Pakendi infoleht: teave kasutajale

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva 70 mg/5600 RU tabletid
alendroonhape/kolekaltsiferool (Ds-vitamiin)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Enne ravimi kasutamist on eriti téhtis aru saada informatsioonist, mis on esitatud 15igus 3.
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1. Mis ravim on Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva ja milleks seda kasutatakse

Mis on Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva?
Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva on tablett, mis sisaldab kahte toimeainet — alendroonhapet
(tavaliselt nimetatakse alendronaadiks) ja kolekaltsiferooli, tuntud kui Ds-vitamiin.

Mis on alendronaat?

Alendronaat on mittehormonaalne ravim, mis kuulub bisfosfonaatide ravimriithma. Alendronaat valdib
luukoe hdorenemist menopausijirgses eas olevatel naistel ja soodustab luukoe taastumist. Ravim vihendab
lillisamba- ja puusaluumurdude tekkeohtu.

Mis on D-vitamiin?

D-vitamiin on asendamatu toitaine, mis on vajalik kaltsiumi imendumiseks ja tervete luude olemasoluks.
Organism omastab toidust kaltsiumi korralikult vaid juhul, kui D-vitamiini sisaldus on selles piisav. Viga
vihesed toidud sisaldavad D-vitamiini. Pohiline allikas on suvine péikesevalgus, mis toodab D-vitamiini
meie nahas. Vananedes D-vitamiini tootmine nahas viheneb. D-vitamiini liiga madala sisalduse tagajérjel
v0ib viheneda luumass ja tekkida osteoporoos. Tdsine D-vitamiini vaegus vdib pShjustada lihasndrkust,
mis vdib viia kukkumiste ja luumurdude tekkeohu suurenemiseni.

Milleks Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t kasutatakse?

Arst on teile Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t vilja kirjutanud osteoporoosi raviks ja sellepérast, et
teil on D-vitamiini vaegus. Ravim vihendab liilisamba- ja puusaluumurdude riski menopausijirgses eas
olevatel naistel.

Mis on osteoporoos?

Osteoporoos on luukoe hdrenemine ja ndrgenemine. Seda esineb sagedamini naistel parast menopausi.
Menopausi ajal 16petavad munasarjad naissuguhormooni dstrogeeni, mis aitab hoida naise luustikku
tervena, tootmise. Selle tulemusena tekib luude horenemine ja luud muutuvad ndrgemaks. Mida varem
saabub naisel menopaus, seda suurem on tal osteoporoosi tekkerisk.



Alguses ei ole osteoporoosil tavaliselt mingeid haigusnihtusid. Kui seda aga ei ravita, v8ib see viia
luumurdude tekkeni. Kuigi luumurdudega kaasneb tavaliselt valu, vdivad liillisambamurrud jdida
mérkamatuks nii kaua, kuni nad pohjustavad kehapikkuse vihenemist. Luumurrud vdivad tekkida
tavaliste, igapidevategevuste kdigus, nagu nt tdstmisel, vdi viikeste vigastuste korral, mille puhul tavaliselt
terve luu ei murdu. Sagedamini tekivad puusaluu-, lillisamba- vdi randmeluumurrud, millega ei kaasne
ainult valu, vaid ka mirkimisvéarsed luudeformatsioonid (nt kiilirus asend) ja liikumisvdimetus.

Kuidas saab osteoporoosi ravida?
Lisaks ravile Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’ga vdib arst teie tervise paranemise huvides
soovitada eluviiside muutmist, néditeks:

Loobuge suitsetamisest Suitsetamine kiirendab luukoe hdrenemist ja voib seelidbi suurendada
luumurdude tekkeriski.

Liikuge Sarnaselt lihastega vajavad ka luud pidevat liikumist, et piisida tervete ja
tugevatena. Enne spordiga tegelema hakkamist pidage ndu oma arstiga.

Toituge tasakaalustatult Arst annab teile ndu toitumise voi toidulisandite kasutamise osas.

2. Mida on vaja teada enne Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva votmist

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t ei tohi votta
- kui olete alendroonhappe, kolekaltsiferooli v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
18igus 6) suhtes allergiline;
- kui teil on moni séodgitoru haigus (sédgitoru on elund, mis iihendab suuddnt maoga), nt sddgitoru
ahenemine voi neelamisraskused;
- kui te ei saa sirgelt seista vdi istuda jérjest vihemalt 30 minutit;
- kui arst on 6elnud, et teil on madal vere kaltsiumisisaldus.

