
инструкция
ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ

Л Е КАРСТВЕН НОГО П РЕПАРАТА
Алендронат

Регистрачионный номер: ЛП-М(O0З327)-(РГ-
Rц
Торговое наименование : А-пеrцронат
Меяrщъародное непатентованное наименование:
zшендроноваrl кислота
Лекарственная форма: таблетки
Состав:
Каждая таблетка содержит:
Аrcmuвное веulесmво: аJIендронат натрия триги-
драт в количестве эквивалентном 70 мг aJIeH-
дроновои кислоты
Вспо,ttоеаlпельные веu4есmва: целлюлоза микро-
кристаJuIическая 2|6,6З мц лактоза безводная
35,0 ллц карбоксиметилкрахмыт натрия (натрия
KpaxNIа-rl гликолrIц примогель) 3,5 мц магния
стеарат 3,5 мп,
описание:
Ъблетки круглые белого или почти белого цве-
та, пJIоскоцилиндрической формы с фаской и

рискои
Фармакотерапевjцr:еская группа: r<остной резор-
бции ингибитор - бисфосфонат.
КодАТХ: М05ВА04
Фармакологические свойства
Фармакодинамика
Алендроновая кислота относится к бисфосфо-
натам - соединениrIм, которые на кJIеточном
уровне локаJIизуются преимущественно в зонах
активной резорбции кости, под остеокластами.
Алендроновая кислота не влияет на присоеди-
нение остеокJIастов, но угнетает их активность,
тем самым ингибирует процесс резорбции
костнои ткани, не оказываrI прямого влиrIния
на процесс образования новой костной ткани
Во время лечения препаратом формируется
норммьная костная ткань, в матрикс которои
встраивается аJIендроновая кислота. Лечение
алендроновои кислотои сокращает ремодели-
рование кости (то есть количество месц в кото-
рых ремодолируется кость) при этом остеогенез
в местах ремоделирования превышает резор-
бцию кости, что ведет к нарастаюшему росту
костнои массы
Фармакокинетика
BcacbtBaHue
Биодоступность аJIендроновой кислоты у жен-
щин при приеме вн}трь натощак не позднее,
чем за 2часадо завтрака в дозе 70 мг составляет
0,64%; у Iчtужчин она составляет 0,6% При при-

_ Еме за 10-60 мин до еды биодосц4Iность снижа-
ется на 40% ло сравнению с дозой, принятой за
2 ч перед едой Биодоступность алендроновой
кислоты значительно снижается, если препарат
пррIни\Iается IvIeHee чем за 30 минуг до приема
прIши или жидкости, биодосцпность мини-
МZtЛЬНа IIРИ ПРИеi\Iе ВМеСТе С ПИЩеИ ИЛИ В ТеЧе-
ние двух часов после еды Совместный прием
fu-IеFuIроновой кислоты с кофе или апельсино-
вы\I coКol!{ снижает ее биодоступность прибли-
зрIтельно на60%.
Распреdеленuе
Срелний объел,t распредеJ-IеншI алеtцроновой
кислоты в равновесном состоянии (за искJIю-
чением костной ткани) составJIяет, по меньшей
мере, 28 л При приеме терапевтичесIсгх доз
концентрация аJIендроновои кислоты в плазме
крови незначительна (менее 5 нг/мл) Связыва-
нрlе алендроновой кислоты с белкаIчtи IUIазмы
составляет приблизит ельно 7 8% .

JчIеmабо.,lttзst
Нет полтвержлений того, что аJIендроновая
к-рIслота подвергается метаболизму в организме
человека или животных.
вывеdенuе
После однократного внуtривенного введения
алендроновои кислоты, меченнои атомами
углерода 1аС, приблизI4тельно 50% вьlводится
почками в течение 72часов выведение мечено-
го вещества с калом не определяJIось ппи бьшо
незначительным После однократного внуIри-
венного введения I0 мг а-ltендроновой кислоты
ее почечный клиренс составJuIл 7l млfмин, а
системный кJIиренс не rrревышал 200 мл/мин.
Через б часов после внутривенного введения
концентрация в плазме крови снижается более
чем на 95% Конечный период полувыведения
превышает 10 лет, что отрalкает высвобождение
алендроновой кислоты из костной ткани
Алендроновая кислота выводится почками
Несколько большее накопление а;lендроновой
кислоты в костной ткани можно о)<идать у па-
циентов с нарушением функции почек
ФармакокuнеIпurcа у особых ерупп пацuенmов
Пол
Биодоступность аJIендроновой кислоты суще-
ственно не отличается у мужчин и женщин.
Раса
Фармакокинетические различия по расовому
признаку не были из}^{ены.
Пацuенmы поuсuло?о возрасmа
Биодоступно сть и выведение алеFцроF{овой tc,tc -
лоты сходны у пожилых и молодьж пациентов.
Пацuенmы с HapyLuetueM функцuu печенu
У пациентов с нарушением функции печени нет

