeno dejstvo koje se zove osteonekroza vilice (oštećenje kostiju vilice) je prijavljeno veoma rijetko nakon stavljanja lijeka u promet kod pacijenata koji su upotrebljavali ibandronsku kiselinu za liječenje osteoporoze. Osteonekroza vilice se takođe može pojaviti nakon prestanka terapije.

Važno je da se pokuša i da se spriječi razvoj osteonekroze vilice jer je to bolno stanje koje se teško liječi. Da biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze vilice, ovo su neke mjere predostrožnosti kojih bi trebalo da se pridržavate.

Atipični prelomi dugih kostiju, kao što su lakatna kost (ulna) ili potkoljenica (tibija), prijavljeni su kod pacijentkinja koje su na dugotrajnoj terapiji ibandronskom kiselinom. Ti prelomi se javljaju nakon minimalne traume ili bez ikakve traume dok neki pacijenti osjete bol u predjelu frakture prije kliničke slike potpunog preloma.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom (zdravstvenim radnikom) prije nego što primite lijek Alvodronic:
· ukoliko imate bilo kakvih problema sa ustima ili zubima, kao što je loše zdravlje zuba, oboljenje desni ili ako je planirano vađenje zuba
· ukoliko ne idete na redovne stomatološke preglede ili dugo niste išli na stomatološki pregled
· ukoliko ste pušač (jer to može povjećati rizik od problema sa zubima)
· ukoliko ste prethodno bili na terapiji bisfosfonatima (koji se primjenjuju u terapiji ili spriječavanju poremećaja kostiju) 
· ukoliko uzimate ljekove koji se zovu kortikosteroidi (kao što su prednizolon ili deksametazon)
· ukoliko imate maligno oboljenje.

Vaš ljekar može zatražiti da odete na stomatološki pregled prije započinjanja liječenjem lijekom Alvodronic 150 mg.

Tokom terapije, treba da održavate dobru oralnu higijenu (uključujući redovno pranje zuba) i da redovno idete na stomatološke preglede. Ako nosite zubnu protezu, pripazite da je pravilno namještena. Ako ste podvrgnuti liječenju zuba ili ćete biti podvrgnuti stomatološkom hirurškom zahvatu (npr. vađenju zuba), obavijestite svog ljekara o liječenju zuba i recite svom stomatologu da ste na terapiji lijekom Alvodronic. 

Obratite se odmah svom ljekaru ili stomatologu ako primjetite bilo koji problem sa ustima ili zubima, kao što su ispadanje zuba, bol ili oticanje, rane koje ne zarastaju ili pojavu iscetka, jer to mogu biti znaci osteonekroze vilice.

Neki pacijenti moraju biti posebno oprezni dok su na terapiji lijekom Alvodronic. Razgovarajte sa svojim ljekarom pre nego što primite lijek Alvodronic: 
· ukoliko imate bilo kakve poremećaje metabolizma minerala (kao što je nedostatak vitamina D). 
· ukoliko ste imali ili imate problema sa bubrezima. 
· ukoliko imate problema sa gutanjem ili varenjem.

Mogu se javiti iritacija, upala ili ulceracija jednjaka često sa simptomima jakog bola u grudima, jakog bola poslije gutanja hrane i/ili pića, teška mučnina ili povraćanje, posebno ako ne popijete punu čašu obične vode i /ili ako u toku sat vremena nakon uzimanja lijeka Alvodronic 150 mg film tablete legnete. Ako se javi bilo koji od ovih simptoma, prestanite uzimati lijek Alvodronic 150 mg film tablete i odmah obavijestite svog ljekara (vidjeti dio 3).

Djeca i adolescenti
Lijek Alvodronic se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Molimo recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i ljekove bez recepta. Posebno ako su to:

- dodaci koji sadrže kalcijum, magnezijum, gvožđe ili aluminijum, jer postoji mogućnost njihovog uticaja na djelovanje lijeka Alvodronic 150 mg film tablete
 
- acetilsalicilna kiselina ili ostali nestereoidni anti-inflamatorni ljekovi (uključujući ibuprofen, diklofenak natrijum i naproksen) jer mogu iritirati želudac i crijeva. Bisfosfonati (kao Alvodronic 150 mg film tablete) takođe mogu iritirati želudac i crijeva. Zbog toga, budite posebno oprezni ako uzimate ljekove protiv bolova ili protiv upalne ljekove dok uzimate Alvodronic 150 mg film tablete.

