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Ostemax/®

Nie daj sie
kosciozercy!

Detektyw Oste Max na tropie

Ostemax zwieksza gestos¢ kosci
przez co zmniejsza ryzyko ztaman

0Ostemax 70 comfort (Acidum alendronicurm). Skiad i postaé: 1 tabletka zawiera: 70 mg kwasu alendronowego. Wskazania: Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie w celu zmniejszenia ryzyka zlamar, w tym ztamar kompresyjnych trzonéw kregéw i szyjki kosci udowej. Leczenie osteoporozy u mezczyzn
w celu zapobiegania ztamaniom kregow i szyjki kodci udowej. Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli: Doustnie: 1 tabletika 70 mg raz w tygodniu. Produkt nalezy przyjmowac przynajmniej na pot godziny przed pierwszym positkiem, napojem, a takze przyjeciem innych lekow, popijajac szklanka przegotowanej
wody. Inne napoje (réwniez woda mineralna), Zywnos¢ i leki zmniejszaja wehtanianie produktu. W celu ufatwienia przemieszczenia sig tabletki do zotadka i lia ryzyka wywotania podrazniert w przetyku oraz dziatar niepozadanych nalezy przestrzegac nastgpujacych zalecen: Lek nalezy
przyjimowac rano, bezposrednio po wstaniu z t6zka, popijajac peina szklanka przegotowanej wody (nie mniej niz 200 ml); pacjent nie powinien zu¢ tabletki lub dopuscic do jej rozpuszczenia w jamie ustnej, ze wzgledu na mozliwosc wystapienia owrzodzenia biony sluzowej jamy ustnej i gardta; po potknigciu tablet-
ki pacjent nie powinien sig kia¢ przez co najmniej pdt godziny, do czasu pierwszego positku, ktdrego nie powinien spozy¢ wezesniej niz 30 minut po potknieciu tabletki; produktu leczniczego nie nalezy stosowac wieczorem lub przed porannym wstaniem z fozka. Podczas leczenia nalezy spozywac odpowiednig
ilo$¢ wapnia, a w rane mewyslarcza@cej jego podazy w diecie przyjmowac dodatkowo preparaty wapnia i witaminy D (szczegdlnie wazne podczas leczenia glikokortykosteroidami). Wskazane jest rowniez zaprzestanie palenia oraz regulame ¢wiczenia fizyczne. U pacjentdw w podesziym wieku oraz u pacjentow

zfagodna r nerek filtracji wigkszy niz 35 mi/min) nie jest konieczna zmiana dawkowania. Jegli wspobczynmk filtracji kighuszkowej jest mniejszy niz 35 mi/min, nie zaleca sig stosowania alendronianu. Nie stosowac u dzieci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na alen-
dronian lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Nieprawidiowosci budowy oraz choroby przefyku powodujace opdznienie jego oprézniania, takie jak zwezenie lub achalazja. Niemoznosc utrzymania pozycii stojacej lub siedzacej przez co najmniej 30 minut. Hipokalcemia. Ostrzezenia i zalecane
s$rodki znosci: Alendronian moze ¢ migjscowe znienie biony $luzowej przetyku, dlatego produkt powinien by¢ ostroznie stosowany u pacjemdw z czynnymi chorobami gérnego odcinka przewodu pokarmowego jak dysfagia, choroby przetyku, zapalenie biony $luzowej zofadka i (Iub) dwunast-

nicy, owrzodzenie przewodu pokarmowego, a takze u 0séb, u ktdrych wystapity w ostatnim roku cigzkie choroby przewodu pokarmowego, takie jak choroba wrzodowa zofadka i (lub) dwunastnicy, czynne krwawienie z przewodu pokarmowego, zabieg chirurgiczny gomego odcinka przewodu pokarmowego (nie dotyczy
plastyki odzwiernika). Pacjentom leczonym alendronianem nalezy zwrécic uwage na wszelkie objawy, ktdre moga wskazywac na objawy niepozadane w obrebie przefyku, takie jak zapalenie, owrzodzenie lub nadzerki, czasami zwezenie przetyku. Niekiedy moga mie¢ one cigzki przebieg i wymagac hospitalizacji. Pacjen-
ci powinni przerwac leczenie produktem leczniczym i zwrdcic sie do lekarza w przypadku pojawwenia sig lrudnos’cw lub bolu podczas przefykania, béléw zamostkowych oraz wystapienia i nasilenia zgagi. Ryzyko cigzkich dziatar niepozadanych w obrebie przetyku wydaje sig wigksze u pacjemdw ktdrzy nie stosuja