необходимости корректировать дозу urлендро-
новой кислоты, поскольку она не метаболизи-
руется и не выводится с желчью.
Пацuенmы с нарушенuем функцuu поцеrc
У здоровых добровольцев алендроновая кис-
лота, не накаIIливающчшся в костнои ткани,
быстро выводится с мочой. Контролируемых
фармакокинетических исследований по при-
менению аJIендроновой кислоты при почечной
недостаточности нет, но у пациентов с вырчDкен-
Еым нарушением функlдии почек выведение
аJIендроновой кислоты будет снижено Поэтому
можно ожцдать несколько большее накоIuIение
мендроновои кислоты в костнои ткани у паци-
ентов с нарушением функции почек.
При клиренсе креатинина от 35 до 60 мл/мин
коррекции дозы не требуется. Применять ален-
дроновую кислоту у пациентов с клиренсом
креатинина менео 35 шr/мин не рекомендуется
в связи с отсутствием опыта применениrI.
Показания к применению
Остеопороз у женIцин в постменопаузе (про-

филактика переломов костей, в т.ч. переломов
бедра и компрессионньIх переломов позвоноч-
ника), лечение остеопороза у мрIсrин с целью
предотвращениrI возникновениlI переломов.
Противопоказанrlя
-Дефицит витамина D.
-ЗаболеваниrI пищевода и другие состояния/

факторы, замедlIяющие его опорожнение, на-
пример, стриктура (сужение) w|и ахаJIазия.
-Неспособность стоять или сидеть прямо в тече-
ние 30 минут после приема препарата.
-Гиперчрgтвительность к zuIеlцроновой кис-
лоте или любому вспомогательному веществу
препарата,
- ГипокальциемиJl.
- Тhжелые нарушениrI минераJIьного обмена.
-ХроническаrI почечнм недостаточность (при
кJIиренсе креатинина менее З5 шl/мин увеличи-
вается риск цмуJuIции zшендроновой кислоты).
-Беременность и период грудного вскармJIива-
нvIя.
-,Щетсrсай возраст ло 18 лец в связи с отсуIстви-
ем данных по эффективности и безопасности
применения мендроновои кислоты в даннои
возрастнои категории.
-Дефицит лактазы, непереносимость лактозы,
глюкозо-гаJIактозная мальабсорбция.
С осторо>lпlостью
-При обострении заболеваний верхних отделов
жеJryдочно-кишечного тракта, таких как дисфа-
гия, заболеваниrI пищевода, эзофагит, гастриц

_дуоденит. 89в9цнац б_олезнь жецудкад_L2дер __ _
стнои кишки.
-При серьезных заболеваниях )<еJryдочно-ки-
шечного тракта, перенесенных в предшеству-
ющие 12 месяцев, например, пептическая язва,
желудочно-кишечное кровотечение, хирур-
гиlIеское вмешательство на верхних отделах
желудочно-кишечного тракта, за искгIючением
пилоропластики.
-При предрасположенности ц гипокальциемии
(ммьабсорбция кмьция, гипопаратиреоз).
Применение при беременности и в период грудIого
вскармJIивания
Беременносmь ,

Применение iшендроновой rоrслоты во BpeMrI
береметтности -противопокаЗано; Нет даrтньж о
применении алеrцроновоЬкислоты у беремен-
ньD(женщин, однако в исследованwD< на живот-
ньп< бьши вьrIвJIены нарушениrI формироваrпя
костнои ткани плода при применении высокI,D(
доз irлеrцроновой кислоты и дисфунюдиrI родо-
вой деятельности, связаннаlI с гигIокаJIьциемией.
Бисфосфонаты встраиваются в костный ма-
трикс, из которого они постепенно высвобо-
жцаются в течение нескольких лет. Количество
бисфосфоната, инкорпорированного в костную
ткань женщины и высвобож,цаемого из нее в
системныи кровоток, прямо связаны с дозами и
дIительностью лечения Существует теоретиче-
ский риск вIIиIяния на IIлод (в особенности на
костную ткань), если беременность наступает
после прохождениrI курса терапии бисфосфо-
натами. Нет данных о прямом эмбриотокси-
ческом или тератогенном действии. Влияние
таких факторов риска на плод, как BpeMrI между
прекращением терапии бисфосфонатами и на-
стуIIлением беременности, гýпи введения (вну-
тривенное, перораJIьное), не изу{чшось.
Перuоd epydHoeo в сrcармлuв анuя
Щанные о выведении алендроновой кислоты с
грудным молоком отсутствуют. Прецарат А.пен-
дронат не следует назначать женщинам в пери-
од грудного вскармJIивания.
Способ применения и дозы
.Щля лечения остеопороза у женщин и у муж-
чин препарат'назЁачают в дозе 70 мг один раз
в неделю
Алеrцронат необходимо принимать утром,
внугрь, не разжевывая, желательно за 2 часа,
но не менее чем за 30 минуг до первого приема
fIищи, питья или приема других лекарственных
средств, запивая только чистои не минераJIизQ-
ванной водой, Другие напитки (вкгtючая мине-

рмьную воду), еда и некоторые лекарственные
средства могут снизить всасывание iшендроно-

вой rстслоты. Ъблетку нельзя крошить, жевать
или рассасывать во рту из-за возможного обра-
зованиrI язв в ротовои полости и глотке.
.Щля облегчениrI посцдшениrI в жеJryдок и, тем
самым, р{еньшениrI раздрzDкениrI пищевода,
А-пеrцронат следует принимать угром сра-
зу после подъема с постели, запивая полным
стаканом воды (не менее 200 шr), После этого
пациентам не следует ложиться до первого
приема пищи, которыи следует производить
как миним)лN{ через 30 минуг после приема
препарата. Алендронат не следует принимать
в горизонтальном положении, перед сном иJIи
перед подъемом с постели. Несоблюдение этих
указаний может увелиtIить риск побочньD( реак-
ции со стороны пищевода.
Пациентам следует дополнительно принимать
препараты каJIьци;I и витамина D, если I,D( по-
сцпление в организм с пищеи явJUIется недо-
статочным.
в с;цлlае пропуска приема очередной ежене-
дельной дозы препарата следует принять 1 та-
блетку А_пеrцроната в ближайший день, угром.
Не рекомендуется принимать 2 таблетwт в
1 день. В дмьнейшем следует вернугься к при-
ёму fuiенлронааа l раз в нЭдOЛю, в тот же день
недели, который был выбран дJIя приема препа-

