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Nie daj się
kościożercy!

Detektyw Oste Max na tropie
Ostemax zwiększa gęstość kości,

przez co zmniejsza ryzyko złamań.*

Ostemax 70 comfort (Acidum alendronicum). Skład i postać: 1 tabletka zawiera: 70 mg kwasu alendronowego. Wskazania: Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie w celu zmniejszenia ryzyka złamań, w tym złamań kompresyjnych trzonów kręgów i szyjki kości udowej. Leczenie osteoporozy u mężczyzn 
w celu zapobiegania złamaniom kręgów i szyjki kości udowej. Dawkowanie i sposób podawania: Dorośli: Doustnie: 1 tabletka 70 mg raz w tygodniu. Produkt należy przyjmować przynajmniej na pół godziny przed pierwszym posiłkiem, napojem, a także przyjęciem innych leków, popijając szklanką przegotowanej 
wody. Inne napoje (również woda mineralna), żywność i leki zmniejszają wchłanianie produktu. W celu ułatwienia przemieszczenia się tabletki do żołądka i zmniejszenia ryzyka wywołania miejscowych podrażnień w przełyku oraz działań niepożądanych należy przestrzegać następujących zaleceń: Lek należy 
przyjmować rano, bezpośrednio po wstaniu z łóżka, popijając pełną szklanką przegotowanej wody (nie mniej niż 200 ml); pacjent nie powinien żuć tabletki lub dopuścić do jej rozpuszczenia w jamie ustnej, ze względu na możliwość wystąpienia owrzodzenia błony śluzowej jamy ustnej i gardła; po połknięciu tablet-
ki pacjent nie powinien się kłaść przez co najmniej pół godziny, do czasu pierwszego posiłku, którego nie powinien spożyć wcześniej niż 30 minut po połknięciu tabletki; produktu leczniczego nie należy stosować wieczorem lub przed porannym wstaniem z łóżka. Podczas leczenia należy spożywać odpowiednią 
ilość wapnia, a w razie niewystarczającej jego podaży w diecie przyjmować dodatkowo preparaty wapnia i witaminy D (szczególnie ważne podczas leczenia glikokortykosteroidami). Wskazane jest również zaprzestanie palenia oraz regularne ćwiczenia fi zyczne. U pacjentów w podeszłym wieku oraz u pacjentów 
z łagodną niewydolnością nerek (współczynnik fi ltracji kłębuszkowej większy niż 35 ml/min) nie jest konieczna zmiana dawkowania. Jeśli współczynnik fi ltracji kłębuszkowej jest mniejszy niż 35 ml/min, nie zaleca się stosowania alendronianu. Nie stosować u dzieci. Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na alen-
dronian lub którąkolwiek substancję pomocniczą produktu. Nieprawidłowości budowy oraz choroby przełyku powodujące opóźnienie jego opróżniania, takie jak zwężenie lub achalazja. Niemożność utrzymania pozycji stojącej lub siedzącej przez co najmniej 30 minut. Hipokalcemia. Ostrzeżenia i zalecane 
środki ostrożności: Alendronian może powodować miejscowe podrażnienie błony śluzowej przełyku, dlatego produkt powinien być ostrożnie stosowany u pacjentów z czynnymi chorobami górnego odcinka przewodu pokarmowego jak dysfagia, choroby przełyku, zapalenie błony śluzowej żołądka i (lub) dwunast-
nicy, owrzodzenie przewodu pokarmowego, a także u osób, u których wystąpiły w ostatnim roku ciężkie choroby przewodu pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa żołądka i (lub) dwunastnicy, czynne krwawienie z przewodu pokarmowego, zabieg chirurgiczny górnego odcinka przewodu pokarmowego (nie dotyczy 
plastyki odźwiernika). Pacjentom leczonym alendronianem należy zwrócić uwagę na wszelkie objawy, które mogą wskazywać na objawy niepożądane w obrębie przełyku, takie jak zapalenie, owrzodzenie lub nadżerki, czasami zwężenie przełyku. Niekiedy mogą mieć one ciężki przebieg i wymagać hospitalizacji. Pacjen-
ci powinni przerwać leczenie produktem leczniczym i zwrócić się do lekarza w przypadku pojawienia się trudności lub bólu podczas przełykania, bólów zamostkowych oraz wystąpienia i nasilenia zgagi. Ryzyko ciężkich działań niepożądanych w obrębie przełyku wydaje się większe u pacjentów, którzy nie stosują 
alendronianu zgodnie z zaleceniami i (lub) przyjmują go nadal mimo występowania objawów wskazujących na podrażnienie przełyku. Należy przekazać pacjentowi wszystkie zalecenia dotyczące stosowania produktu leczniczego, tak aby je zrozumiał. Należy poinformować pacjenta, że nieprzestrzeganie zaleceń 