alendronianu zgodnie z zaleceniami i (lub) przyjmuja go nadal mimo objawow przetyku. Nalezy przekazac pacjentowi wszystkie zalecenia dotyczace stosowania produktu leczniczego, tak aby je zrozumiat. Nalezy poinformowac pacjenta, ze nieprzestrzeganie zalecen
moze zwigkszac ryzyko wystepowania zaburzeri w obrebie przelyku. Podczas przeprowadzcnych badar khmcznych nie stwi ryzyka iia choroby wrzodowej Zofadka i (lub) dwunastnicy, jednakze po wf do obrotu nieliczne przypadki choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy, niektore o cigzkim przebiegu z powikianiami. Nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego ze U pacjentw z nowotworem otrzymujacych gtéwnie dozylnie bisfosfoniany odnotowano wystgpowanie martwicy kosci szczeki, zwykle zwiazanej
z ekstrakcja zgba i (Iub) miejscowa infekcja (wiacznie z zapaleniem szpiku). Wielu z tych pacjentéw otrzymywato réwniez chemioterapie i kortykosteroidy. Martwica kosci szczgki wystepowata takze u pacjentow z osteoporoza otrzymujacych doustnie bisfosfoniany. U pacijentéw z grupy wysokiego ryzyka (np. pacjen-
ci z rakiem, jacy chemioterapie lub przyjmujgcy kor nig jiacy wiasciwej higieny jamy ustnej) nalezy rozwazyc pr badania oraz pl ie whasciwej przed leczenia t i. Jesli jest to
mozliwe, tacy pacjenci podczas leczenia powinni unikac inwazyjnych zabiegéw dentystycznych. U pacjentéw, u ktdrych wystapi martwica kosci 0 zameg operacyjny moze pogorszy¢ istniejacy stan. Brak jest danych

przyjmowania bisfosfoniandw zmniejszy ryzyko wystapienia martwicy kosci szczgkowych u pacjentow, ktdrzy wymagaja zabiegu dentystycznego. Nalezy ustahc plan leczenia dla kazdego pacjenta z osobna na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka. U pacjentéw przyj mu]qcych bisfosfoniany
odnotowano bdle kosci, stawdw i (Iub) migsni. Po wprowadzeniu bisfosfonianéw do obrotu rzadko objawy te byly cizkie i (Iub) powodowaly niezdolno$¢ do poruszania. Czas wystapienia tych objawdw byt rézny — od jednego dnia do kilku miesigcy po rozpoczeciu leczenia. U wielu pacientow objawy te ustepowaly
po zaprzestaniu leczenia. Moze jednak nastapic nawrdt objawdw, kiedy leczenie alendronianem Iub innymi bisfosfonianami zostanie wznowione. Nalezy wyjasnic pacjentom, ze w przypadku pominigcia dawki alendronianu przyjmowanego raz na tydzien, nalezy przyjac tabletke rano nastgpnego dnia po tym, jak
przypomna sobie o koniecznosci przyjgcia tabletki. Nie nalezy przyjmowac dwdch tabletek w tym samym dniu, lecz nadal przyjmowac jedna tabletke raz na tydzier zgodnie z ustalonym wezesniej schematem dawkowania. Nalezy uwzgledni¢ réwniez inne przyczyny osteoporozy poza niedoborem estrogendw i wiekiem.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy catkowicie wyréwnac zaburzenia gospodarki wapniowej. Nalezy wyleczy¢ rowniez inne zaburzenia gospodarki mineralnej (takie jak niedobdr witaminy D i §¢ przytarczyc). Podczas leczenia pacjentow z tymi zaburzeniami, nalezy monitorowac stezenie
wapnia w surowicy oraz objawy hipokalcemii. Podczas leczenia alendronianem moze wystapic niewielkie bezobjawowe zmniejszenie stezenia wapnia i fosforanéw w osoczu. Donoszono jednak o wystgpowaniu mpuka\cemu DhJaWOWEJ mek\edy 0 mezk\m przebiegu, najczesciej u pacjentow predysponowanych
(np. z niedoczynnoscia przytarczyc, niedoborem witaminy D, zespotem ztego wchtaniania wapnia). Podczas leczenia dlnie wazne u pacjentow przy konieczne jest j ilosci wapnia i witaminy D (odpowiednio 1000 mg/dobg do 1500 mg/dobg
1400 j.m./dobe do 800 j.m./dobg). Ostemax 70 comfort zawiera Iakloze Produktu \eczmczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dzwedzwcznq nietolerancig galaktozy, niedoborem Iaktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wehtaniania glukozy-galaktozy. Stosowanie u pacjentéw w podesztym
wieku: W badaniach klwcznych nie ob: roznic w ianu u pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu z osobami miodszymi, nie mozna jednak wykluczy¢ wigkszej wrazliwoéci tych pacjentéw na produkt. Dziatania niepozadane: Czesto: bol glowy,
b6l migsniowo-kostny (kosci, migsni lub stawéw), béle brzucha, dyspepsja, zaparme biegunka, oddawanie gazéw, owrzodzenie przetyku, dysfagia, wzdgcia, zarzucanie tresci do przetyku, bdl migs kostny (kosci, migsni lub stawéw). Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, zapalenie biony $luzowej
Zotadka, zapalenie przetyku, nadzerki w przetyku, smoliste stolce, wysypka, $wiad, rumien. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka i obrzek naczynioruchowy, objawowa hipokalcemia, czesto zwiazana z czynnikami predysponujacymi, zapalenie biony oka, zapalenie twardowki, zapalenie
nadtwardéwki, zwezenia przetyku, owrzodzenie biony sluzowej jamy ustnej i gardta, perforacje, choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia z gérnego odcinka przewodu pokarmowego, wysypka z nadwrazliwoscia na $wiatio, martwica kosci szczeki, béle migéniowo-kostne (bdle kosci, migdni
lub stawow), przemijajace objawy jak w reakcji ostrej fazy (bdle migsniowe, zte samopoczucie, rzadko goraczka) zazwyczaj zwiazane z poczatkiem leczenia. Bardzo rzadko, facznie z pojedynczymi przypadkami: pojedyncze przypadki cigzkich reakcji skormych, w tym zespét Stevensa-Johnsona i toksyczno-rozpiyw-
na martwica naskdrka. Badania diagnostyczne: W badaniach Klinicznych obserwowano bezobjawowe, przemijajace i tagodne zmniejszenie stezenia wapnia i fosforanow w surowicy (wapnia w surowicy do < 8,0 mg/dl i stezenia fosforanéw do < 2,0 mg/dl). Podmiot odpowiedzialny: ZF Polpharma S.A. Pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu nr 10817 wydane przez MZ. Dodatkowych informacii o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., 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 urzgdowa detalicz-
nawynosi 31,01 PLN. Maksymalna kwota dopfaty pacjenta wynosi 20,83 PLN.

