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PRILOHA II

VYEDECKE ZAVERVY A,ZDﬁVODNENi PQTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU I’JDA.;ITI ]
O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH PREDKLADANE
EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CE’LKOVE SHRNUTI VED];CKEHO ZHODNOCENI PRIPRAVKU ALENDRONATE HEXAL A
PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (viz ptiloha I)

Utinna latka piipravku Alendronate HEXAL 10 mg tablety, tj. kyselina alendronova ve formé trihydratu
natrium-alendronatu, ptedstavuje bisfosfonat, ktery inhibuje resorpci kosti osteoklasty bez piimého ucinku
na tvorbu kosti.

Osteoporoza je definovana kostni mineralni denzitou (bone mineral density, BMD) patefe nebo kycle, a to
v hodnot¢ 2,5 standardnich odchylek pod primérnou hodnotou normalni mladé populace, nebo frakturou z
divodu kiehnuti kosti v anamnéze bez ohledu na hodnotu kostni mineralni denzity.

Zadatel byl pozadan, aby dale odiivodnil Sirokou indikaci piipravku Alendronate HEXAL ve znéni ,lé¢ba
osteopordzy u muzii”.

Zadatel piedlozil rozsahly piehled literatury tykajici se 16¢by osteoporézy u muzi.

Ptedlozené studie naznacovaly, Ze davka 10 mg alendronatu denné dokaze zvysit kostni mineralni denzitu u
muza s primarni osteoporézou, a to jak na vertebralni, tak nevertebralni urovni. Orwell a Ringe ve svych
studiich prokazali, Ze v porovnani s placebem a alfacalcidolem (v uvedeném poradi) 1éCba alendronatem
omezuje vyskyt vertebralnich fraktur u muzi s osteoporézou. Nicméné ucinek na jiné nez vertebralni
fraktury u této populace nebyl prokazan.

ZDUVODNENI UPRAV V SOUHRNU/SOUHRNECH UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A
PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tom, ze

- literatura predlozend zadatelem poskytla dikaz, ze davka 10 mg pfipravku denné dokaze zvysit kostni
mineralni denzitu u muzii s primarni osteoporédzou, a to jak na vertebralni, tak nevertebralni Grovni, a
- ucinek na jiné nez vertebralni fraktury pfesto nebyl u této populace prokazan,

vybor CHMP doporucil nasledujici znéni indikace, které¢ je v souladu s pokyny k hodnoceni 1é¢ivych
pripravkli ur¢enych k 16€bé primarni osteopordézy (CHMP/EWP/552/95 Rev.2):

,»LéCba osteopordzy u muzi se zvySenym rizikem fraktur. Bylo prokazano snizeni vyskytu vertebralnich,
nikoli v8ak nevertebralnich fraktur.”

V souvislosti s pokyny k vypracovavani souhrnu udaji o pfipravku, pokyny o pomocnych latkach a
nejnovejsi kvalitativni revizi Sablon dokumentt byly provedeny i dalsi upravy v souhrnu udaja o piipravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informacich, které nesouviseji s vysledkem postupu piezkoumani.

Vybor CHMP doporucil udé€leni rozhodnuti o registraci a upravu souhrnu udaji o piipravku, oznaceni na
obalu a pfibalovych informaci v referencnich ¢lenskych statech pro ptipravek Alendronate HEXAL 10 mg
tablety a piipravky souvisejicich nazvi (viz ptiloha I).



PRILOHA I1I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU
Alendronat HEXAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety

[viz Ptiloha I — doplni se narodni idaje]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 10 mg kyseliny alendronové (ve formeé trihydratu natrium-alendronatu).
Pomocna latka: 103,95 mg monohydratu laktdzy v jedné tableté

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta
Bilé az témér bilé tablety ve tvaru tobolky, s vystupujicim napisem ,,AN 10 na jedné strané a logem
,,Arrow‘ na druhé strané€.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba postmenopauzalni osteopordzy.

Alendronat snizuje riziko zlomenin obratld a kycli.

Lécba osteopordzy u muzi se zvysenym rizikem zlomenin. Bylo prokazano snizeni vyskytu vertebralnich,
avSak nikoli nonvertebralnich zlomenin.

Prevence osteopordzy indukované glukokortikoidy.
(viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pouze k peroralnimu podani.
Postmenopauzalni osteoporoza:
Doporucené davkovani je jedna 10mg tableta denné.

Osteoporoza u muzii:
Doporucené davkovani je jedna 10mg tableta denné.