może zwiększać ryzyko występowania zaburzeń w obrębie przełyku. Podczas przeprowadzonych badań klinicznych nie stwierdzono zwiększonego ryzyka występowania choroby wrzodowej żołądka i (lub) dwunastnicy, jednakże po wprowadzeniu alendronianu do obrotu odnotowano nieliczne przypadki choroby 
wrzodowej żołądka i (lub) dwunastnicy, niektóre o ciężkim przebiegu z powikłaniami. Nie można wykluczyć związku przyczynowego ze stosowaniem alendronianu. U pacjentów z nowotworem otrzymujących głównie dożylnie bisfosfoniany odnotowano występowanie martwicy kości szczęki, zwykle związanej 
z ekstrakcją zęba i (lub) miejscową infekcją (włącznie z zapaleniem szpiku). Wielu z tych pacjentów otrzymywało również chemioterapię i kortykosteroidy. Martwica kości szczęki występowała także u pacjentów z osteoporozą otrzymujących doustnie bisfosfoniany. U pacjentów z grupy wysokiego ryzyka (np. pacjen-
ci z rakiem, otrzymujący chemioterapię lub radioterapię, przyjmujący kortykosteroidy, nie zachowujący właściwej higieny jamy ustnej) należy rozważyć przeprowadzenie badania dentystycznego oraz prowadzenie właściwej stomatologii zapobiegawczej przed rozpoczęciem leczenia bisfosfonianami. Jeśli jest to 
możliwe, tacy pacjenci podczas leczenia powinni unikać inwazyjnych zabiegów dentystycznych. U pacjentów, u których wystąpi martwica kości szczękowych po stosowaniu bisfosfonianów, dentystyczny zabieg operacyjny może pogorszyć istniejący stan. Brak jest dostępnych danych wskazujących czy zaprzestanie 
przyjmowania bisfosfonianów zmniejszy ryzyko wystąpienia martwicy kości szczękowych u pacjentów, którzy wymagają zabiegu dentystycznego. Należy ustalić plan leczenia dla każdego pacjenta z osobna na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzyści do ryzyka. U pacjentów przyjmujących bisfosfoniany 
odnotowano bóle kości, stawów i (lub) mięśni. Po wprowadzeniu bisfosfonianów do obrotu rzadko objawy te były ciężkie i (lub) powodowały niezdolność do poruszania. Czas wystąpienia tych objawów był różny – od jednego dnia do kilku miesięcy po rozpoczęciu leczenia. U wielu pacjentów objawy te ustępowały 
po zaprzestaniu leczenia. Może jednak nastąpić nawrót objawów, kiedy leczenie alendronianem lub innymi bisfosfonianami zostanie wznowione. Należy wyjaśnić pacjentom, że w przypadku pominięcia dawki alendronianu przyjmowanego raz na tydzień, należy przyjąć tabletkę rano następnego dnia po tym, jak 
przypomną sobie o konieczności przyjęcia tabletki. Nie należy przyjmować dwóch tabletek w tym samym dniu, lecz nadal przyjmować jedną tabletkę raz na tydzień zgodnie z ustalonym wcześniej schematem dawkowania. Należy uwzględnić również inne przyczyny osteoporozy poza niedoborem estrogenów i wiekiem. 
Przed rozpoczęciem leczenia należy całkowicie wyrównać zaburzenia gospodarki wapniowej. Należy wyleczyć również inne zaburzenia gospodarki mineralnej (takie jak niedobór witaminy D i niedoczynność przytarczyc). Podczas leczenia alendronianem pacjentów z tymi zaburzeniami, należy monitorować stężenie 
wapnia w surowicy oraz objawy hipokalcemii. Podczas leczenia alendronianem może wystąpić niewielkie bezobjawowe zmniejszenie stężenia wapnia i fosforanów w osoczu. Donoszono jednak o występowaniu hipokalcemii objawowej, niekiedy o ciężkim przebiegu, najczęściej u pacjentów predysponowanych 
(np. z niedoczynnością przytarczyc, niedoborem witaminy D, zespołem złego wchłaniania wapnia). Podczas leczenia alendronianem (szczególnie ważne u pacjentów przyjmujących glikokortykosteroidy) konieczne jest zapewnienie odpowiedniej ilości wapnia i witaminy D (odpowiednio 1000 mg/dobę do 1500 mg/dobę 
i 400 j.m./dobę do 800 j.m./dobę). Ostemax 70 comfort zawiera laktozę. Produktu leczniczego nie należy stosować u pacjentów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego wchłaniania glukozy-galaktozy. Stosowanie u pacjentów w podeszłym 