* ChPL Ostemax 70 comfort.
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leflunomid

Potwierdzona skutecznos$¢ w leczeniu aktywnej
postaci reumatoidalnego zapalenia stawow.
Wygodne dawkowanie: | raz na dobe.

Skiad i postac: | tabletka powlekana zawiera 10 mg, 20 mg lub 100 mg leflunomidu. Wskazania: Lek z grupy lekéw przeciwreumatycznych, modyfikujacych przebieg choroby (DMARD - disease-modifying antirheumatic drug), wskazany do leczenia aktywnej
postaci reumatoidalnego zapalenia stawow oraz aktywnej postacl artropatii Iuszczycowe] u dorostych. Dziatanie: A771726 — aktywny metabolit leflunomidu hamuje wystepujacy u ludzi enzym dehydrogenaze dihydroorotanowa (DHODH) i wykazuje wiasci-
wosci antyproliferacyjne. D: ie i sposéb p Dawka poczatk : 100 mg leku w jednorazowej dawce dobowej podawanej przez 3 doby. Zalecana dawka podtrzymujaca: 10 mg do 20 mg raz na dobe w leczeniu reumatoidalnego zapalenia
stawéw i 20 mg raz na dobe w leczeniu artropatii tuszczycowej. Dzlaianle terapeutyczne widoczne jest zwykle juz po 4-6 tygodniach. Pacjenci powyzej 65. roku zycia oraz z tagodnym zaburzeniem czynnosci nerek nie wymagaja modyfikacji dawki. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci, popijajac ptynem, przyjmowanie leku w trakcie positku nie wptywa na jego wchtanianie. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na leflunomid (szczegélnie gdy w przesztosci wystapity: zespot Ste Joh martwica toksyczno-rozptywna
naskérka, rumien wielopostaciowy) lub nadwrazliwos$¢ na inng substancje wchodzaca w skiad leku. Leflunomid jest przeciwwskazany u pacjentéw: z zaburzeniem czynnosci watroby; z ciezkimi niedoborami odpornosci, np. AIDS; ze znacznym zaburzeniem
czynnosci szpiku lub znaczng anemia, leukopenia, neutropenia czy trombocytopenia — wywotanymi przez inne czynniki niz reumatoidalne zapalenie staw6w, lub ortopatia tuszczycowa z cigzkimi zakazeniami; z umiarkowanym do cigzkiego zaburzeniem czynnosci
nerek, poniewaz brak jest wystarczajacych danych klinicznych o stosowaniu leku w tej grupie pacj ; z ciezka hipoprotei ia, np. w zespole nerczycowym; u kobiet cigzarnych lub w wieku rozrodczym niestosujacych skutecznej antykoncepcji w czasie
leczenia leflunomidem i po zakonczeniu leczenia tak diugo, az poziom aktywnego metabolitu w surowicy spadnie do wartosci nie wyzszej niz 0,02 mg/l. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ ciaze. Kobiety leczone Ieﬂunomidem nie moga karmi¢
piersia. Mezczyzn nalezy ostrzec o mozliwosci toksycznego dziafania leflunomidu na ptéd, powinni wiec w trakcie leczenia stosowaé antykoncepcjg. Nie stosowa¢ preparatu Arava® u pacjentéw ponizej 8. roku zycia, poniewaz nie badano bezpi