Osteoporoza indukovana glukokortikoidy:

Pro zeny po menopauze, u nichz neni aplikovana estrogenova 1é¢ba, je doporu¢ené davkovani jedna 10mg
tableta denn¢. Pro ostatni populaci viz souhrn Gdaji o ptipravku pro piipravky, které obsahuji 5 mg
alendronatu.

Jak dosahnout uspokojivého vstrebavani alendronatu

Alendronat HEXAL tablety se musi uzivat na lacno, jakmile pacient rano vstane, pouze s ¢istou vodou,
nejméné 30 minut pred konzumaci prvniho jidla, napoje nebo uzitim jiného 1éku. Jiné napoje (vcetne
mineralnich vod), jidlo a néktera 1é¢iva mohou vstiebavani alendronatu snizovat (viz bod 4.5).



Jak napomoci priuchodu tablety do Zaludku, aby se sniZilo riziko podrazdeni nebo nezadoucich ucinku

lokalnich ci v jicnu (viz bod 4.4)

e Piipravek Alendronat HEXAL tablety je nutno pouze spolknout rano pii vstavani a zapit plnou sklenici
vody (ne mén¢ nez 200 ml).

e Pripravek Alendronat HEXAL tablety je nutno polykat vcelku. Tablety se nesmi rozkousavat, cucat ani
nechavat rozpustit v ustech, a to kviili riziku orofaryngalni ulcerace.

e Pacienti si nesmi po poziti tablety lehnout az do doby po prvnim jidle, které smi nasledovat nejdiive 30
minut po uZiti tablety.

e  Pacienti si po uziti ptipravku Alendronat HEXAL tablety nesmi lehnout po dobu alespon 30 minut.

e Alendronat HEXAL tablety se nesmi uzivat pted spanim nebo pted tim, nez pacient rano vstane.

Je-li ptijem vapniku a vitaminu D v dietnim rezimu neadekvatni, méli by pacienti dostavat jejich doplnek
(viz bod 4.4).

Pouziti u starsich pacientii
Klinické pokusy neprokézaly zadny rozdil z hlediska véku, pokud jde o profily G¢innosti nebo bezpecnosti
alendronatu. Proto u star$ich pacientdi neni nutna Gprava davkovani.

Pouziti pri zhorsené funkci ledvin

U pacientt s rychlosti glomerularni filtrace (GFR) vys$si nez 35 ml/min. neni nutna Gprava davkovani.
Alendronat se nedoporucuje u pacient se zhorSenou funkci ledvin, jestlize je hodnota jejich GFR niZ§i nez
35 ml/min, nebot pro tento piipad neni k dispozici dostatek informaci.

Pouziti pri zhorsené funkci jater

Dévkovani neni nutno nijak upravovat.

Pouziti u déti

Podavéani ptipravku Alendronat HEXAL détem se vzhledem k chybéjicim tidajim o bezpecnosti a uc¢innosti

nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

e Jicnové abnormality a jiné faktory, které zpomaluji vyprazdiiovani jicnu, jako je zuZeni nebo achalazie.
e  Neschopnost stat nebo sedét vzpiimené po dobu minimalné 30 minut.

e Hypokalcinémie.

Viz také bod 4.4.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Alendronat muze zpusobit lokalni podrazdéni sliznice horni ¢asti gastrointestinalniho traktu. Vzhledem

k nebezpeci zhorSeni zdkladniho onemocnéni je tfeba postupovat obezietné, jestlize je alendronat podavan
pacientdm s aktivnimi obtiZemi horni ¢asti gastrointestinalniho traktu jako dysfagie, onemocnéni jicnu,
gastritida, duodenitida nebo viedy, ¢i v piipadech nedavného tézkého onemocnéni gastrointestinalniho traktu
(v prubéhu posledniho roku) jako viedové onemocnéni zaludku, aktivni krvaceni v zalude¢né-stievnim traktu
nebo chirurgicky zakrok v horni €asti traviciho traktu, kromé pyloroplastiky (viz bod 4.3).

U pacientl lécenych pomoci alendronatu byly zaznamenany nezadouci ucinky v jicnu (které byly v
nekterych pripadech zavazné a vyzadovaly hospitalizaci) jako ezofagitida, viedy jicnu nebo jicnové eroze, po
nichz ve vzacnych ptipadech nasledovalo zzeni jicnu. Proto by mél 1ékat pozorné sledovat, nevyskytuji-li
se jakékoliv znamky nebo ptiznaky mozné jicnové reakce. Pacienti by méli byt upozornéni na nutnost
preruseni [éCby alendronatem a vyhledani [ékatské pomoci v piipadé vyskytu symptomi podrazdéni jicnu
jako je dysfagie, bolestivost pii polykani, bolest za hrudni kosti ¢i vyskyt nebo zhorSeni paleni zahy.