Nakon što progutate tabletu, sačekajte 1 sat prije uzimanja bilo kojeg drugog lijeka, uključujući ljekove za probleme sa probavom, dodatke kalcijuma ili vitamine.

Uzimanje lijeka Alvodronic sa hranom ili pićem 
Ne uzimajte lijek Alvodronic 150 mg film tablete sa hranom zato što hrana smanjuje učinak lijeka. 
Možete piti običnu vodu, ali ne i druga pića.

Nakon uzimanja lijeka, sačekajte 1 sat prije nego što uzmete hranu i piće (vidjeti dio 3. Kako se upotrebljava lijek Alvodronic 150 mg film tablete).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Alvodronic je namijenjen samo ženama u postmenopauzi i ne smiju ga uzimati žene koje još uvijek mogu imati bebu.
Ne uzimajte lijek Alvodronic 150 mg film tablete ako ste trudni ili dojite. 
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.


Uticaj lijeka Alvodronic na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Možete voziti i rukovati mašinama pošto lijek Alvodronic 150 mg film tablete nema ili ima neznatan uticaj na Vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Alvodronic
Ovaj lijek sadrži laktozu. Ukoliko Vas je ljekar upozorio da ne podnosite neke šećere, obratite mu se prije uzimanja ovog lijeka.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ALVODRONIC

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Uobičajena doza lijeka Alvodronic150mg film tablete je jedna tableta jednom mjesečno.

Uzimanje Vaše mjesečne tablete
Važno je da pratite ovo uputstvo pažljivo. Ono je napravljeno kako bi pomoglo da lijek Alvodronic 150 mg film tablete dospije brzo do Vašeg želuca, te da se na taj način izbjegne iritacija.

· Uzmite jednu tabletu lijeka Alvodronic 150 mg film tablete jedanput mjesečno.
· Izaberite jedan dan u mjesecu koji je lako zapamtiti. Možete izabrati ili isti datum (kao što je 1. u mjesecu) ili isti dan (kao što je prva nedjelja u svakom mjesecu) da uzmete svoj lijek Alvodronic 150 mg film tablete. Izaberite datum koji najviše odgovara Vašoj rutini.
· Uzmite Vašu Alvodronic tabletu najmanje 6 sati poslije Vašeg zadnjeg obroka ili pića, ne računajući običnu vodu.

· Uzmite Vaš lijek Alvodronic 150 mg film tablete:
- odmah nakon što ustanete, i
            - prije nego bilo što pojedete ili popijete (na prazan stomak)

· Progutajte tabletu sa punom čašom obične vode (najmanje 180 ml).

Ne uzimajte Vašu tabletu s vodom koja ima visoku koncentraciju kalcijuma, voćnim sokom ili bilo
kojim drugim pićem. Ako postoji sumnja vezano za potencijalno visok nivo kalcijuma u pitkoj
vodi (tvrda voda), preporučuje se korišćenje flaširane vode s niskim sadržajem minerala.

· Progutajte tabletu cijelu – nemojte je žvakati, lomiti ili otapati u ustima.

· Sljedećih sat vremena (60 minuta) poslije uzimanja tablete
             - nemojte ležati; ukoliko ne budete u uspravnom položaju (stajali ili sjedjeli), nešto lijeka 
             može se vratiti u jednjak.
             

            - nemojte ništa jesti
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           - nemojte ništa piti (osim obične vode po potrebi)
           - nemojte uzimati druge ljekove

· Nakon sat vremena možete uzeti Vaš prvi obrok i piće za taj dan. Nakon prvog obroka možete leći ako želite ili uzeti druge ljekove ako treba.

Nastavljanje uzimanja lijeka Alvodronic
Važno je uzimati Alvodronic svaki mjesec, dok god Vam to propisuje Vaš ljekar. Nakon 5 godina uzimanja lijeka Alvodronic, konsultujte se sa svojim ljekarom da li treba da nastavite sa terapijom. 

Ako ste uzeli više lijeka Alvodronic nego što je trebalo
Ako greškom uzmete više od jedne tablete, popijte punu čašu mlijeka i obratite se ljekaru odmah. 

Nemojte se tjerati na povraćanje i nemojte leći – ovo može dovesti do iritacije jednjaka. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Alvodronic
· Ako ste zaboravili uzeti tabletu ujutro na dan koji ste izabrali, nemojte uzimati tabletu kasnije tokom dana. Umjesto toga, uzmite kalendar i provjerite kada je planirana Vaša sljedeća doza.

· Ako je Vaša sljedeća planirana doza za samo 1 do 7 dana…
            Nikad nemojte uzeti dvije Alvodronic150mg film tablete tablete u istoj nedelji.       
              Sačekajte do Vaše sljedeće planirane doze i uzmite je kao što je opisano; zatim, nastavite s  
	      uzimanjem tablete jednom mjesečno na dan koji ste označili na Vašem kalendaru.

· Ako je Vaša sljedeća planirana doza za više od 7 dana… 
 Uzmite jednu tabletu sljedeće jutro; zatim, nastavite uzimati tabletu jednom mjesečno na dan koji   
 ste označili na Vašem kalendaru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Alvodronic može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah se obratite medicinskoj sestri ili ljekaru ukoliko primijetite bilo koje od navedenih ozbiljnih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

Povremena (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata):
· težak bol u grudima, težak bol nakon gutanja hrane ili pića, teška mučnina ili povraćanje, teškoće pri gutanju. Možda imate tešku upalu vašeg jednjaka/cjevastog organa kroz koji prolazi hrana, vjerovatno sa bolovima i suženjem jednjaka/cjevastog organa kroz koji prolazi hrana.
· simptomi niskog nivoa kalcijuma (hipokalcemija), uključujući grčeve u mišićima ili spazme i/ili osjećaj golicanja i prstima ili oko usta.

Rijetka (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata):
· svrab, oticanje lica, usana, jezika i grla, sa poteškoćama pri disanju
· uporan bol u oku i zapaljenje
· novi bol, slabost ili nelagodnost u predjelu butine, kuka ili prepona. Ovo mogu biti rani znaci mogućeg netipičnog preloma butne kosti

Veoma rijetka (mogu se javiti kod do 1 na 10 000 pacijenata):
· bol ili rane u Vašim ustima ili vilici. Možda imate rane znake teških problema sa vilicom (nekroza (mrtvo koštano tkivo) u kosti vilice)
· razgovarajte sa Vašim ljekarom ako imate bol u uhu, iscedak iż uha i/ili infekciju uha. Ovo mogu biti znaci oštećenja kostiju u Vašem uhu.
· ozbiljna, moguće po život opasna alergijska reakcija
· ozbiljne neželjene reakcije na koži.

Ostala moguća neželjena dejstva

Česta (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata):
· glavobolja
· gorušica, nelagodnost pri gutanju, bol u želucu ili stomaku (može biti zbog zapaljenja želuca), poremećaj varenja, mučnina, proliv (osjetljiva crijeva)
· grčevi mišića, ukočenost zglobova i udova
· simptomi slični gripu, uključujući groznicu, drhtavicu, osjećaj nelagodnosti, bol u kostima i bol u mišićima i zglobovima. Razgovarajte sa medicinskom sestrom ili ljekarom ako bilo koji od simptoma postane problematičan ili ako tegobe potraju duže od nekoliko dana
· osip

Povremena (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata):
· vrtoglavica
· nadutost (vjetrovi, osjećaj nadimanja)
· bol u leđima
· osjećaj umora i iscrpljenosti
· astmatični napad
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Rijetka (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata):
· zapaljenje duodenuma (početni dio crijeva) što uzrokuje bol u želucu
· koprivnjača

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ALVODRONIC

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja. Čuvati u originalnom pakovanju.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Alvodronic

· Aktivna supstanca je ibandronska kiselina. Jedna tableta sadrži 150 mg ibandronske kiseline što odgovara 168,79 mg natrijum ibadronat, monohidrata.

· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: Povidon Κ30; Celuloza, mikrokristalna; Kukuruzni skrob, preželatinizovan; Krospovidon; Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; Glicerol, dibehenat.
Film tablete: Opadry OY-LS-28908 (bijeli II); Titan dioksid (E171); Laktoza, monohidrat; Hipromeloza; Makrogol.

Kako izgleda lijek Alvodronic i sadržaj pakovanja

Alvodronic 150 mg film tablete su bijele, okrugle, bikonveksne film tablete.
Film tableta pakovana je u blister (PA/ALL/PVC Aluminijum). U kutiji se nalazi jedan blister, koji sadrži jednu film tabletu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Zentiva Pharma d.o.o. – dio stranog društva Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6, Pallini 15351, Attiki, Grčka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/14/110-8362 od 10.03.2014. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jun, 2025. godine
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