i skutecznosci leku w tej grupie wiekowej. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci: Czynny metabolit leflunomidu, A771726, ma dtugi biologiczny okres péttrwania, wynoszacy zwykle od | do 4 tygodni. Nie zaleca si¢ réwnoczesnego podawania mnych
preparatéw z grupy DMARD wykazujacych hep ksyczne lub | ksyczne dziatanie (np. metotreksat). Przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie terapii nalezy kontrolowaé: stezenie AIAT (SGPT), morfologie krwi, w tym obraz biatych krwinek,
liczbe ptytek, oraz cisnienie tetnicze krwi. W przypadku, kiedy stezenie AIAT (SGPT) jest na poziomie od 2 do 3 razy wyzszym od gérnej granicy normy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku z 20 mg do 10 mg i monitorowaé¢ w odstepie tygodniowym.
Jezeli stezenie AIAT (SGPT) utrzymuje sig na poziomie 2 razy wyzszym od gérnej granicy normy lub stezenie jest wigcej niz 3 razy wyzsze od gérnej granicy normy, nalezy przerwac podawanie leflunomidu i rozpoczaé procedure wymywania leku. W trakcie
stosowania leflunomidu nie wolno spozywac alkoholu, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dodatkowego dziatania hepatotoksycznego. W przypadku wystapienia cigzkich zaburzen hematologicznych, w tym pancytopenii, konieczne jest przerwanie podawania
preparatu Arava® i innych stosowanych preparatéw o supresyjnym dziataniu na szpik oraz rozpoczecie procedury wymywania leku. Zaleca sig ostrozno$é przy réwnoczesnym stosowaniu leflunomidu z lekami innymi niz niesteroidowe leki przeciwzapalne,
metabolizowanymi przez CY! P2C9 (aklml jak fenytoina, warfaryna, fentrokumon i tolbutamid. Pacjentowi leczonemu niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i/lub kortykosteroidami mozna dotaczy¢ do terapii leflunomid, nie przerywajac dotychczasowego
leczenia. W przypadku 3pil iepoddaj sig leczeniu zakazenia konieczne moze by¢ przerwanie stosowania leflunomidu i podanie cholestyraminy, w celu wymycia leku, jak opisano ponizej. Nie zaleca sig szczepien szczepionkami zawierajacymi
zywe szczepy. Dzi; iepozad: Do naj ch naleza m.in.: biegunka, nudnosci, wymioty, jadtowstret, choroby $luzéwki i jamy ustnej, béle brzucha, nasilenie wypadania wloséw, fagodne reakcje alergiczne, wyprysk, wysypka, swiad, suchos¢ skory,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, wzrost kinazy kreatynowej (CK), leukopenia, fagodny wzrost cisnienia tetniczego, zapalenie pochewek $ciggien, anoreksja, zmniejszenie masy ciafa,
ostabienie, bole i zawroty glowy, parestezje. Procedura wymywania leflunomidu: 8 g cholestyraminy 3 razy na dobe. Alternatywnie mozna poda¢ 50 g sproszk 0 wegla akty g0 4 razy
na dobe. Czas catkowitego usuwania leku wynosi zwykle 11 dni i moze ulec zmianie w zaleznosci od obrazu klinicznego lub wynikéw badan laboratoryjnych. Wielko$é 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, Sq nOFI ave nt I s
20 mg - EU/1/99/118/005-008, EU/1/99/118/0010, 100 mg — EU/1/99/118/009. Informaciji o produkcie udziela Sanofi-Aventis Sp. z o.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. 022 280 00 00,
fax 022 280 00 O1. Lek dostepny na recepte. Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na stronie internetowej www.sanofi-aventis.com.pl PL.LEF09.02.04 Zdrowie przede wszystkim