Vétsi nebezpeci vyskytu zavaznych nezadoucich G¢inkt v jicnu se pfedpoklada u pacientl, ktefi neuzivaji
alendronat spravné, poptipadé pokracuji v uzivani alendronatu po vzniku symptomt svédc¢icich o podrazdéni
jicnu. Je velmi dilezité, aby pacient dostal uplné informace ohledn€ pouziti a aby jim porozumél (viz bod
4.2). Pacienti musi byt informovani o tom, ze se nebezpeci jicnovych problémt miize zvysit, pokud nebudou
tyto instrukce dodrzovat..

Ptestoze v rozsahlych klinickych studiich nebylo pozorovano zvysené riziko nezadoucich ucinkd, po uvedeni
pripravku na trh byly hlaSeny vzacné piipady Zalude¢nich a duodenalnich viedu, které byly v nékterych
ptipadech zavazné a s komplikacemi. Pfi¢innou souvislost vyloucit nelze (viz bod 4.8).

Pouziti alendronétu se nedoporucuje u pacientd se zhorSenou funkci ledvin, jestlize je hodnota GFR nizsi nez
35 ml/min. (viz bod 4.2).

Mely by byt zvazeny i jiné piiiny osteopordzy, nez je nedostatek estrogenu, starnuti a uzivani
glukokortikoidu.

Pted zahajenim 1écby alendronatem je nutna uprava hypokalcinémie (viz bod 4.3). Jesté pred zacatkem
terapie je téZ nezbytna ucinna lécba jinych poruch mineralniho metabolismu (jako nedostatek vitaminu D a
hypoparatyreoidismus). U pacientd s t€émito stavy je nutno pti 1é€b¢ alendronatem sledovat sérové hladiny
vapniku a ptiznaky hypokalcinémie..

V disledku pozitivnich G¢inkt alendronatu na zvyseni mineralizace kosti miize dochazet ke sniZeni sérovych
hladin vapniku a fosfatu. Takova sniZeni jsou obvykle mirna a asymptomaticka. Ve vzacnych ptipadech vSak
byla zaznamenéana symptomaticka hypokalcinémie, ktera byla nékdy t€zka a Casto se vyskytovala u pacient
s predispozi¢nimi stavy (napt. hypoparatyreoidismem, nedostatkem vitaminu D a v pfipadech
nedostatecného vstiebavani vapniku).

Proto je mimotradné dulezité zajistit, aby pacienti, ktefi uzivaji glukokortikoidy, méli dostate¢ny ptisun
kalcia a vitaminu D.

U pacientl s rakovinou, jejichz 1éebny rezim zahrnuje intraven6zni podavani bisfosfonati, byly hlaseny
pripady osteonekrozy Celisti, obvykle v souvislosti s extrakci zubu a/nebo lokalni infekei (vCetné
osteomyelitidy). U mnoha z téchto pacientti byla rovnéz podavana chemoterapie a kortikosteroidy.
Osteonekroza Celisti byla také hlaSena u pacientd s osteoporozou, ktefi uzivaji peroralni bisfosfonaty.

Pted zahajenim 1écby bisfosfonaty u pacientli s doprovodnymi rizikovymi faktory (napf. rakovina,
chemoterapie, ozatovani, kortikosteroidy, nedostate¢na ustni hygiena) by méla byt provedena zubni
prohlidka a pfislusné preventivni stomatologické oSetien.

Béhem 1é¢by by se tito pacienti méli pokud mozno vyhybat invazivnim stomatologickym zakroktim. U
pacientl, u nichz v pribéhu 1écby bisfosfonaty dojde k osteonekroze celisti, miize stomatochirurgicky zakrok
tento stav zhorsit. Pokud jde o pacienty vyzadujici stomatologické vykony, nejsou k dispozici udaje, na
zakladg kterych by bylo mozné tici, zda preruseni 1éCby bisfosfonaty sniZzi riziko osteonekrdzy Celisti.

Voditkem pro stanoveni 1éCby kazdého pacienta by mélo byt klinické posouzeni oSetiujicim lékafem na
zéklad¢ individualniho zhodnoceni ptinosu a rizika.

