FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pérdoruesin

OSTAMAX
Tableta — 70 mg
(Alendronat natrium trihidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té

filloni pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta
lexoni pérséri.

* Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek personave
té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té
njéjtat simptoma si ju.

* Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet
ose né qofté se véreni ndonjé efekt anésor gé nuk
pérmendet né kété fletéudhézues, lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:

Cfaré éshté Ostamax dhe pérse pérdoret

Cfaré duhet té dini pérpara se t& merrni Ostamax
Si ta merrni Ostamax

Efekte anésore t& mundshme

Si ta ruani Ostamax

Informacion i métejshém

ook wN =

1. GFARE ESHTE OSTAMAX DHE PERSE PERDORET
Ostamax pérmban alendronat natrium trihidrat né sasi
ekuivalente me 70 mg acid alendronik, té cilit i detyrohet
efekti farmakologjik. Alendronat natrium trihidrat bén pjesé
né klasén e barnave johormonale té€ quajtur bisfosfonate. Ai
parandalon humbjen e masés kockore gjaté menopauzés si
dhe ndihmon né rindértimin e kockés, ndaj ul rrezikun e
frakturave (thyerjeve) té shpinés e té legenit.

Ky bar pérdoret pér té trajtuar osteoporozén, e cila éshté e
shpeshté tek graté pas menopauzés ose pér té ndihmuar né
parandalimin e zhvillimit té& késaj sémundjeje.

2. GFARE DUHET TE DINI PERPARA SE TE MERRNI

OSTAMAX

Mos i merrni tabletat Ostamax:

- né qofté se jeni alergjik ndaj alendronat natrium trihidratit,
ndaj bifosfonateve té tjeré apo ndaj ndonjérit prej pérbérésve
té tabletave Ostamax. Reaksioni alergjik mund t’ju shfaget
me rash (skugje dhe pucrra té vogla) té Iékurés ose
véshtirési né frymémarrje; gjithashtu mund té keni edhe
fryrje t&€ kémbéve, krahéve, fytyrés, fytit ose gjuhés;

- né qofté se vuani nga ¢rregullime té caktuara té ezofagut
té tilla si ngushtim ose véshtirési né gélltitje;

= né qofté se nuk jeni né gjendje qé pas marrjes sé barit
té qéndroni né kémbé ose ulur né pozicionin drejt pér té
paktén 30 minuta;

= né qofté se keni nivel shumé té ulét té kalgiumit né gjak;

- né qofté se keni patur apo keni dhimbje, enjtie ose mpirje
té nofullés, rénie té njé dhémbi ose ndjesiné e nofullés sé
réndé.

Tabletat Ostamax nuk u duhen dhéné fémijéve.

Tregoni kujdes té veganté me kété bar

Pérpara se té€ merrni Ostamax éshté shumé e réndésishme

té informoni mjekun tuaj nése:

- keni probleme me veshkat;

= vuani nga ndonjé alergji;

- keni probleme me tretjen apo gélltitjen;

= vuani nga njé gjendje e shogéruar me ndryshime té
qelizave té zonés sé poshtme té ezofagut
(sindromi Barrett);

= keni nivel té ulét té kalgiumit né gjak;

- keni sémundje té gingivave;

- sé aférmi keni planifikuar hegje dhémbi;

= nuk shkoni rregullisht tek dentisti;

- keni kancer;

— jeni duke béré kemoterapi ose radioterapi;

= merrni kortikosteroidé (si prednizoni ose deksametazoni);

- keni gené ose jeni duhanpirés.

Gjaté mjekimit me kété bar mund té shfagen: irritim,
inflamacion ose ulger e ezofagut, shpesh té shogéruara me
dhimbje gjoksi, urth ose me véshtirési né gélltitie, veganér-
isht nése pacienti nuk e merr barin me njé goté ujé ose nése
shtrihet né mé pak se 30 minuta pasi ka marré barin. Kéto
efekte anésore mund té pérkegésohen nése pas shfagjes sé
tyre pacienti vazhdon ta marré barin.

Tregojini mjekut tuaj gé po merrni tabletat Ostamax nése do i
nénshtroheni njé kirurgjie dentare apo planifikoni té& béni njé
té tillé.

Gjaté mjekimit me kété bar duhet treguar kujdes parandal-
ues ndaj dhémbéve, si¢ rekomandohet nga stomatologu juaj.

Marrja e barnave té tjera

Marrja e shtesave té kalgiumit, barnave antiacide dhe disa
barnave té tjeré mund té ndikojé né pérthithjen e kétij
produkti nése merren njékohésisht me té.

Ndig me kujdes késhillat e dhéna tek pika 3 e kétij
fletéudhézuesi.

Ju lutemi té informoni mjekun ose farmacistin tuaj nése po
merrni apo keni marré sé fundmi ndonjé bar tjetér duke
pérfshiré edhe barnat e marra pa recetén e mjekut.

Marrja e Ostamax me ushqim dhe pije

Tabletat Ostamax duhet t&€ merren me stomakun bosh.
Ushgimi apo pijet (jo uji i pérditshém) reduktojné
efektshmériné e barit. Merrini tabletat Ostamax té paktén
30 minuta pérpara vaktit tuaj té paré.

Shtatzénia dhe ushqimi me gji

Tabletat Ostamax duhet té pérdoren vetém nga graté pas
menopauzés.

Mos i merrni kéto tableta nése jeni shtatzéné, doni té
mbeteni shtatzéné apo ushgeni me gji fémijén tuaj.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Nuk pritet gé¢ Ostamax té ndikojé né aftésiné pér té drejtuar
automjetin apo pér té pérdorur makineri. Megjithaté, né disa
raste, mund té shkaktojé paqgartési né shikim, marrje mendsh
dhe dhimbje té forta t€ muskujve ose artikulacioneve. Nése e
ndjeni njé gjé té tillé, ndérprisni kryerjen e veprimtarive té
sipérpérmendura.

Informacione té réndésishme mbi disa nga pérbérésit e
Ostamax

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju éshté théné nga mjeku juaj
qé keni intolerancé nga disa sheqerna, kontaktoni mjekun
tuaj pérpara se té merrni kété bar.

3. SI TA MERRNI OSTAMAX

Gjithmoné merrini tabletat Ostamax sipas késhillés sé
mjekut. Né qofté se nuk jeni i sigurt, kontaktoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

Kéto tableta pérmbajné 70 mg acid alendronik si alendronat
natrium trihidrat.

Merrni njé tableté Ostamax 70 mg né javé.

Tableta duhet marré me njé goté uji plot.

Eshté e réndésishme té ndigen me rigorozitet udhézimet mbi
marrjen e barit né ményré gé té sigurohet efekti maksimal si
dhe t& ménjanohet irritimi i ezofagut.

Udhézime se si t& merren tabletat Ostamax

= Zgjidhni njé dité té javés gé ju pérshtatet mé sé shumti.
Merrni njé tableté Ostamax njé heré né javé né ditén e
pérzgjedhur.

- Tableta duhet t&€ merret me stomakun bosh, menjéheré
pasi té jeni zgjuar, me njé goté me ujé (jo me kafe, caj,
ujé mineral apo léng frutash).

- Tableta duhet gélltitur e ploté, nuk duhet kafshuar apo
nuk duhet I&€né té shkrihet né gojé.

- Pas marrjes sé tabletés nuk duhet t& hani apo té shtriheni
pér 30 minuta. Duhet t& géndroni drejt pa I€vizur, duke
|évizur apo edhe ulur.

= Prisni té paktén 30 minuta pasi té€ keni marré tabletén
pérpara se té hani vaktin e paré, té pini digcka apo té€ merrni
ndonjé bar tjetér.

= Mos e merrni kété bar pérpara se té shtriheni né shtrat
apo pérpara se té ngriheni prej tij.

= Né qofté se e keni té véshtiré / t& dhimbshme té gélltiteni,
keni dhimbje né gjoks apo keni urth, ndérprisni marrjen e
kétij bari dhe kontaktoni menjéheré mjekun tuaj.
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Té rriturit (edhe té moshuarit):
Té rriturit duhet t&€ marrin njé tableté 70 mg njé heré né javé.

Fémijét:
Ky bar nuk éshté pér fémijét.

Né gofté se merrni mé shumé Ostamax sesa duhet

Né qofté se ju ose dikush tjetér merr mé shumé tableta sesa
duhet, pini njé goté plot me qumésht dhe kontaktoni
menjéheré mjekun tuaj ose spitalin mé té afért. Mos
géndroni shtriré dhe mos u mundoni té& provokoni té vjella.
Njé mbidozé mund té shkaktojé spazma té dhimbshme té
muskujve, lodhje, dobési. Gjithashtu, mund té shkaktojé
acarim té stomakut, mostretje dhe inflamacion t& dhimbshém
té pjesés sé sipérme té sistemit tretés.

Né gofté se harroni t€ merrni Ostamax

Nése harroni ta merrni barin né ditén e caktuar, merreni té
nesérmen né méngjes.

Mé pas, javén qé vjen merreni barin ditén gé e kishit caktuar
meé paré.

Né rast se ndérprisni mjekimin me Ostamax

Ndérprerja individuale e trajtimit me kété bar mund té
shkaktojé pérkegésimin e gjendjes suaj shéndetésore. Mos e
ndérprisni marrjen e kétij bari vecse kur mjeku jua kérkon njé
gjé té tille.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, edhe tabletat Ostamax mund té
shkaktojné efekte anésore, megjithése jo gdokush i
manifeston.