PROTELOS

PROTELOS 2 g granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej. Kazda saszetka zawiera 2 g strontu
raneliniany. Substancie pomocnicze: kazda saszetka zawiera rowniez 20 mg aspartamu (E951).
Wskazania do stosowania. Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie w celu zmnigjszenia
ryzyka ziaman kregbw i szyjki kodci udowe]. Dawkowanie i sposob podawania. Zalecang dawkg
jest jedna saszetka 2 g raz na dobg doustnie. Z uwagi na przebieg leczonej choroby, ranglinian strontu
ml przeznaczony do iaczema dhmutrwalm Lek powinien byé stosowany pomigdzy posilkami,
przed snem, przynajmniej 2 podziny po jedzeniu. Pacjenthi leczone ranelinianem strontu
pawinny otrzymywat wutamme D oraz preparaty uzupelniajace wapd, jezell | lego podai w diecie Jest
niewystarczajgca. Populacia w podeszlym wieku: nie jest dyfikacia dawhi w zaleino$
od wigku; Iahurmm czynnost nerek: Nie zaleca sie stosowania ranelinianu strontu u pacjentek
2 cigzhim zab $ci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min). Nie |esl wymagana
modyfikacja dawki u pacientek z lagodnym lub umiark z2aburzeniem $oi nerek (klirens
kreatyniny 30 70 ml/min; zahjrmna czynnusc wqﬁ‘nhy nig jest wymagana modyfikacja dawki
U pacjenteh 2 zab 3 watroby; St dzieci i miod lek nie jest zalecany do
stnmam u dzieci i mlodzlenr (panizej 18 lat). Spos6b podania. Do podawanradnumegn Granulat
2 saszetek musi by prayj jako zawiesina w szklance zawierajacej co najmniej 30 ml wody.
Zawiesina powinna byé wypita natychmiast po sporzadzeniu. Przeciwwskazania. Nadwrazliwosé
na substancig czynng lub na ktdrakohwiek substancig pomocniczq. Specialne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. S ig U pacjentek z zaburzong czynnosciq nerek:
PROTELOS nie jest zalecany u pacjentek z Kirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min. Nalezy wykonywat
okresowe badania oceniajace m'nnuit nemli Iylrla choroba zakrzepown-zatorowa: PROTELOS
pawinien byé bi I 3 U pacjenteh u km:h wystepuje zmakszurls
ryzykn VTE, wiaczajac pacjentki, ui.'tﬁrych\l'TE Bpowala w wy Reakcje skime: p
wystapienia zespofu cigzkiej nadwrazliwosci obejmujacego w szczegdinosci wysypke pnldwa
z eozynofilig oraz objawami ogdinymi (ang. DRESS - Drug Rush with Eosinophilia and Systemic
Symptoms), czasami koficzace sig zgonem, raportowano po zastosowaniu leku PROTELOS. Czas do
wystapienia objawdw wynosit okoto 3 da 6 tygodni i w wighszosci przypadkiw objawy przemijaty
po odstawieniu leku i po wdrozeniu leczenia kortykosteroidami. Ustepowanie objawdw moze byt
powalne i raportowana niekiedy nawroty zespolu po odstawieniu leczenia kortykosteroidami. Naley
poinformowad pacientkd, aby w praypadhu wystapienia wysypki natychmiast i trwale przerwaly
stosowanie leku oraz zglosily sig do lekarza.; Interakcje w badaniach laboratoryjnych: stronk zakitca
kolorymetryczne metody pomiaru stezenia wapnia we krwi | w moczu; Substancie pomocnicze:
PROTELOS jest Zrddtem fenytoalaniny, kidra moze byé szkodiiwa dia osob chorych na fenyloketonurig.
Ciaza i laktacja. PROTELOS ma zastosowanie jedynie u kobiet po menopauzie. Ranelinian strontu
nie maze by¢ pedawany kabietom karmigcym piersia. Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechaniczaych w rul:lu Ranelinian strontu nie
ma wplywu lub wywiera nigistotny wplyw na adolnosé prowad: pojazddw mechanicznych
i ubsiugmama urzadzel'l rmhamcznych W fuchu. Dziatania niepozadane. Dzialania memadane
i jako zdarzenia nigpoiqdane majgce przynajmniej muzm:mm:mlmnamm
w badaniach Ill fazy s wymienione ponizej 2 zasto
(czestosci versus placebo): bardzo czesto (=1/10); cagsto (=1/100, <mm mee:mfl cmtu
(=1/1 000,<1/100); rzadho (=1/10 000,<1/1 D0O); bardzo rzadke (<1/10 000). Zaburzenia
ukladu nerwowego: Czpsto: bile glowy, zaburzenia Swiadomosci, utrata pamieci; Miezbyt czgsto:
napady drgawkowe; Zaburzenia Zoladka i jelit: Czgsto: nudnoscl, bisgunka, luine stolce, Czgstose
migznana: wymioty, bole brzucha, podrainienie blony $luzowej jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej
i (lub) owrzodzenie jamy ustnej); Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Czgsto: zapalenie skary,
egzema, Czgstosc mieznana: skbme reakcie nadwrazliwosci (wysypha, Swiad, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy, zespdt Stevens-Johnsona), zespi! ciezkiej zliwosci, w tym DRESS, Martwi
toksyczno-rozplywna naskirka; Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lqcanej: Czestosc
migznand: bol migsniowo-szkieletowy (skurcz migsni, bole migsni i kodci, bole stawdw | kofczyn);
Zaburzenia naczyniowe: czgsfo: Zyina choroba zakrzepawo-zatorowa (VTE); 2aburzenia ogdlne
i stany w migjscu podania: Czgstose nis obrzgk obwodowy; Zaburzenia psychiczne: Capsfosc
nieznana: dezorientacia; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia: czpsfosc
mieznana: nadreaktywnosé oskrzeli; Badania diagnostyczne: Czpste: Twigkszenie aktywnodci kinazy
kreatynowej we krwi, Podmiot odpowiedzialny: LES LABORATOIRES SERVIER, 22, rue Garmier,
92200 Neuilly sur Seine, Francja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez
Komisje Wspdlnot Europejskich: EL/1/04/288/003. Produkt leczniczy wydawany na recepte.
Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0, 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10,
tel. (22) 534 90 00, fax (22) 594 90 10. Internet: www servierpl, e-mail: info@pl netgrs.com.
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Nowe trendy w medycynie termedia

wydawnictwa
medyczne

Kompleksowa organizacja:
kongresow, konferencji,
szkolen, sympozjow, zjazdow

@ analiza potrzeb i oczekiwan klienta
oraz profesjonalna promocja zdarzen

@ pomoc w pozyskiwaniu srodkow
na sfinansowanie przedsiewziecia

@ wspotpraca z wieloma obiektami
konferencyjnymi, firmami cateringowymi
i hotelami na terenie catego kraju

@ gwarancja atrakcyjnych cen

@ kompleksowa oprawa plastyczna
i przygotowanie materiatow zjazdowych

@ pozyskiwanie, rejestracja i obstuga uczestnikow,
na zyczenie programy artystyczne, integracyjne
oraz ciekawe atrakcje turystyczne

@ relacja oraz dokumentacja fotograficzna
czy filmowa po konferencji

kalendarium najblizszych konferencji:
www.termedia.pl
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Skracona informacja o leku - Enbrel®