U pacientl uzivajicich bisfosfonaty byly hlaSeny bolesti kosti, kloubli a/nebo svall. V ramci zkusenosti
ziskavanych po uvedeni ptipravku na trh byly tyto ptiznaky pozorovany a/nebo pacienta omezovaly vzacné
(viz bod 4.8). Doba nastupu piiznaki se pohybovala mezi jednim dnem a nékolika mésici od zahajeni 1écby.
U vétsiny pacientl piiznaky po preruseni 1écby ustoupily. U casti pacientii doslo po opétovném nasazeni
stejného 1écebného piipravku nebo jiného bisfosfonatu k recidiveé ptiznaku.

Pripravek Alendronat HEXAL tablety obsahuje laktozu. Pacienti s n€kterym z vzacnych dédicnych
onemocnéni, jako je intolerance galaktozy, Lapptiv nedostatek laktazy nebo nedostatecné vstrebavani
glukozy a galaktozy, by tento pripravek neméli uzivat.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V piipadé soucasného podani s jidlem a napoji (v€etné mineralnich vod), doplitkky vapniku, antacidy a
neékterymi peroralné podavanymi 1€¢ivy je pravdépodobné, ze dojde k ovlivnéni vstiebavani alendronatu.
Pacienti proto museji po podani alendronatu poc¢kat minimaln¢ 30 minut, nez uziji peroralné jakékoli jiné
1é¢ivo (viz bod 4.2).

Jiné klinicky vyznamné interakce 1¢&ivé latky se nepiedpokladaji. Rada pacientek v klinickych studiich
dostavala soucasné s alendronatem estrogen (intravaginalng, transdermaln¢ nebo peroralné). Tato
kombinovana 1écba nevykazovala zadné nezadouci ucinky.

Nebyly provadény zadné studie specifickych interakci, ale alendronat se v pribéhu klinickych studii uzival
soucasné s fadou jinych bézné predepisovanych 1é¢iv, a to bez jakéhokoliv prukazu klinicky nepiiznivych
interakci.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

O pouziti alendronatu u téhotnych zen neni k dispozici dostatek informaci. Studie na zvitatech prokazaly vliv
na vyvoj kosti plodu pti vysokych davkach. Alendronat podany biezim potkaniim vyvolal hypokalcemickou
dystokii — obtize pfi porodu v disledku hypokalcinémie. (viz bod 5.3). Vzhledem k indikaci by se alendronat

béhem téhotenstvi pouzivat nemél.

Neni znamo, zda se alendronat vylucuje do lidského matetského mléka. Vzhledem k indikacim by se
alendronat u kojicich Zen uzivat nemél.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Alendronat nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Ve dvou triletych studiich téméf identického modelu u Zen v postmenopauze (alendronat 10 mg: n=196;
placebo: n=397) byly celkové profily bezpecnosti pro alendronat 10 mg denné a pro placebo podobné.

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny hodnoticimi 1ékati jako mozna, pravdépodobné nebo urcité souvisejici
s 1é¢ivou latkou jsou uvedeny nize v pfipadg, ze se vyskytly u >1 % pfipadt v n¢které z 1éCenych skupin

v jednoleté studii, nebo ve tfiletych studiich u>1 % pacientl lécenych alendronatem 10 mg denné a s vyssi
incidenci neZ u pacientti uzivajicich placebo.

Trileté studie
Alendronat 10 mg denné Placebo

(n=196) (n=397)

% %
Gastrointestinadlni
bolesti biicha 6,6 4.8
dyspepsie 3,6 3,5
kysela regurgitace 2,0 4,3
nauzea 3,6 4,0
distenze bficha 1,0 0,8
zacpa 3,1 1,8
prijem 3,1 1,8
dysfagie 1,0 0,0
plynatost 2,6 0,5
gastritida 0,5 1,3
Zalude¢ni vied 0,0 0,0
jicnovy vied 1,5 0,0
Pohybovy systém
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Trileté studie
Alendronat 10 mg denne Placebo

(n=196) (n=397)
% %
bolesti svalil a kosti 4,1 2,5
(kosti, svaly nebo klouby)
svalové kiece 0,0 1,0
Neurologicke
bolesti hlavy 2,6 1,5

V klinickych studiich a/nebo pii sledovanich po uvedeni piipravku na trh byly také zaznamenany nasledujici
nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (= 1/10)

Casté (= 1/100 — < 1/10)

Méné Casté (= 1/1 000 — < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 — < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych idaju nelze urcit)

Poruchy nervového systému:
Casté (>1/100, <1/10): Bolesti hlavy.

O¢ni poruchy:
Vzacné (21/10 000, <1/1 000): Uveitida, skleritida, episkleritida.