рата изначаJIьно.
Оптимальная длительность применения пре-
парата не установлена. Необходимость про-
доJDкения терапии бисфосфонатами доJIжна
оцениваться на реryлrIрнои основе на основа-
нии соотношения польза - риск применениrI
препарата fuiеrцронат дJIя кажцого fIациента,
особенно после 5 и более лет применения.
.Щля пожипых пациентов, пациентов с наруше-
нием фунюlии печени и пациентов с легкой и
умеренной почечной недостаточностью (ктlи-
ренс креатинина от 35 до 60 мл/мин) коррекции
доз не требуется В связи с отсугствием данных
fuiендронат не рекомецщуется дIя примененшI у
больных с более т.окелой почечной недостаточ-
ностью (юrиренс креатинина <35 мл/мин).
Побочное действие
Следующие нежелательные явления сообща-
лись во BpeMrI Iстrинических исследован иiт, и f или
пострегистрационного применениrI.
Частота нежелательных явлений, установлена
следующим образом: очень часто (>1/10), часто
(>l/l00, <1/10), нечасто (>1/1000, <l/100), ред-
ко (>1/10000, <1/1000), оченьредко (<1/10000, в
том числе отдельные с-гryчаи).
Наруuленuя со сmороньl uммунной сuсmемы: редко:
реакции гиперчувствительности, вкпючая кра-
пивнйчу, и оlек Квинке.
Наруuленuя со сmороны обмена веulpсmв u пumа-
н ия., редко : симптоматиче ская гипокаJIьциемия,
часто на фоне факrоров предрасположенности
Нарушенuя со cmopoHbt нервной сuсmемы: часто:
головная боль, головокруjкение; нечасто: нару-
шение вкусовых оIцущении.
Нарушенuя со спороны ор?ана зренuя: нечасто:
воспаление органов зрениrI (увеиц скперит,
эпискперит).
Наруtuенuя со сmороньl ореана слуса u лабuрuнm-
ные наруulенuя: часто: системное головокру-
жение; очень редко: остеонекроз наружного
сJцrr(ового канала (нежелательная реакция бис-
фосфонатов).
Наруuленuя со сmороны лселуOочно-кuulечноlо
mраrcmа: часто: боль в животе, диспепсия, запор,
диарея, метеоризм, язва пиlцевода, дисфагия,
вздутие живота, кислая oTpbDKKa; нечасто: тош-
нота, рвота, гастрит, эзофагиц эрозиrI пищево-
да, мелена; редко: стриктура пищевода, изъяз-
вление пищевода, нарушениrI верхних отделов
жеJryдочно-кишечного тракта (перфорация,
язвы, кровотечение).
Нарушенuя со сmороны коJлсu u поOкоuсньш mк,а-
Heu: часто: ЕчIопеция, зуд; нечасто: кожная сыпь,
эритема; редко: кожная сыпь со светочувстви-
тельностью, тяжелые кожные реакции, вкIIючIUI
сиIцром Стивенса-Щжонсона и токсический
эпидерм:rльныи некролиз.
Нарушенuя со сmороньl сrcелеmно- мыuлечной u со-
еOuнumельноil mrcанu : очень часто: скелетно-мы-
шечная боль (в костях, мышцах или суставах),
иногда сильная боль; часто: припуоrость суста-
вов; редко: локiлJIьныи остеонекроз челюсти,
ассоциированный главным образом с предше-
ствующей экстракцией зуба иfили локальной
инфекцией (вкrrючая остеомиелит), часто с
медIенным выздоровлением, атипичные под-
вертельные и диафизарные переломы бедрен-
ной косttс(нежелательная реакция класса бис-
фосфонатов).
Общuе рассmройсmва u нарулленurt в месmе вве-
0енuя: часто: астенvIя, периферический отек;
нечасто: преходящие симптомы как реакция
острой фазы (миа_пгия, недомогание и редко -
лихорадка), обычно в связи с начччIом лечения.
Передозировка
При пероральной передозировке могуI воз-
никать гипокirльциемия, гипофосфатемия и
побочные реакции со стороны верхних отде-
лов желудочно-кишечного тракта, такие как
расстройство IIищеварения, изжога, эзофагит,
гастрит, язвы жедудка иJIи пищевода



Спечифического лечения передозировки ален- один раз в неделю, они доJDкны принять одну
дроновой кислоты нет. Щля связывания ален- таблетку угром ближайшего дня. Не следует
дроновой кислоты нужно дать выпить молоко принимать две дозы препарата в один день, но
или принять содержащие к€rльции антациды. в последующем надо вернуться к приему препа-
В связи с риском раздрzDкения пищевода рвоту рата один раз в неделю в тотдень недели, кото-
вызывать не следуец и больной доDкен сощ)а- рый был выбран в начале лечениrI
нять полностью вертикuчIьное положение При наличии гипокаlIьциемии уровень кальция
Взаимодействие с другими лекарственными сред- в крови необходимо нормаJIизовать до начала
ствами лечениrI Алендронатом. Дефицит витамина D
Всасывание алендроновой кислоты может на- TaIoKe доJIжен быть устранен У пациентов с
рушиться, если она принимается одновременно данными нарушениями в ходе лечения Алlен-
с препаратами кальция (вктrючая пищевые до- дронатом необходимо контролировать содер-
бавки), антацидами и другими перорaльными жание кrIльциrI в сыворотке крови и симптомы
препаратами, а TaIoKe с пищей, напитками, в гипокiлJIьциемии.
том числе с минерzшьной водой. В связи с этим В связи с тем, что аJIендроновая кислота уве-
интервал между приемом Алендроната и других лиIIивает содержание минеральных веществ в
лекарственных средств, принимаемых вн}црь, и костной ткани, может наблюдаться небольшое
пищевых добавок, должен cocTaBJuITb не менее бессимптомное снижение концентрации к€lль-
30 минуг. ция и фосфатов в сыворотке крови, особенно
В кпиниIIеских исследованиях у пациентов, при костной болезни Педжета, с исходно зна-
принимавших препараты эстрогена (интраваги- чительно повышенной скоростью метаболизма
нzUIьно, трансдермzulьно или внугрь) одновре- костной ткани, а также у пациентов, получа-
менно с irлендроновой кислотой, не было вы- ющих глюкокортикоиды, что сопровождается
явлено кJIинически значимого взаимодеиствия возможным уN{еньшением всасываниrI кальция
Известно, что внугривенное введение ранити- Обычно такое снижение небольшое и бессим-
дина удваивает биодоступность алендроновой птомное. Тем не менее, известны редкие сл}цаи
кислоты при пероральном приеме симптоматической гипокzulьциемии, KoTopzUI
При одновременном применении ilлендроно- иногда достигала тяжелои степени и развива-
вой кислоты и глюкокортикостероидов не бьшо лась у пациентов с соответствуюIцеи предрас-
выявлено кJIинически значимого лекарствен- положенностью (например, гипопаратиреоз,
ного взаимодействия в отношении влиrlния на дефицит витамина D и мальабсорбчия кчlль-
связывание с белками, почечной экскреции и чия). Особенно Bа;KHo обеспечить адекватное
метаболизма пост}дLцение в организм кzчIьциrI и витамина D
А-гlеrцронат может быть назначен пациентам, у этих пациентов
принимающим нестероидные противовоспа- Стоматология
лительные препараты. В трехлетнем контроли- У пациентов, принимающих бисфосфонаты, в