ENBREL® (Etanercept)
Sktad: kazde opakowanie jednostkowe zawiera25 mglub 50 mg etanerceptu. Postaé farmaceutyczna:
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan (fiolka). Proszek i rozpuszczalnik

do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do stosowania u dzieci. Roztwor do wstrzykiwan (amputkostrzykawka). Roztwor

do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu napetnionym. Wskazania: Enbrel w pofaczeniu z metotreksatem jest wskazany do leczenia

reumatoidalnego zapalenia stawoéw u dorostych, o przebiegu umiarkowanym do cigezkiego, w przypadkach, gdy stosowanie
przeciwreumatycznych lekéw modyfikujacych przebieg choroby, w tym metotreksatu (o ile nie jest przeciwwskazany), jest niewystarczajace. Enbrel

moze by¢ stosowany w monoterapii w przypadku nietolerancji metotreksatu lub gdy dalsze leczenie metotreksatem jest nieodpowiednie. Enbrel jest rowniez
wskazany w leczeniu cigzkiego, czynnego i postepujacego reumatoidalnego zapalenia stawow u dorostych, nieleczonych wcze$niej metotreksatem. Enbrel stosowany

pojedynczo lub w potaczeniu z metotreksatem powodowat spowolnienie postepu zwigzanego z uszkodzeniem struktury stawow (wykazane w badaniu rentgenowskim)

oraz poprawe sprawnosci fizycznej. Leczenie czynnego, wielostawowego mitodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow u dzieci i miodziezy w wieku od 4 lat, w przypadkach

niewystarczajacej odpowiedzi na metotreksat lub potwierdzonej nietolerancji metotreksatu. Leczenie czynnego i postepujacego tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych, w przypadkach