wieku: W badaniach klinicznych nie obserwowano różnic w bezpieczeństwie i skuteczności stosowania alendronianu u pacjentów w podeszłym wieku w porównaniu z osobami młodszymi, nie można jednak wykluczyć większej wrażliwości tych pacjentów na produkt. Działania niepożądane: Często: ból głowy, 
ból mięśniowo-kostny (kości, mięśni lub stawów), bóle brzucha, dyspepsja, zaparcie, biegunka, oddawanie gazów, owrzodzenie przełyku, dysfagia, wzdęcia, zarzucanie treści pokarmowej do przełyku, ból mięśniowo-kostny (kości, mięśni lub stawów). Niezbyt często: nudności, wymioty, zapalenie błony śluzowej 
żołądka, zapalenie przełyku, nadżerki w przełyku, smoliste stolce, wysypka, świąd, rumień. Rzadko: reakcje nadwrażliwości, w tym pokrzywka i obrzęk naczynioruchowy, objawowa hipokalcemia, często związana z czynnikami predysponującymi, zapalenie błony naczyniowej oka, zapalenie twardówki, zapalenie 
nadtwardówki, zwężenia przełyku, owrzodzenie błony śluzowej jamy ustnej i gardła, perforacje, choroba wrzodowa żołądka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia z górnego odcinka przewodu pokarmowego, wysypka z nadwrażliwością na światło, martwica kości szczęki, bóle mięśniowo-kostne (bóle kości, mięśni 
lub stawów), przemijające objawy jak w reakcji ostrej fazy (bóle mięśniowe, złe samopoczucie, rzadko gorączka) zazwyczaj związane z początkiem leczenia. Bardzo rzadko, łącznie z pojedynczymi przypadkami: pojedyncze przypadki ciężkich reakcji skórnych, w tym zespół Stevensa-Johnsona i toksyczno-rozpływ-
na martwica naskórka. Badania diagnostyczne: W badaniach klinicznych obserwowano bezobjawowe, przemijające i łagodne zmniejszenie stężenia wapnia i fosforanów w surowicy (wapnia w surowicy do < 8,0 mg/dl i stężenia fosforanów do ≤ 2,0 mg/dl). Podmiot odpowiedzialny: ZF Polpharma S.A. Pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu nr 10817 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.o., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzędowa detalicz-
na wynosi 31,01 PLN. Maksymalna kwota dopłaty pacjenta wynosi 20,83 PLN.

* ChPL Ostemax 70 comfort.
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Sk ad i posta : 1 tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub 100 mg leflunomidu. Wskazania: Lek z grupy leków przeciwreumatycznych, modyfikuj cych przebieg choroby (DMARD – disease-modifying antirheumatic drug), wskazany do leczenia aktywnej 
postaci reumatoidalnego zapalenia stawów oraz aktywnej postaci artropatii uszczycowej u doros ych. Dzia anie: A771726 – aktywny metabolit leflunomidu hamuje wyst puj cy u ludzi enzym dehydrogenaz  dihydroorotanow  (DHODH) i wykazuje w a ci-
wo ci antyproliferacyjne. Dawkowanie i sposób podawania: Dawka pocz tkowa: 100 mg leku w jednorazowej dawce dobowej podawanej przez 3 doby. Zalecana dawka podtrzymuj ca: 10 mg do 20 mg raz na dob  w leczeniu reumatoidalnego zapalenia 
stawów i 20 mg raz na dob  w leczeniu artropatii uszczycowej. Dzia anie terapeutyczne widoczne jest zwykle ju  po 4-6 tygodniach. Pacjenci powy ej 65. roku ycia oraz z agodnym zaburzeniem czynno ci nerek nie wyma gaj  modyfikacji dawki. Tabletki nale y 
po yka  w ca o ci, popijaj c p ynem, przyjmowanie leku w trakcie posi ku nie wp ywa na jego wch anianie. Przeciwwskazania: Nadwra liwo  na leflunomid (szczególnie gdy w przesz o ci wyst pi y: zespó  Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozp ywna 
naskórka, rumie  wielopostaciowy) lub nadwra liwo  na inn  substancj  wchodz c  w sk ad leku. Leflunomid jest przeciwwskazany u pacjentów: z zaburzeniem czynno ci w troby; z ci kimi niedoborami odporno ci, np. AIDS; ze znacznym zaburzeniem 
czynno ci szpiku lub znaczn  anemi , leukopeni , neutropeni  czy trombocytopeni  – wywo anymi przez inne czynniki ni  reumatoidalne zapalenie stawów, lub ortopati  uszczycow  z ci kimi zaka eniami; z umiarkowanym do ci kiego zaburzeniem czynno ci 