руемом клиническом исследовании (п:2027), том числе €шендроновую кислоту, отмечались
во время которого большинство пациентов случаи локЕuIьного остеонекроза челюсти, ас-
принимало в качестве сопутствующей терапии социированного главным образом с предше-
н€€тероидные--т+рФм-вовоGfiаJIительные - пре- с+вующей эк+траrеlией -зуба +l/лlли- меетпой
параты, колиtIество нежелательных явлений, инфекчией (вктrючая остеомиелит), часто с
относящI,D(сякверхнимотделамжеJryдочно-ки- медJIеннымвыздоровлением.
шечного ц)акта, бьшо сходным у пациентов, В большинстве сJýrчаев локальный остеонекроз
поJцrчавших алендроновую кислоту в дозе 5 мг челюсти на фоне приема бисфосфонатов возни-
и 10 мг в сугки, и у пациентов, поJý4Iавших кает у онкологических пациентов, поJцпIающих
плацебо. Нестероилные противовоспzlлитель- бисфосфонаты внуIривенно. Ъrо<е известны
ные препараты, в том числе ацетилсzlлициловiи случаи остеонекроза челюсти у пациентов с
кислота, могуI усиливать побочные действия остеопорозом, принимавших бисфосфонаты
zшеtцроновой кислоты со стороны желудоч- перорiшьно.
но-кишечного ц)акта. Поэтому применение К факторам риска дIя локального остеонеКроза
нестероидных противовоспалительных препа- челюсти относятся инвазивные зубоврачебные
ратов одновременно с zшеrцроновой кислотой процедуры (например, удiлJIение зуба, зубные
должно назначаться с осторожностью импланты, хирургические операции на кости),
Есть данные, что биодоступность zшендроно- онкологическое заболевание, сопуIствующ:UI
вой кислоты незначительно уменьшается при терапия (например, химиотерапиrI, л}цеваrI
совместном применении с левотироксином у терапия, кортикостероиды), недостаточная ги-

Атипичные подвертельные и диафизаDные пе-
реломы бедренной кости
Сообщалось о возникновении патологиIIеских
(то есть при воздействии незначительной силы
14пи самопроизвольных) подвертельных пере-
ломов иJIи переломов проксимаJIьных отделов
диафиза бедренной кости у небольшого количе-
ства пациентов, принимавших бисфосфонаты,
главным образом у пациентов, полrIающих
длительную терапию остеоrrороза. Некоторые
из переломов относятся к категории стрессовых
(TaroKe известны под названием наIрузочный
перелом, маршевый перелом, перелом .Щой-
члеrцера), возникающIл( в отсутствие травмы.
Переломы часто бывают двусторонними, по-
этому у пациентов с переломом бедра, прини-
мающих бисфосфонаты, следует обследовать
второе (контралатеральное) бедро. Известно,
что данные переломы плохо срастаются. Не-
которые пациенты за недели I4IIи месяцы до
возникновениrI полного перелома испытывrlли
продромztJIъные боли в порчDкенной области,
часто связанные с характернои рентгенологиче-
ской картиной стрессового перелома.
количество сообщений было очень небольшим,
кроме того, стрессовые переломы со сходными
кJIиническими особенностями возникают и у
пациентов, не принимающих бисфосфонаты.
Пациентов со стрессовыми переломами необ-
ходимо обследовать с оценкой известньгх при-
чини факторов риска (например, дефицит ви-
тамина D, нарушениrI всасывания, применение
глюкокортикостероидов, сц)ессовыи перелом в
анамнезе, артрит или перелом нижних конеч-
ностей, чрезмерны е vши увеличенные нагрузки,
сахарный диабец хронический алкоголизм) и
предоставить им надлежащую ортопедиtIесIý/ю
помощь. ,Що поrцпlения результатов обследо-
вания следует рассмотреть вопрос о прекра-

- -щеrrиrtffриемгбисфосфонатовf тIацfifirтоu-ео-
сц)ессовыми переломами, исхом из оценки
соотношения польза/риск в каждом конкрет-
ном сJryчае. Во время терапии бисфосфонатами
следует рекомендовать пациентам сообщать о
любых болях в бедре или пzлховой области. Всех
пациентов, посцдIивших с такими жалобами,
необходимо осматривать на предмет неполного
перелома бедренной кости.
Имеются редкие сообщения о т.rгд(елых кожных
реакциях на фоне приема алеIцроновой кис-
лоты, вюIючая сиIцром Стивенса-.Щжонсона и
синдром Лайелла (токсический эпидермальный
некролиз).
.Щанный лекарственный препарат содержит
лактозу. Пациентам с редIами наследственны-
ми заболеваниями непереносимости г€uIактозы,

дефицитом лактазы или глюкозо-галактозной
мальабсорбции не следует принимать данный
лекарственный препарат.
Сообщалось о таком нежелательном явлении,
как остеонекроз наружного слухового канала,
который был преимущественно ассоциирован
с дlIительным применением iллендроновои
кислоты. Возможные факrоры риска разви-
тиr{ остеонекроза наруl(ного слухового канаJIа
вкJIючают применение стероидов, химиотера-
пию, травмы,
Влияние на способность управлятъ транспортны-
ми средствами и механизмами
Исследований по влиянию алендроновой кис-
лоты на способность yпpaBJuITb транспортными
средствами и рабоry с точными механизмами не
проводилось. Однако, уIитывая возмо)G{ость

развития побочных реакций (головокружение
и других), следует соблюдать осторожность при
управлении транспортными средствами, точ-
ными механизмами и воздерживаться от выпол-
нения жазанных видов деятельности в сJIучае

развития побочных эффектов.
Форма выIrуска
Ъблетки 70 мп
По 4 или 10 таблеток в контурную ячейковую

--упаковку -JIз- плен,ки поливин-идхJrориднои- J4- 

-
фольги алюминиевой печатной лакированной
По 28 таблеток в банки полимерные из полиэ-
тилентерефталата с крышками из полиэтилена
дlIя упаковки лекарственньD( средств.
По 1, 2 или 3 конryрных ячейковых }дIаковки
по 4 таблетки wIи по 1 конryрной ячейковой
упаковке по 10 таблеток, или по 1 банке поли-
мерной вместе с инструкцией по медицинскому
применению помещают в пачку из картона
Условия хранения
При iВмпературе не выше 25'С.
Хранить в недоспупном для детей месте!
Срок годности
4 года.
Не применять по истечении срока годности,
указанного на упаковке.
Условия отпуска из аптек
Отпускают по рецепту.
.Щержатель регпстрационного удостоверения/
Производитель/ Претензии и рекJIамации направ-
лять по адресу:
ЗАо <.Березовсrзrй фармачевтический завод)>,
Россия, 62З704, Свердловская обл., п, Берё-
зовский, улица Кольцевая, 7За; тел/факс:
(343) 215-89-0 l ; e-mail: info@uralbfz.ru.

здоровых людеи.
Особые указания

гиена полости рта, сопщствующие патологии
(например, заболевания периодонта и f или дру -

Алендронат может вызывать местное раздра- гие заболеваниlI зубов, анемия, коаryлопатия,
жение слизистой оболочки верхних отделов инфеюдия, неправильно сидящие зубные про-
желудочно-кишечного тракта. В связи с этим тезы)икурение.
во время приема Алендроната следует соблю- Имеются данные о том, что риск остеонекроза
дать осторожность при назначении препарата челюсти повышается при совместном приме-
пациентам с заболеваниями верхних отделов нении бисфосфонатов и ингибиторов ангио-
желудочно-кишечного тракта, например, при генеза.
дисфагии, заболеваниях пищевода, гастрите, Перед началом терапии перОральными бисфос-
дуодените, язве, серьезном заболевании же- фонатами пациентам с неудовлетворительным
лудочно-кишечного тракта, перенесенном в стоматологическим cTdrycoM рекомеrцуется
предшествующие 12 месяцев, например, при стоматологический оойотр и tIревентивные
пептиtIеской язве, а TaIoKe при активном жеJry- лечебные мероприятия. Во время црса бис-
дочно-кишечном кровотечении, хирургрrческой фосфонатов таким пациентам рекоменДУется
операции на верхних отделах желудочно-ки- по возможности избегать инвазивных стомато-
шечного тракта, за исюIючением пилоропла- логическихпроцедур Еслиупациентаразвился
стики. Для пациентов с диагностированньш остеонекрозчелюстивоBpeмrlтерапиибисфос-
пищеводом Барретта вопрос о назначении фонатами, хирургшIеское стоматологическое
А_гlендроната должен решаться иrцивидуально лечение может ухудшить его состояние. Паци-
на основании оценки отношения ожидаемой енты,укоторыхвовремялечениябисфосфона-
ПОЛЬЗЫ К ВОЗМОЖНОN{У РИСКУ. том развился локаJIьный остеонекроз челюсти,
При лечении iшеrцроновой кислотой известны доJIжны находиться под наблюдением хирур-
сгуrаи побочных реакций со стороны пищевода га-стоматолога. Следует рассмотреть необхо-
(эзофагит, язва или эрозия пищевода), иногда димость прекращениrI терапии бисфосфонатом
протекавших в тяжёлой форме и требовавших на основании оценки отношения о>олдаемой

__стационzlрного леченил_ IL в редких сд}цаях полъзы Kвозможному рисцLдпя конкретноIо
осложнявшихся формированием стриктуры. В пациента.
связи с этим врачам необходимо удеJuIть особое Во время терапии бисфосфонатами следует
внимание любым признакам или симптомам, разъяснить пациеЕтам важность правильной
указывающим на возможные нарушения со гигиены полости рта, профилактических осмо-
стороны пищевода, а пациенты должны быть тров, а TaIoKe предупредить их о необходимости
предупре)цены о необходимости прекращения сообщения о любых симптомах со стороны по;
приема Алендроната и обращения к врачу при лости рта, например, подвюкности зубов, боли
появлении симптомовраздрzDкенияпищевода, илипоявленииприtцлrUIости.
такихкакдисфагия, боль при глотании или боль
за грудиной, появление иJlи усиление изжоги. Отмечались сильные, иногда инвалидизиру-
Риск возникновения тяжелых нежелательных юlцие боли в костях, суставах иfили мышцах
ямений со стороны пищевода выше у паци- у пациентов, принимающих бисфосфонаты (в
ентов, нарушающих рекомендации по приему том числе aлендроновую кислоту), назначен-
препарата: нельзя принимать горизонтальное ные дJuI лечения остеопороза, в большинстве
положение посл-е щlЪтребления препарата и/ своем у женЙин в постклимактерической
илипринимать его, не запивая, согласно реко- периоде. Симптомы появляются в период от
мендациям. полным стаканом воды (не менее одного дня до нескольких месяцев после на-
200 мл), и/или продол)€ть принимать его при чалаприемапрепарата. Приразвитиитяжелых
появJIении симптомов раздражения пищевода. симптомов прием препарата необходимо пре-
Пациенты, которые не могуг выполнять указа- кратить. У большинства пациентов симптомы
ния по дозированию в cl4rry психического забо- проходят после прекращения приема прбпа-
левания, доJDкны принимать лечение Алендро- рата.
HaTOtvt ПОД СООТВеТСТВУЮЩИМ КОНТРОЛеМ. При появлении сильньlх скелетно-мышечных
Пациентов следует пред}предить, что лри слу- болей пациенту следует проинформировать об
чайномпропускеприемапрепаратаАлендронат этомврача