Gastrointestinalni poruchy:

Casté (21/100, <1/10): Bolesti bticha, dyspepsie, zacpa, prijem, plynatost, viedové onemocnéni jicnu*,
dysfagie*, tlak v brisni duting€, regurgitace kyselého zalude¢niho obsahu.

Meneé casté (21/1 000, <1/100): Nauzea, zvraceni, gastritida, zanét jicnu* eroze jicnu*, melena.

Vzacne (21/10 000, <1/1 000): Zuzeni jicnu*, orofaryngalni ulcerace*, PUB (perforace, viedy, krvaceni) v
horni Casti gastrointestinalniho traktu, pfi¢innou souvislost nelze vyloucit.

Velmi vzacné, neni znamo: V ojedinélych pfipadech byla zaznamenana perforace jicnu.

*Viz bod 4.2 a 4 .4.

Poruchy ktize a podkozi:
Velmi vzacné (<1/10 000): Byly zaznamenany jednotliveé pfipady tézkych koznich reakci véetné Stevens-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:

Casté (21/100, <1/10): Bolesti svalové-kosterni (kosti, svaly nebo klouby).

Vzdacne (21/10 000, <1/1000): Tézké poruchy pohybového systému (bolesti kosti, svalii nebo kloubtl) (viz
bod 4.4)

Neznamda frekvence: Osteonekroza

Celkov¢ a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Mené casté (21/1 000, <1/100): Vyrazka, pruritus, erytém.

Vzacné (21/10 000, <1/1 000): Reakce z precitlivélosti véetné kopfivky a angioedému. Pfechodné symptomy
jako pfi reakci v akutni fazi (myalgie, malatnost a ve vzacnych piipadech horecka), obvykle v souvislosti se
zahajenim léCby. Kozni vyrazky s citlivosti na svétlo. Symptomaticka hypokalcinémie, obvykle v souvislosti
s predispozi¢nimi stavy (viz bod 4.4).

V prubéhu sledovani po uvedeni piipravku na trh byly hlaseny nasledujici u¢inky (neznama frekvence):

Poruchy nervového systému:
zavrat
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Usni poruchy:
zavrat

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani:
astenie, periferni edém

Poruchy pohybového systému a pojivové tkane:

U pacientd 1écenych bisfosfonaty byla hldSena osteonekroza Celisti. VéEtSina téchto hlaseni se tyka
onkologickych pacientt, tyto ptipady vsak byly hlaSeny také u pacientl 1écenych pro osteoporozu.
Osteonekroza Celisti ma obvykle souvislost s extrakci zubu a/nebo lokalni infekci (véetné osteomyelitidy).
Za rizikové faktory je také pokladana diagnoza rakoviny, chemoterapie, ozafovani, kortikosteroidy a
nedostatecna ustni hygiena (viz bod 4.4).

Otok kloubu.

Laboratorni hodnoty: V klinickych studiich bylo asymptomatické, mirné a ptechodné snizeni sérovych
hladin kalcia a fosfatu zaznamenano piiblizn€ u 18 % resp. 10 % pacientl uzivajicich alendronat 10 mg
denné oproti 12 % resp. 3 % pacientil uzivajicich placebo. Nicméné vyskyt snizeni sérového vapniku na <
2,0 mmol/l a sérového fosfatu na < 0,65 mmol/l bylo u téchto dvou skupin srovnatelné.

4.9 Predavkovani

Pii ptfedavkovani peroralnim uzitim se mtze vyskytnout hypokalcinémie, hypofosfatémie a nezadouci
ucinky v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, jako je zaludecni nevolnost, pyroza, ezofagitida, gastritida
nebo tvorba viedil. Konkrétni informace tykajici se ptedavkovani alendronatem nejsou k dispozici. Mélo by
byt podano mléko nebo antacida, které vazou alendronat. Vzhledem k riziku podrazdéni jicnu by nemélo byt
vyvolano zvraceni a pacient by mél setrvat ve vzpiimené poloze.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: l1éky pro 1écbu onemocnéni kosti, bisfosfonaty.
ATC kod: MO5SBA04

Léciva latka ptipravku Alendronat HEXAL tablety, trihydrat natrium-alendronatu, je bisfosfonat, ktery
inhibuje osteoklastickou kostni resorpci bez jakéhokoliv pfimého ti¢inku na tvorbu kosti. Predklinicka
sledovani prokazala preferenci lokalizace alendronatu v mistech, kde dochazi k aktivni resorpci.
Osteoklasticka aktivita je inhibovana, avsak tvorba a vazani osteoklastll zistava nedotcena. Kostni hmota
vznikajici pii 1éCbé alendronatem ma normalni kvalitu.