gdy weze$niejsze stosowanie lekow przeciwreumatycznych modyfikujacych przebieg choroby byto niewystarczajace. Leczenie dorostych z cigzkim, czynnym zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa, w przypadkach niewystarczajacej odpowiedzi na terapie konwencjonalng. Leczenie dorostych z tuszczyca zwykia (plackowatg) o przebiegu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy
nie odpowiedzieli na leczenie lub majg przeciwwskazania do leczenia, lub wykazujg brak tolerancji na inne formy terapii uktadowej wiaczajac cyklosporyne, metotreksat lub PUVA. Leczenie dzieci
i mtodziezy w wieku od 8 lat z przewlekia, cigzka postacia fuszczycy zwyktej (plackowatej), ktore nieadekwatnie odpowiadajg na dotychczasowe leczenie, lub wykazujg brak tolerancji na inne terapie
uktadowe lub fototerapig. Dawkowanie: Leczenie produktem Enbrel powinno by¢ podejmowane i nadzorowane przez lekarza specjaliste, majacego doswiadczenie w diagnostyce i terapii reumatoidalnego
zapalenia stawow, mifodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, tuszczycowego zapalenia stawow, zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa lub tuszczycy zwykiej (plackowatej)
lub dziecigcej postaci fuszczycy zwyk'ej (plackowatej). Pacjenci stosujacy lek Enbrel powinni otrzymac Kartg ostrzegawcza dla pacjenta przyjmujacego lek. Dawkowanie: rzs: 25 mg dwa razy
w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu; mizs (w wieku od 4 lat): 0,4 mg/kg m.c. (do dawki maksymalnej 25 mg) dwa razy w tygodniu z przerwami co 3-4 dni; {zs i zzsk: 25 mg dwa razy w tygodniu
lub 50 mg raz w tygodniu; tuszczyca zwykta (plackowata): 25 mg lub 50 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu przez okres do 12 tygodni, a nastgpnie, 25 mg dwa razy w tygodniu
lub 50 mg raz w tygodniu, do momentu osiggniecia remisji, az do 24 tygodnia, lub w sposab ciagty (powyzej 24 tygodni), gdy nie stwierdzono odpowiedzi na leczenie po uptywie 12 tygodni nalezy
przerwaé leczenie, ponowne leczenie: 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu; fuszczyca zwykia (plackowata) u dzieci i miodziezy (w wieku od 8 lat): 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki
maksymalnej 50 mg) raz w tygodniu przez okres do 24 tygodni, leczenie powinno by¢ przerwane gdy nie obserwuije sig odpowiedzi po 12 tygodniach leczenia, ponowne leczenie preparatem Enbrel:
0,8 mg/kg masy ciafa (do dawki maksymalnej 50 mg) raz w tygodniu. Sposéb podania: Preparat Enbrel podaje sig poprzez wstrzyknigcie podskorne. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancjg
czynng lub jakikolwiek inny sktadnik produktu; posocznica lub zagrozenie wystapieniem posocznicy; czynne zakazenia, w tym takze zakazenia przewlekfe lub miejscowe. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania: Nalezy zbadac, czy u pacjentow nie wystepuja ewentualne infekcje przed rozpoczeciem leczenia lekiem Enbrel, w jego trakcie i po jego zakonczeniu, uwzgledniajac,
e $redni okres pottrwania etanerceptu wynosi okoto 70 godz. Opisywano wystepowanie cigzkich zakazen, posocznicy, gruzlicy i innych zakazen drobnoustrojami oportunistycznymi w tym inwazyjnych
zakazen grzybiczych u pacjentow leczonych produktem Enbrel. Zakazenia te byty wywotane przez bakterie, mykobakterie, grzyby i wirusy. W niektorych przypadkach zakazen, szczegélnie zakazen
grzybiczych i innych zakazen oportunistycznych, nie rozpoznano przyczyny zakazenia, co powodowato op6znienie we wdrozeniu prawidiowego leczenia i czasami zgon. Podczas oceny pacjenta
w kierunku zakazen, nalezy wzig¢ pod uwage narazenie pacjenta na zakazenia oportunistyczne (np. narazenie na grzybice endemiczne). Pacjenci leczeni produktem Enbrel, u ktorych w trakcie leczenia
wystapito nowe zakazenie, powinni podlegac $cistej obserwacji. Podawanie produktu Enbrel nalezy przerwac, jezeli u pacjenta rozwinie sie cigzkie zakazenie. Istnieja doniesienia o przypadkach czynnej
gruzlicy, w tym prosowki, i gruzlicy umiejscowionej poza ptucami u pacjentéw leczonych preparatem Enbrel. Nie wolno rozpoczynaé leczenia preparatem Enbrel w przypadku rozpoznania czynnej
gruZlicy u pacjenta. W przypadku rozpoznania gruzlicy nieczynnej (,utajonej”), nalezy rozpoczac jej leczenie zgodnie z miejscowymi zaleceniami przed rozpoczeciem podawania leku Enbrel. U wszystkich
pacjentéw nalezy wykonac badania przesiewowe, tzn. tuberkulinowg probe skorng i przeswietlenie rentgenowskie klatki piersiowej (zgodnie z migjscowymi zaleceniami). Istnieja doniesienia o nawrocie
wirusowego zapalenia watroby typu B (HBV) u pacjentow, ktdrzy sa nosicielami tego wirusa, a ktérym podawano preparaty bedace antagonistami TNF, w tym Enbrel. Przed rozpoczegciem terapii
z uzyciem leku Enbrel, pacjenci zagrozeni infekcja HBV powinni zosta¢ przebadani pod katem wczesniej przebytego zakazenia HBV. Nalezy zachowac ostrozno$é podczas stosowania leku Enbrel
u pacjentow rozpoznanych jako nosiciele HBV. W przypadku podawania leku Enbrel pacjentom, bedacym nosicielami HBV, nalezy obserwowac ich pod katem wystgpowania objawow przedmiotowych
i podmiotowych czynnego zakazenia HBV, a w razie koniecznosci podja¢ odpowiednie leczenie. Zgtaszano przypadki zaostrzenia zapalenia watroby typu C u pacjentéw ktérym podawano lek Enbrel.
Czesto stwierdzano reakcje alergiczne zwigzane z podawaniem produktu Enbrel. Odnotowano reakcje alergiczne obejmujace obrzek naczynioruchowy, pokrzywke, wystepowaty tez cigzkie reakcje
alergiczne. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek cigzkiej reakcji alergicznej lub reakcji anafilaktycznej, stosowanie produktu Enbrel nalezy natychmiast przerwac i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.
Istnieje prawdopodobieristwo, ze leczenie antagonistami TNF (wtaczajac Enbrel) moze wptywac na zdolnoSci obronne organizmu przeciw zakazeniom i nowotworom. Po wprowadzeniu leku na rynek
odnotowano przypadki wystepowania réznych nowotworéw ztosliwych (w tym rak piersi, ptuc, chtoniak). U pacjentéw otrzymujacych antagonistow TNF, w tym Enbrel, odnotowano przypadki
nieczerniakowego raka skory. Nie nalezy podawac zywych szczepionek jednoczes$nie z produktem Enbrel. Leczenie produktem Enbrel moze spowodowac powstanie przeciwciat autoimmunologicznych.
U pacjentow leczonych produktem Enbrel obserwowano rzadkie przypadki pancytopeniiibardzo rzadkie przypadki niedokrwisto$ci aplastycznej, niekiedy prowadzace do zgonu. W przypadku pacjentow
z zaburzeniami skfadu krwi (dyskrazje) w wywiadzie, nalezy zachowa¢ szczegolna ostrozno$¢. Obserwowano rzadkie przypadki zespotéw demielinizacyjnych OUN u pacjentéw leczonych produktem
Enbrel. Dwuletnie kontrolowane badanie kliniczne u pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow dotyczace facznego stosowania preparatu Enbrel i metotreksatu nie przyniosto zadnych
niespodziewanych wynikow dotyczacych bezpieczenstwa. Nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania produktu Enbrel u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek i watroby; do$wiadczenie
kliniczne ze stosowaniem produktu u tych pacjentow jest ograniczone. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku podawania produktu Enbrel pacjentom z zastoinowg niewydolnos$cia serca. Lekarze
powinni zachowacé ostrozno$¢ stosujac produkt Enbrel u pacjentow, u ktorych stwierdzono rowniez umiarkowane do cigzkiego alkoholowe zapalenie watroby. Produkt Enbrel nie jest zalecany w leczeniu
ziarniniakowato$ci Wegenera. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania z produktem Enbrel: anakinry i abataceptu.Podczas jednoczesnego stosowania sulfasalazyny i produktu Enbrel w badaniach
klinicznych, wystapito zmniejszenie liczby krwinek biatych.W badaniach klinicznych nie obserwowano wystgpowania interakcji podczas przyjmowania produktu Enbrel z glikokortykosteroidami,
salicylanami (z wyjatkiem sulfasalazyny), niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), lekami przeciwbolowymi i metotreksatem, digoksyna i warfaryng. Stosowanie produktu Enbrel u kobiet
W cigzy nie jest zalecane. W okresie karmienia piersig nalezy przerwac stosowanie produktu Enbrel. Dziatania niepozadane: Bardzo czgsto (>10%): infekcje (w tym infekcje gérnych drog oddechowych,
zapalenie oskrzeli, zapalenie pecherza, infekcje skorne), reakcje w miejscu wstrzykniecia (w tym krwawienie, zasinienie, rumien, Swiad, bol, obrzek); czesto (>1% - <10%): reakcje alergiczne,
powstawanie autoprzeciwciat, Swigd, goraczka; niezbyt czesto (>0,1% - <1%): cigzkie infekcje (w tym zapalenie piuc, zapalenie tkanki facznej, infekcyjne zapalenie stawow, posocznica),
trombocytopenia, choroba $rodmigzszowa ptuc (obejmujgca zapalenie ptuc oraz zwtdknienie ptuc), obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, zmiany fuszczycopodobne, tuszczyca (w tym nowe
zachorowania oraz tuszczyca krostkowa, gtownie dfoni i stop), nieczerniakowy rak skory; rzadko (>0,01% <0,1%): gruZlica, zakazenia oportunistyczne (w tym zakazenia: inwazyjne grzybicze,
pierwotniakowe, bakteryjne i atypowe mykobakteryjne), anemia, leukopenia, neutropenia, pancytopenia, cigzkie reakcje alergiczne/anafilaktyczne (w tym obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli),
drgawki, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, zapalenie naczyn skory (w tym leukocytoklastyczne zapalenie naczyn skory), zespét Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, podostry
skorny toczen rumieniowaty, toczen rumieniowaty przewlekty, zespot toczniopodobny, bardzo rzadko (<0,01%): niedokrwisto$¢ aplastyczna, martwica toksyczno-rozptywna naskorka; czestos¢
nieznana: zespot aktywacji makrofagow, zapalenie naczyn z obecnoscig przeciwcial przeciwko cytoplazmie granulocytéw obojgtnochtonnych (ang. ANCA), odnotowano przypadki zaostrzenia
zastoinowej niewydolnosci serca. Petna informacja o dziataniach niepozadanych znajduje sig w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Lek wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (Rpz).
Podmiot odpowiedzialny: Wyeth Europa Ltd., Huntercombe Lane South, Taplow, Maidenhead, Berkshire, SL6 OPH, Wielka Brytania. Pozwolenie Komisji Wspolnot Europejskich na dopuszczenie do
obrotu: EU/1/99/126/003, EU/1/99/126/010, EU/1/99/126/012, EU/1/99/126/013, EU/1/99/126/017, EU/1/99/126/020. Petna informacja o leku dostepna w: Wyeth Sp. z 0.0., ul. TaSmowa 7, 02-677
Warszawa, tel. (0 22) 457 10 00. Uwaga: Przed zastosowaniem leku nalezy przeczyta¢ ulotke informacyjna. Sporzadzono na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z dnia: 16.07.2009.
POL-END015-0709