nerek, poniewa  brak jest wystarczaj cych danych klinicznych o stosowaniu leku w tej grupie pacjentów; z ci k  hipoproteinemi , np. w zespole nerczycowym; u kobiet ci arnych lub w wieku rozrodczym niestosu j cych skutecznej antykoncepcji w czasie 
leczenia leflunomidem i po zako czeniu leczenia tak d ugo, a  poziom aktywnego metabolitu w surowicy spadnie do warto ci nie wy szej ni  0,02 mg/l. Przed rozpocz ciem leczenia nale y wykluczy  ci . Kobiety leczone leflunomidem nie mog  karmi  
piersi . M czyzn nale y ostrzec o mo li wo ci toksycznego dzia ania leflunomidu na p ód, powinni wi c w trakcie leczenia stosowa  antykoncepcj . Nie stosowa  preparatu Arava® u pacjentów poni ej 18. roku ycia, poniewa  nie badano bezpiecze stwa 
i skuteczno ci leku w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci: Czynny metabolit leflunomidu, A771726, ma d ugi biologiczny okres pó trwania, wynosz cy zwykle od 1 do 4 tygodni. Nie zaleca si  równoczesnego podawania innych 
preparatów z grupy DMARD wykazuj cych hepatotoksyczne lub hematotoksyczne dzia anie (np. metotreksat). Przed rozpocz ciem leczenia oraz w trakcie terapii nale y kontrolowa : st enie AlAT (SGPT), morfologi  krwi, w tym obraz bia ych krwinek, 
liczb  p ytek, oraz ci nienie t tnicze krwi. W przypadku, kiedy st enie AlAT (SGPT) jest na poziomie od 2 do 3 razy wy szym od górnej granicy normy, nale y rozwa y  zmniejszenie dawki leku z 20 mg do 10 mg i monitorowa  w odst pie tygodniowym. 
Je eli st enie AlAT (SGPT) utrzymuje si  na poziomie 2 razy wy szym od górnej granicy normy lub st enie jest wi cej ni  3 razy wy sze od górnej granicy normy, nale y przerwa  podawanie leflu no midu i rozpocz  procedur  wymywania leku. W trakcie 
stosowania leflunomidu nie wolno spo ywa  alkoholu, ze wzgl du na mo liwo  wyst pienia dodatkowego dzia ania hepatotoksycznego. W przypadku wyst pienia ci kich zaburze  hematologicznych, w tym pancytopenii, konieczne jest przerwanie podawania 
preparatu Arava® i innych stosowanych preparatów o supresyjnym dzia aniu na szpik oraz rozpocz cie procedury wymywania leku. Zaleca si  ostro no  przy równoczesnym stosowaniu leflunomidu z lekami innymi ni  nieste roidowe leki przeciwzapalne, 
metabolizowanymi przez CYP2C9, takimi jak fenytoina, warfaryna, fentrokumon i tolbutamid. Pacjentowi leczonemu niesteroidowymi le kami przeciwzapalnymi i/lub kortykosteroidami mo na do czy  do terapii leflunomid, nie przerywaj c dotychczasowego 
leczenia. W przypadku wyst pienia ci kiego, niepoddaj cego si  leczeniu zaka enia konieczne mo e by  przerwanie stosowania leflunomidu i podanie cholestyraminy, w celu wymycia leku, jak opisano poni ej. Nie zaleca si  szczepie  szczepionkami zawieraj cymi 
ywe szczepy. Dzia ania niepo dane: Do najcz stszych nale  m.in.: biegunka, nudno ci, wymioty, jad owstr t, choroby luzówki i jamy ustnej, bóle brzucha, nasilenie wypadania w osów, agodne reakcje alergiczne, wyprysk, wysypka, wi d, sucho  skóry, 

zwi kszenie aktywno ci enzymów w trobowych, wzrost kinazy kreatynowej (CK), leukopenia, agodny wzrost ci nienia t tniczego, zapalenie pochewek ci gien, anoreksja, zmniejszenie masy cia a, 
os abienie, bóle i zawroty g owy, parestezje. Procedura wymywania leflunomidu: 8 g cholestyraminy 3 razy na dob . Alternatywnie mo na poda  50 g sproszkowanego w gla aktywowanego 4 razy 
na dob . Czas ca kowitego usuwania leku wynosi zwykle 11 dni i mo e ulec zmianie w zale no ci od obrazu klinicznego lub wyników bada  laboratoryjnych. Wielko  opakowania: 30 i 100 tabletek 
10 i 20 mg oraz 3 tabletki 100 mg. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt nad Menem, Niemcy. Nr pozwolenia w UE: 10 mg – EU/1/99/118/001-004, 
20 mg – EU/1/99/118/005-008, EU/1/99/118/0010, 100 mg – EU/1/99/118/009. Informacji o produkcie udziela Sanofi-Aventis Sp. z o.o., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. 022 280 00 00, 
fax 022 280 00 01. Lek dost pny na recept . Charakterystyka Produktu Leczniczego dost pna na stronie internetowej www.sanofi-aventis.com.pl PL.LEF.09.02.04
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