Kui te arvate, et midagi eespool loetletust kehtib teie kohta, drge neid tablette votke. Réédkige kdigepealt
oma arstiga ja jiargige tema nduandeid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
- kui teil on mdni neeruhaigus;
- kui teil on vdi on hiljuti olnud mis tahes neelamis- vdi seedimisprobleeme;
- kui teie arst on 6elnud, et teil on Barretti sodgitoru (seisund, mis on seotud rakkude muutusega
s0ogitoru alaosas);
- kui teile on deldud, et teil on raskusi mineraalainete imendumisega maos vdi sooltes
(vadrimendumise siindroom);
- kui teie hambad on halvas seisukorras, teil on igemehaigus, teil plaanitakse tdommata vélja
hammas v6i kui te ei saa tavapdrast hambaravi;
- kui teil on vahk;
- kui te saate keemiaravi voi kiiritusravi;
- kui te votate angiogeneesi inhibiitoreid (nt bevatsizumab voi talidomiid), mida kasutatakse
vihiravis;
- kui te votate kortikosteroide (nt prednisoon vdi deksametasoon), mida kasutatakse astma,
reumatoidartriidi ja raskete allergiate ravis;
- kui te olete voi olete olnud suitsetaja (see vdib suurendada hambaprobleemide tekkeriski).

Enne ravi alustamist Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’ga voidakse teile soovitada kidia hammaste
kontrollis.



Ravi ajal Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’ga on oluline jiargida head suuhiigieeni. Te peate kogu
ravi viltel kdima regulaarselt hammaste kontrollis ja votma ithendust oma arsti vdi hambaarstiga, kui teil
tekib mis tahes probleeme suu vdi hammastega, nt hammaste véljakukkumine, valu véi turse.

Tekkida vdivad sodgitoru (elund, mis ithendab suuddnt maoga) drritusndhud, pdletik voi haavandid, mille
sagedasteks stimptomiteks on valu rinnus, kdrvetised v8i neelamisraskus voi valulik neelamine, eriti kui te
ei joo tervet klaasitdit vett ja/voi kui te heidate pikali varem kui 30 minutit parast Alendronic
acid/Colecalciferol Zentiva votmist. Need korvaltoimed vdivad siiveneda, kui te jitkate Alendronic
acid/Colecalciferol Zentiva votmist pérast nimetatud siimptomite ilmnemist.

Lapsed ja noorukid
Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t ei tohi anda lastele ja alla 18-aastastele noorukitele.

Muud ravimid ja Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Kaltsiumipreparaadid, antatsiidid ja moned suukaudsed ravimid vdivad samaaegsel kasutamisel takistada
Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva imendumist. Seetdttu on tihtis jirgida juhiseid, mis on toodud
18igus 3 ja oodata vahemalt 30 minutit enne mis tahes teiste suukaudsete ravimite voi toidulisandite
vOtmist.

Teatud reuma v0i pikaajalise valu ravimid, mida nimetatakse MSPV A-deks (mittesteroidsed
poletikuvastased ained, nt atsetiitilsalitsiiiilhape voi ibuprofeen), voivad pdhjustada seedehdireid. Seetdttu
on vaja olla ettevaatlik, kui neid ravimeid voetakse Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’ga
samaaegselt.

Teatud ravimid voi toidulisandid, nt kunstlikud rasvaasendajad, mineraaldlid, kehakaalu langetav ravim
orlistaat ja kolesteroolisisaldust vihendavad ravimid kolestiiramiin ja kolestipool, vdivad takistada
Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’s oleva D-vitamiini joudmist teie organismi. Krampide
(langetdvehoogude) vastased ravimid (nagu feniitoiin v6i fenobarbitaal) véivad vihendada D-vitamiini
toimet.

Tdiendavate D-vitamiini preparaatide kasutamine otsustatakse individuaalselt.

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva koos toidu ja joogiga

Toit ja jook (sh mineraalvesi) vdivad ravimiga samaaegsel kasutamisel vihendada Alendronic
acid/Colecalciferol Zentiva toimet. Seetottu on téhtis jirgida juhiseid, mis on toodud 16igus 3. Te peate
ootama vihemalt 30 minutit enne, kui tarbite mis tahes toitu ja jooki peale vee.

Rasedus ja imetamine

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva on ette ndhtud kasutamiseks ainult menopausijirgses eas naistele.
Te ei tohi votta Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t, kui te olete rase voi arvate end olevat rase voi
kui te imetate.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva kasutamisel on kirjeldatud kdrvaltoimeid (nt dhmane nigemine,
pearinglus ja tugev luu-, lihase- voi liigesevalu), mis vdivad mdjutada autojuhtimise vOi masinatega
tootamise voimet (vt 16ik 4). Kui teil tekib moni neist kdrvaltoimetest, ei tohi te autoga sdita enne, kui end
paremini tunnete.

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva sisaldab laktoosi, naatriumi ja sahharoosi
Kui arst on delnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi vStmist ndu oma arstiga.



Ravim sisaldab vidhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
,;naatriumivaba“.
3. Kuidas Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Votke iiks Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva tablett iiks kord néidalas.

Jargige tihelepanelikult allpool toodud juhiseid.

1) Valige niddalapiev, mis sobib teie ajakavaga kdige paremini. Igal nédalal votke valitud péeval iiks
Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva tablett.

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva tableti kiire makku jdudmise tagamiseks ning sédgitoru (elund,
mis iithendab suudont maoga) voimalike drritusndhtude véltimiseks on véga tihtis, et te jargiksite punkte
2),3),4)jas).

2) Selleks, et Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva piisavalt imenduks, tuleb tablett neelata alla tervelt
ainult koos klaasitédie (vihemalt 200 ml) veega (mitte mineraalveega) hommikul pérast iilestdusmist ning
enne sOOmist, joomist voi teiste ravimite votmist.

- Arge votke koos mineraalveega (gaseerimata voi gaseeritud).

- Arge votke koos kohvi vdi teega.

- Arge votke koos mahla vai piimaga.

Viltimaks haavandite tekkimist suus ei tohi tabletti purustada, nirida ega lasta sel suus lahustuda.

3) Pirast tableti allaneelamist ei tohi pikali heita — olge piistises asendis (istuge, seiske vdi kdndige)
vihemalt 30 minutit. Arge heitke pikali enne, kui olete s66nud pieva esimese eine.

4) Arge votke Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t enne magamaminekut voi hommikul enne voodist
tousmist.

5) Kui teil ilmneb neelamisraskus voi valulikkus neelamisel, valu rinnus, korvetiste teke voi nende
dgenemine, Idpetage Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva kasutamine ja votke iihendust oma arstiga.

6) Pirast Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva tableti allaneelamist oodake vihemalt 30 minutit enne,
kui s6ote pdeva esimese eine, joote midagi vOi votate teisi ravimeid, sh antatsiide, kaltsiumipreparaate ja
vitamiine.

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva on efektiivne vaid juhul, kui seda votta tiihja kGhuga.

Kui te votate Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t rohkem, kui ette nihtud
Kui te votate kogemata liiga palju tablette, jooge peale klaasitdis piima ja vdtke otsekohe iihendust oma
arstiga. Arge kutsuge esile oksendamist ja drge heitke pikali.

Kui te unustate Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t votta

Kui te unustate annuse votmata, votke lihtsalt iiks Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva tablett
meenumisele jargneval hommikul. Arge votke samal pieval kahte tabletti. Seejirel jitkake iihe tableti
votmist iiks kord néddalas selleks esialgu valitud pédeval.

Kui te 1opetate Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva votmise



On oluline, et te votaksite Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t seni, kuni arst on teile seda ravimit
maidranud. Kuna ei ole teada, kui kaua te peate votma Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t, siis tuleb
teil oma arstiga perioodiliselt arutada selle ravimi votmise vajadust, et otsustada, kas Alendronic
acid/Colecalciferol Zentiva on teile ikka veel sobiv.

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva pakendisse on lisatud kaart juhistega. See sisaldab olulist teavet
meenutamaks teile, kuidas Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t digesti votta.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vOib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Poorduge otsekohe arsti poole, kui mirkate iikskoik millist jargnevatest korvaltoimetest, mis voivad
olla tosised ja mille tottu te voite vajada Kiiret arstiabi:
Sage (vodivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st):
- korvetised, neelamisraskus, valu neelamisel, séogitoruhaavandid (s66gitoru on elund, mis
ithendab suuddont maoga), mis voivad pohjustada valu rindkeres, kdrvetisi vdi neelamisraskust voi
valu neelamisel.

Harv (voivad tekkida kuni {ihel inimesel 1000-st):

- allergilised reaktsioonid, nagu ndgestdbi; ndo-, huulte, keele- ja/vdi koriturse, mis voivad
pohjustada hingamis- vdi neelamisraskusi; rasked nahareaktsioonid;

- valu suus ja/vdi 1dualuus, turse v6i haavandid suus, tuimus vdi raskustunne 1dualuus vdi hamba
viljakukkumine. Need voivad olla mérgid luu kahjustusest I6ualuus (osteonekroos), mis on
iildiselt seotud aeglase paranemise ja infektsiooniga, sageli pdrast hamba viljatdmbamist. Kui teil
tekivad sellised siimptomid, votke ithendust oma arsti ja hambaarstiga;

- harva vdib esineda reieluu ebaharilik murd, eriti pikaajalist osteoporoosiravi saavatel patsientidel.
Votke ithendust oma arstiga, kui tunnete valu, ndrkust v6i ebamugavustunnet reies, puusas voi
kubemes. See voib olla vdimaliku reieluumurru varajane tunnus;

- luu-, lihase- ja/voi liigesevalu, mis on tugev.

Teised korvaltoimed
Viga sage (vdivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st):
- luu-, lihase- ja/voi liigesevalu, mis voib monikord olla tugev.

Sage (vodivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st):
- liigeste turse;
- kohuvalu, ebamugavustunne kéhus voi rohatised pérast s6omist, kdhukinnisus, tdistunne maos,
kohulahtisus, kdhupuhitus;
- juuste viljalangemine, siigelus;
- peavalu, pearinglus;
- visimus, kite voi jalgade tursed.

Aeg ajalt (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 100-st):
iiveldus, oksendamine;
- soogitoru (elund, mis iihendab suuddnt maoga) vdi mao &rritusndhud voi pdletik;
- must vOi torvataoline véljaheide;
- dhmane nigemine, silmade valu vdi punetus;
- 166ve, nahapunetus;



- mooduvad gripilaadsed stimptomid, nagu lihaste valulikkus, iildine halb enesetunne ja mdnikord
palavik (tavaliselt ravi alguses);
- maitsetundlikkuse hiired.

Harv (voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st):
- vere madala kaltsiumisisalduse siimptomid, sh lihaskrambid vdi —spasmid ja/vdi surisemistunne
sormedes vOi suu iimbruses;
- mao voi kaksteistsdrmiksoole haavandid (mdnikord tdsised vdi verejooksuga);
- soogitoru (elund, mis iihendab suuddnt maoga) ahenemine;
- nahalddve, mis tugevneb piikesevalgusega kokkupuutel;
- suuddnehaavandid.

Viga harv (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st):
- pidage ndu oma arstiga, kui teil on kdrvavalu, eritis kdrvast ja/vdi kdrvapdletik. Need vdivad olla
korva luulise kahjustuse nihud.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril parast mirget “EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida originaalblistris, niiskuse ja valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejizitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva sisaldab
- Toimeained on alendroonhape ja kolekaltsiferool (Ds-vitamiin).
Uks tablett sisaldab 70 mg alendroonhapet (naatriumalendronaattrihiidraadina) ja 140 mikrogrammi (5600
RU) kolekaltsiferooli (Ds-vitamiin).
- Abiained on: mikrokristalliline tselluloos, veevaba laktoos, naatriumkroskarmelloos,
magneesiumstearaat, rafineeritud paevalilledli, butiiiilhiidroksiitolueen (E321), Zelatiin, sahharoos,
maisitédrklis, magneesiumalumiiniumsilikaat.

Kuidas Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva vilja nieb ja pakendi sisu
Pikliku kujuga, valged voi valkjad kaksikkumerad tabletid, laigulised, graveeringuga 5600 iihel kiiljel,
tableti modtmed: pikkus 11,44+0,2 mm ja laius 7,2+0,2 mm. Karbis 2, 4 v6i 12 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja




Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praha 10
T8ehhi

Tootjad
Pharmathen International S.A

Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Kreeka

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion street
Pallini 15351

Attiki,

Kreeka

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud méirtsis 2023.