Referencje: 1. Enbrel - SmPc
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RHEUMA LAB

System do kompleksowej diagnostyki choréb reumatycznych

Ultrasonograf wyposazony w szerokopasmowa gtowme wysokiej czestotliwosci 1 8 MHZ
specjalnie przeznaczong do badania matych stawow

Niskopolowy rezonans magnetyczny
dedykowany do badania matych stawow, konczyn

O-scan) Cscan

Virtual Navigator - system fuzji obrazowej oraz punkcji stereotaktycznej do diagnostyki
choréb reumatycznych, mozliwos¢ potaczenia uzyskanych obrazéw z badania MRI
Z obrazami USG w czasie rzeczywistym

Fu Ly - Virtual
Fusipp,  Newgs?®

esaote
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wytaczny autoryzowany dystrybutor firmy ESAOTE w Polsce

ul. Lazy 30A, 25 - 677 KIELCE 12 skr. poczt. 218,
tel./fax: 041/ 346 18 11, tel. 041/ 368 39 94 , e-mail: kosmed@kosmed.kielce.com

www.kosmed.kielce.com



OSTEOPOROZA

pomenopauzalna

KOSC
— ZYWA TKANKA

® nasilony metabolizm
kostny z przewaga
resorpcji kosci'

PROTELOS - innowacyjny
mechanizm dziatania"’

® jednoczesnie stymuluje
tworzenie kosci i hamuije
resorpcje kosci

PROTELOS - tworzy
nowa zywga kos¢*

PROTELOS - zmniejsza

ryzyko ztaman:

* kregow"’”’
e pozakregowych®"
e szyjki kosci udowej""

Referencje i informacja o leku znajduja si¢ wewnatrz publikacji

PROTELOS

Strontu ranelinian
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NOWA j:JKOS’C w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej



