ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

SINDRONAT, 400 mg, kapsulki twarde
(Dinatrii clodronas)

Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek SINDRONAT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku SINDRONAT
Jak stosowac lek SINDRONAT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek SINDRONAT

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK SINDRONAT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

SINDRONAT nalezy do grupy lekow zwanych bisfosfonianami, ktoére zmniejszaja ubytek wapnia
z kosci. Substancja czynna leku SINDRONAT jest bezwodny klodronian sodu.

Wskazania do stosowania:
Hiperkalcemia lub osteoliza w przebiegu nowotworow.
Osteoliza spowodowana choroba nowotworowa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SINDRONAT

Kiedy nie stosowac leku SINDRONAT

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwosc¢) na disodu klodronian lub na ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku SINDRONAT;

- jesli pacjent jest jednoczesnie leczony innymi bisfosfonianami;
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min);
- udzieci, kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek SINDRONAT
Podczas leczenia przy pomocy klodronianu nalezy przyjmowac odpowiednia ilo$¢ ptynow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac klodronian u pacjentéw z niewydolnoscia nerek (patrz: Jak
stosowac lek SINDRONAT)).

U pacjentéw z rozpoznanym rakiem leczonych wedtug schematu ztozonego z podawanych
jednoczesnie doustnych i dozylnych bisfosfonianow, z uwagi na zglaszane przypadki martwicy kosci
zuchwy, zwykle zwiazanej z ekstrakcja zgba lub miejscowym zakazeniem (wlacznie z zapaleniem
kosci 1 szpiku kostnego). Wielu z tych pacjentow otrzymywato rowniez leczenie chemioterapeutyczne
I kortykosteroidy.
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Przed wdrozeniem leczenia bisfosfonianami u chorych ze wspoétistniejacymi czynnikami ryzyka
(np. rak, chemioterapia, stosowanie kortykosteroidéw, nieprawidtowa higiena jamy ustnej) nalezy
rozwazy¢ wykonanie profilaktycznych zabiegdw stomatologicznych, a w trakcie terapii z uzyciem
bisfosfonian6w nalezy unika¢ inwazyjnych zabiegéw stomatologicznych.

Wykonywanie chirurgicznych zabiegdw stomatologicznych u pacjentéw z martwica kosci zuchwy
powstala w trakcie terapii bisfosfonianami moze prowadzi¢ do zaostrzenia tej jednostki chorobowe;.
Nie wiadomo, czy odstawienie bisfosfoniandw zmniejsza ryzyko martwicy kosci zuchwy u pacjentow
wymagajacych wykonania zabiegéw dentystycznych.

Podczas leczenia lekiem SINDRONAT nalezy przeprowadza¢ regularna kontrolg wskaznikow
czynnosci watroby, morfologii krwi oraz stezenia fosforanéw we krwi. Stgzenie wapnia nalezy
kontrolowac¢ nie rzadziej niz w odstgpach 4 tygodni.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie leku SINDRONAT z innymi bisfosfonianami.
Istnieja doniesienia o szkodliwym wptywie na nerki podczas jednoczesnego stosowania leku
SINDRONAT i niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (NLPZ).

Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowaé podczas rownoczesnego stosowania leku SINDRONAT i
antybiotykow z grupy aminoglikozyddw, poniewaz zwigksza to ryzyko powstania hipokalcemii.

Odnotowano zwigkszenie stezenia fosforanu estramustyny w osoczu maksymalnie o 80% podczas
jednoczesnego przyjmowania klodronianu z fosforanem estramustyny.

Klodronian Zle rozpuszcza si¢ w obecnosci jonéow dwuwartosciowych. Przyjmowanie leku
SINDRONAT réwnoczesnie z pokarmami lub lekami zwierajacymi jony dwuwarto$ciowe, np. leki
zobojetniajace kwas zotadkowy lub preparaty zelaza, powoduje znaczne zmniejszenie biodostgpnosci
klodronianu.

Stosowanie leku SINDRONAT u dzieci
Nie wolno stosowa¢ leku SINDRONAT u dzieci, poniewaz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci u dzieci.

Stosowanie leku SINDRONAT u pacjentéw w podesztym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. W badaniach
klinicznych nie odnotowano szczeg6lnych dziatan niepozadanych u chorych w wieku powyzej 65 lat.

Stosowanie leku SINDRONAT z jedzeniem i piciem

Lek SINDRONAT nalezy przyjmowac tylko na czczo, popijajac woda. Przez godzing po przyjgciu
leku nie nalezy nic je$¢ ani pi¢ (oprocz wody), jak réwniez przyjmowac lekéw doustnych, poniewaz
moze to wptynaé na wchtanianie leku SINDRONAT.

Nie nalezy przyjmowac leku z mlekiem, positkami i lekami zawierajacymi wapn lub inne kationy
dwuwartosciowe, gdyz zaburzaja one wchianianie klodronianu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy stosowac leku SINDRONAT u kobiet w ciazy.

Nie nalezy stosowac leku SINDRONAT w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono wptywu leku SINDRONAT na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Wazne informacje o niektorych skladnikach leku SINDRONAT
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK SINDRONAT

Lek SINDRONAT nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku SINDRONAT to 1600 mg/dobg.

Kapsutki leku SINDRONAT nalezy potyka¢ w catosci.
W przypadku stosowania wigkszych dawek, cz¢$¢ dawki wigksza niz 1600 mg nalezy przyjac
oddzielnie (druga dawka), tak jak podano ponize;j.

W przypadku stosowania leku w dawkach podzielonych — dwa razy na dobe, pierwsza dawke
nalezy przyja¢ wedlug zalecen podanych powyzej. Druga dawke nalezy przyja¢ pomigdzy
positkami, co najmniej dwie godziny przed jedzeniem, piciem (oprocz zwyktej wody) oraz
zazywaniem innych lekow doustnych.

Dawkowanie u pacjentéw dorostych z prawidlowa czynno$cia nerek:

o Hiperkalcemia w chorobie nowotworowe;j.

Dawke poczatkowa ustala si¢ indywidualnie w zakresie 2400 — 3200 mg/dobg. W zaleznosci od
reakcji na leczenie dawke mozna stopniowo zmniejszyc¢.

Po osiagnigciu prawidtowego stezenia wapnia — do 1600 mg/dobg.

J Osteoliza w przebiegu nowotworow.

W leczeniu doustnym zwiekszonej resorpcji kostnej bez hiperkalcemii dawkowanie ustala sie
indywidualnie.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1600 mg/dobe. W razie konieczno$ci mozna ja zwigkszy¢, ale nie
nalezy stosowaé¢ dawki wigkszej niz 3200 mg/dobe.

Niewydolnos¢ nerek:

W tej grupie pacjentow lek SINDRONAT nalezy stosowaé szczegodlnie ostroznie, poniewaz
klodronian jest wydalany gtdéwnie przez nerki.

Nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale dawki wigkszej niz 1600 mg/dobg.

Zalecane jest nastepujace zmniejszanie dawkowania:

o Niewydolnos¢ nerek lekka, klirens kreatyniny 50 do 80 ml/min — 1600 mg/dobg ( nie zaleca sig
redukowania dawki).

o Niewydolno$¢ nerek umiarkowana, klirens kreatyniny 30 do 50 ml/min — 1200 mg/dobg.

o Niewydolnos$¢ nerek cigzka, klirens Kreatyniny ponizej 30 ml/min — 800 mg/dobg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku SINDRONAT

Hipokalcemia moze wystapi¢ po 2 lub 3 dniach od przedawkowania.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe, Zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta oraz
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek i st¢zenie wapnia we krwi.

Pominigcie zastosowania leku SINDRONAT
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac nastgpna

dawke o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku SINDRONAT
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem SINDRONAT bez konsultacji z lekarzem.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek SINDRONAT moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Bardzo czgsto wystgpujacym dziataniem niepozadanym, zwykle podczas stosowania duzych dawek
leku jest biegunka zazwyczaj o niewielkim nasileniu.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane: dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentéw.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane: dotyczy 1 do 10 na 10 000 pacjentow.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czgsto: mate stgzenie wapnia we krwi (bez objawow).

Rzadko: male st¢zenie wapnia we krwi (z objawami), zwigkszone ste¢zenie hormonu przytarczyc
(hormonu matych gruczotdw znajdujacych sig przy gruczole tarczowym) we krwi zwigzane ze
zmniejszonym st¢zeniem wapnia we krwi, zwigkszone stezenie fosfatazy alkalicznej (u pacjentow

Z nowotworem z przerzutami, moze réwniez wynikac z przerzutow do watroby i kosci).

Zaburzenia watroby i drog zdlciowych

Czgsto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz (grupa enzymow watrobowych) zwykle w zakresie
wartosci prawidlowych.

Rzadko: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz do wartosci dwukrotnie wyzszych niz wartosci
prawidtowe bez wspotistniejacych zaburzen czynno$ci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rzadko: reakcja nadwrazliwosci przebiegajaca jako reakcja skorna.

Doniesienia spontaniczne po wprowadzeniu leku na rynek

. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:

zaburzenia parametréw oddechowych u pacjentdéw z astma aspirynowa, reakcje nadwrazliwosci
przebiegajace jako zaburzenia oddychania.

o Zaburzenie nerek i drog moczowych:

zaburzenie czynnosci nerek (zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w osoczu i biatkomocz). Zglaszano
pojedyncze przypadki niewydolno$ci nerek prowadzace do zgonu, zwlaszcza podczas jednoczesnego
stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, najczesciej diklofenaku.

) Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki taczne;j:

zglaszano pojedyncze przypadki martwicy kosci zuchwy, gldwnie u pacjentow wczesniej leczonych
aminobisfosfonianami, takimi jak zoedronian i pamidronian

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK SINDRONAT
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku SINDRONAT po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek SINDRONAT

- Substancja czynna leku jest: bezwodny klodronian sodu (Dinatrii clodronas) w postaci
czterowodnego klodronianu sodowego.

- Ponadto lek zawiera:
laktoze jednowodna, glicerolu dwupalmitynostearynian (Typ 1), krzemionke koloidalna bezwodna

Denko: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna
Wieczko: tytanu dwutlenek (E171), indygotyna (E132), zelaza tlenek zotty (E172), zelatyna

Tusz: szelak, zelaza tlenek czarny (E172), alkohol n-butylowy, etanol, lecytyna sojowa, ,,substancja
przeciwpienna”

Jak wyglada lek SINDRONAT i co zawiera opakowanie

a) kapsulki z twardej Zelatyny rozmiar 1, pakowane w butelke z ciemnego szkta zamknigta
zakretka z HDPE — 100 kapsutek; opakowanie zewnetrzne — pudetko tekturowe.

b) blister z folii PVC/Aluminium zawierajacy 10 kapsulek; 3, 10 lub 12 blistroéw w pudetku
tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 1S-220 Hafnarfjordur, Islandia

Wytworca:
S.C. SINDAN - PHARMA S.R.L., 11 lon Mihalache Blvd., 011171 Bucharest 1, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z 0.0.,
ul. Odrowaza 15,

03-310 Warszawa

tel. +48 22 512 29 00,
fax +48 22 512 29 97

Data zatwierdzenia ulotki: wrzesien 2010
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