Lécba postmenopauzalni osteoporozy

Osteoporoza je definovana jako hodnota BMD (bone mineral density, hustota kostniho mineralu)
patei‘e nebo kycle 2,5nasobek smérodatné odchylky (SD, standard deviation) pod primérnou
hodnotou normalni mladé populace nebo jako piedchozi zlomenina kiehké kosti bez ohledu na
hodnotu BMD.

Utinky alendronatu na BMD a &etnost vyskytu zlomenin u Zen v postmenopauze byly sledovany ve dvou
pocatecnich studiich ucinnosti, které mély shodné uspotadani (n=994), a ve studii FIT (Fracture Intervention
Trial: n=6459).

V pocatecnich studiich u¢innosti se hodnota BMD zvysila pti podavani alendronatu v davce 10 mg denné ve
srovnani s placebem po tfech letech o 8,8 % v patefi, o0 5,9 % v krc¢ku stehenni kosti a o 7,8 % v trochantéru.
Vyznamné se zvysila i celkova hodnota BMD. U pacientek 1é¢enych alendronatem doslo ve srovnani s
pacientkami, které dostavaly placebo, ke 48 % snizeni (alendronat 3,2 % versus placebo 6,2 %) Cetnosti
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zlomenin jednoho nebo vice obratli. Ve dvouletém prodlouzeni téchto studii se hodnota BMD v patefi a
v trochantéru dale zvysovala, pti¢emz hodnoty BMD v kr¢ku stehenni kosti a celé kostry zlistaly zachovany.

Studie FIT sestavala ze dvou placebem kontrolovanych studii s dennim podavanim alendronatu (5 mg denné

po dobu dvou let a 10 mg denné po dobu jednoho nebo dvou dalsich let).

e FIT 1: Trileta studie s 2027 pacienty, ktefi méli pfed zahajenim studie minimalné jednu vertebralni
(kompresni) frakturu. V této studii alendronat denn¢ snizil vyskyt > 1 novych vertebralnich fraktur o 47
% (alendronat 7,9 % versus placebo 15,0 %). Navic bylo potvrzeno statisticky vyznamné sniZeni
vyskytu zlomenin ky¢li (1,1% versus 2,2%, sniZzeni o 51%).

e  FIT 2: Ctyfleta studie se 4432 pacienty, ktefi sice méli na po¢atku sledovani nizkou kostni hmotu, ale
bez vyskytu vertebralni fraktury. V této studii byl analyzou podskupiny zen s osteoporozou (37 %
celkové populace odpovidajici vyse uvedené definici osteopordzy) zjistén vyznamny rozdil ve vyskytu
kycelnich fraktur (alendronat 1,0 % versus placebo 2,2 %, snizeni 0 56 %) a ve vyskytu > 1
vertebralnich fraktur (2,9 % versus 5,8 %, snizeni 0 50 %).

Osteoporoza u muzii se zvySenym rizikem zlomenin

Uginnost alendronatu 10 mg podavaného jednou dennd u muzi (31 — 87 rokd, pramémy vék 63 rokd, n=241)
s osteoporozou byl hodnocen ve dvouleté studii. Po dvou letech 1é¢by alendronatem 10 mg/den vzrostla
hodnota BMD v priiméru o 5,3 % v patefi, o 2,6 % v krcku stehenni kosti, o 3,1 % v trochantéru a o 1,6 %
pro kostru celkové, ve srovnani s placebem (p<0,001 pro viechny body méfeni). Uéinek alendronatu na
hodnotu BMD byl nezavisly na véku, rase, gonadové funkci, vychozi hodnot¢ BMD nebo vychozim kostnim
obratu. Vyskyt novych vertebralnich zlomenin byl hodnocen jakozto bezpecnostni proménna. V
retrospektivni analyze (vyhodnocené pomoci kvantitativni radiografie) byla zaznamenana jedna nova
zlomenina (0,8 %) u pacientd lé¢enych alendronatem ve srovnani s 6 novymi frakturami (7,1 %)
zaznamenanymi pro placebo (p=0,017). Snizeni télesné vysky bylo po 1écbé alendronatem niz$i ve srovnani
s placebem (-0,6 mm pro alendronat a -2,4 mm pro placebo, p=0,02). Nebyl zaznamenan zadny ti¢inek na
nonvertebralni zlomeniny.

Osteoporoza indukovana glukokortikoidy

Dlouhodobé uzivani steroidl je ¢asto spojeno s rozvojem osteoporozy doprovazené zlomeninami. Tento jev
se vyskytuje u muzi i Zen veho véku. Uginnost alendronatu 10 mg a alendronatu 5 mg podavaného jednou
denné muziim i Zzenam lécenym steroidy (nejméné 7,5 mg prednisonu denn¢ nebo ekvivalent, primérna
davka 10 mg denn¢) byla prokazana ve dvou jednoroc¢nich studiich prakticky identického uspofadani. Tyto
studie zahrnovaly celkem 560 pacientli ve véku 17 — 83 let. Pacienti dostavali dopliky vapniku a vitaminu D.
Ve srovnani s placebem se hodnota BMD vyznamné zvysila v patefi (2,41 %), kr¢ku stehenni kosti (2,19 %)
a v trochantéru (1,65 %) u pacienttl, ktefi byli lé¢eni alendronatem 5 mg podavanym jednou denné. Zvyseni
hodnot BMD pfi podavani alendronatu 10 mg jednou denné bylo stejné jako u alendronatu 5 mg jednou
denng, a to u vSech pacientd s vyjimkou Zen v obdobi po menopauze, které nebyly léCeny estrogenem. U
téchto Zen bylo zvyseni hodnot BMD (ve srovnani s placebem) pii podévani alendronatu 10 mg jednou
denné vyssi nez pfi podavani alendronatu 5 mg jednou denné, a to v pateti (4,11 % versus 1,56 %) a
trochantéru (2,84 % versus 1,67 %). Uéinek zvyseni hodnot BMD piisobici jako prevence zlomenin pfi
podavani alendronatu 10 mg nebo alendronatu 5 mg u osteopordzy indukované kortikosteroidy nebyl zjistén.

Podavani alendronatu 10 mg a 5 mg bylo u¢inné bez ohledu na davku nebo dobu uzivani steroidd. Navic
bylo uzivani alendronatu 10 mg a alendronatu 5 mg ucinné bez ohledu na vek (<65 let ve srovnani s vékem
>65 let), pohlavi, vychozi hodnotu BMD, vychozi kostni obrat a soucasné uzivani mnoha béznych 1é¢iv. U
pacientl, kterym byl alendronat podavan v davkach do 10 mg denné a u kterych byla po jednom roce
provedena biopsie, nebyly zaznamenany zadné znamky naruSeni procesu mineralizace kosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ve srovnani s intravendzni referencni davkou byla priméma biologicka dostupnost oralniho alendronatu

v davkéch od 5 do 70 mg u Zen 0,64 % pii podani po no¢nim hladovéni a dvé hodiny pied normalni snidani.
Biologicka dostupnost se snizila pfiblizné na 0,46 % a 0,39 % pfti podani alendronatu hodinu nebo pil
hodiny pfed normalni snidani.
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Ve studiich osteoporozy byl alendronat u¢inny pii podani alespont 30 minut pied prvnim jidlem nebo
napojem daného dne. Biologicka dostupnost byla zanedbatelna, at’ uz byl alendronat podan pti standardni
snidani nebo az dveé hodiny po ni. Soucasné podani alendronatu s kdvou nebo pomeran¢ovym dzusem snizilo
biologickou dostupnost asi 0 60 %. Peroralni podani prednisolonu (20 mg tfikrat denné po dobu péti dnil) u
zdravych osob nezplsobilo zadnou klinicky vyznamnou zménu oralni biologické dostupnosti alendronatu
(primérné zvyseni se pohybovalo od 20 % do 44 %).

Distribuce

Studie na potkanech ukazuji, Ze alendronat se po intravenoznim podani 1 mg/kg nejprve distribuuje do
mekkych tkani, potom se vSak rychle redistribuuje do kostry nebo se vylucuje moci. Primérny ustaleny
distribu¢ni objem u ¢lovéka je — s vyjimkou kosti — minimalné 28 litrti. Koncentrace 1€¢ivé latky v plazme
jsou po terapeutickych peroralnich davkach pfili§ nizké pro analytickou detekci (<5 ng/ml). Vazba na
bilkoviny je u ¢lovéka pfiblizn¢ 78 %.

Biotransformace
Neexistuje zadny pritkaz, Ze by se alendronat u zvitat nebo u ¢lovéka metabolizoval.

Vylucovani

Po jednorazové intravendzni davee ('*C) alendronatu se piiblizné 50 % radioaktivity vyluduje moéi do 72
hodin. Ve stolici byla zjiSténa jen nizka nebo viibec z&ddna radioaktivita. Po jednorazovém intravendznim
podani davky 10 mg byla ledvinova clearance alendronatu 71 ml/min. a systémova clearance nepiesahovala
200 ml/min. Plazmatické koncentrace poklesly o vice nez 95 % do 6 hodin po intravendéznim podani.
Kone¢ny polocas u ¢loveka se odhaduje na vic nez deset let, coz doklada vylucovani alendronatu z kostry. U
potkani se alendronat nevylucuje pomoci kyselych nebo zasaditych transportnich systému ledvin, takze se
nepfedpoklada, ze by u ¢loveka ovliviioval exkreci jinych 1é¢ivych latek pomoci téchto systémd.