Né tabelén e méposhtme éshté paraqitur frekuenca e
efekteve anésore té€ mundshme:

Shumé té
zakonshme:

Té zakonshme:

shfagen né mé shumé se 1 né 10 pérdorues

shfagen né mé pak se 1 né 10, por né mé
shumé se 1 né 100 pérdorues

Jo té zakonshme: | shfagen né mé pak se 1 né 100, por né mé
shumé se 1 né 1.000 pérdorues

shfagen né mé pak se 1 né 1.000, por né mé
shumé se 1 né 10.000 pérdorues

shfagen né mé pak se 1 né 10.000 pérdorues,
duke pérfshiré edhe rastet e izoluara

Té rralla:

Shumé té rralla:

Té zakonshme:

= urth, véshtirési né gélltitje, dhimbje gjaté gélltitjes,
ulgeracione té ezofagut gé& mund té shkaktojné dhimbje
né gjoks;

- dhimbje kockash, muskujsh ose artikulacionesh;

- fraktura té pazakonta (atipike) té€ femurit;

= dhimbje barku, ndjenjé pakénagésie né stomak,
gromésira pas té ngrénit, konstipacion, diarre, flatulencé;

- dhimbje koke, marrje mendsh;

- rénie flokésh;

= kruarje;

- lodhje;

- fryrje e duarve ose kémbéve.

Jo té zakonshme:

= nauze, té vjella;

- irritim ose inflamacion i ezofagut apo i stomakut;
- jashtéqitie me ngjyré té zezé ose si qymyr;

= rash, kruarje dhe skugje e I€kurés.

Té rralla:

- reaksione alergjike si: urtikarie, fryrje té fytyrés, gjuhés,
buzéve dhe/ose fytit g¢ mund té shkaktojné véshtirési né
frymémarrje ose gélltitje;

- simptoma té nivelit té ulét té kalciumit né gjak duke
pérfshiré ngérce/spazma té muskujve dhe/ose ndjesi
sikur té& shpojné gjilpéra né gishta ose pérreth gojés;

= ulger e stomakut (shpeshheré e réndé ose e shogéruar
me hemorragji);

= ngushtim i ezofagut;

- probleme té nofullés, t€ shogéruara me vonesé né
shérim dhe infeksion, shpesh pas hegjes sé dhémbit;

= shikim i turbullt, dhimbje ose skugje té syve;

= rash, i cilimund té pérkegésohet né prani té drités sé
diellit;

- dhimbje e forté e kockés, muskujve ose artikulacioneve;

= ulgera té gojés kur tabletat pértypen dhe nuk gélltiten;

- simptoma té njé gripi kalimtar, si: dhimbje muskujsh,
ndjenjé e mos té ndjerit miré pérgjithésisht dhe ndonjéheré
temperaturé né fillim té trajtimit.

Shumé té rralla:

Reaksion i réndé né 1ékuré.

Flisni me mjekun tuaj nése keni dhimbje veshi, rrjedhje nga
veshi dhe / ose infeksion né vesh. Kéto mund té jené shenja
té démtimit t& kockés né vesh.

Rezultatet e testeve laboratorike:

Shumé té shpeshta: rénie e pérkohshme e lehté e nivelit té
kalciumit dhe fosfateve né gjak, por zakonisht mbetet brenda
limiteve normale.

Informoni mjekun ose farmacistin tuaj menjéheré nése keni
ndonjé nga efektet e mésipérme apo ndonjé efekt tjetér té&
pazakonté.

Eshté miré qé té mbani shénim efektet, kur kané filluar dhe
sa kané zgjatur.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkeqésohet, ose
né qofté se véreni efekte anésore gé nuk pérmenden né kété
fletéudhézues, ju lutemi té lajméroni mjekun ose farmacistin
tuaj.

5. S| TA RUANI OSTAMAX

Mbajeni barin larg fémijéve.

Mos i pérdorni tabletat pas datés sé skadencés té shénuar
mbi kuti.

Mos e ruani barin né ambiente me temperaturé mbi 25°C.
Tabletat duhen ruajtur né paketimin origjinal né ményré qé té
ruhen nga lagéshtia.

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmbajné tabletat Ostamax

Pérbérési aktiv &shté alendronat natrium trihidrat.

Cdo tableté pérmban alendronat natrium trihidrat né njé sasi
ekuivalente me 70 mg acid alendronik.

Pérbérésit e tjeré jané: celaktozé 80, kroskarmelozé
natriumi, silicé koloidale anhidér, stearat magnezi.

Pérmbajtja e paketimit
Kuti me 4 tableta.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

1
Sipas recetés sé mjekut.
ﬂ Pérmbaijtja. @ Kujdes.

. Forma e tabletés.

Mbaijtési i autorizimit pér tregtim (MAT) dhe prodhuesi:

PROFARMA Sh.a.
Rruga "Myslym Keta"

¥ Tel./Fax: 00 355 4 23 62 800
Tirané - SHQIPERI

Ky fletéudhézues u rishikua pér heré té fundit né Janar 2015.
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