Charakteristiky u pacientii

Predklinické studie ukazuji, ze 1€Civa latka, ktera se neulozila v kosti, se rychle vylucuje moci. U zvifat nebyl
zjistén zadny diikaz saturace kostniho vychytavani po chronickém davkovani s kumulativnimi
intravenoznimi davkami do 35 mg/kg. Nejsou sice k dispozici zadné klinické informace, je vSak
pravdépodobné, ze — stejné jako u zvifat — se vylu¢ovani alendronatu ledvinami snizi u pacientl se
zhor$enou funkci ledvin. Proto se da u pacienti se zhorSenou ledvinovou funkei o¢ekavat ponékud vyssi
hromadéni alendronatu v kosti (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Konven¢ni studie obecné toxicity, genotoxicity a karcinogenity neukazuji na zadné zvlastni riziko pro
¢loveéka. Studie na samicich potkant ukazaly, ze podavani alendronatu v pribéhu biezosti vedlo u samic
béhem porodu k dystokii, kterd souvisela s hypokalcinémii. Studie, pfi nichz byly potkanim podavany
vysoké davky, ukazaly zvySeny vyskyt netiplné tvorby kosti plodu. Relevance tohoto zjisténi pro ¢lovéka
neni znadma.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuloza

Monohydrat laktozy

Sodna sil kroskarmelozy

Stearan hotecnaty

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.
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6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Tablety jsou baleny v tfivrstvém blistru (PVC/PE/PVDC/AL).
14, 28, 56, 98, 112 a 50 x 1 (jednotliva davka).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni tdaje]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
{DD/MM/RRRR} {DD mésic RRRR}

[doplni se narodni tdaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Alendronat HEXAL a souvisejici nazvy(viz Priloha I) 10 mg tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Acidum alendronicum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tableta obsahuje 10 mg kyseliny alendronové (ve formée trihydratu natrium-alendronatu).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu. Dalsi informace viz piibalova informace.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

14 tablet

28 tablet

56 tablet

98 tablet

112 tablet

50 x 1 tableta (jednotliva davka)

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro peroralni podani. Pfed pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

DOSAH A DOHLED DETI

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Alendronat HEXAL je nutno spolknout vcelku!

Alendronat HEXAL je nutno uZzit na lacny zaludek rano hned pii vstavani a zapit pouze Cistou vodou,

nejméné 30 minut pfed konzumaci prvniho jidla, ndpoje nebo uzitim jiného 1éku!
Po dobu 30 minut po uziti pfipravku Alendronat HEXAL si nelehejte!
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I — doplni se narodni tidaje]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni tdaje]

| 13. CiSLO SARZE

¢.s.

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni tdaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[doplni se narodni tdaje]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Alendronat HEXAL

[doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

PVC/PE/PVDC/AL

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Alendronat HEXAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 10 mg tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Acidum alendronicum

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Alendronat HEXAL a souvisejici nazvy (viz Piiloha I) 10 mg tablety
[viz Ptiloha I- doplni se narodni tidaje]

Acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§Simnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Alendronat HEXAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Alendronat HEXAL uZivat
Jak se ptipravek Alendronat HEXAL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alendronat HEXAL uchovavat

Dalsi informace

ANl S e

1. CO JE PRIPRAVEK ALENDRONAT HEXAL A K CEMU SE POUZIVA

Alendronat patii do skupiny nehormonalnich pfipravki nazyvanych bisfosfonaty. Alendronat zabranuje
ubytku kostni hmoty a napomaha obnov¢ kosti. Snizuje riziko zlomenin patefe a kycle.

Lékar Vam predepsal Alendronat HEXAL, protoze trpite onemocnénim zvanym osteoporoéza. Ukazalo se,
ze Alendronat HEXAL sniZuje riziko zlomenin patei‘e a ky€le u Zen a zlomenin pateie u muzi.

Osteoporoza se projevuje fidnutim a slabnutim kosti. Je béZna u zen po menopauze. Zpoc¢atku nema
osteoporoza zadné priznaky. Pokud se vSak neléci, miize vést ke zlomeninam kosti. I kdyZ jsou zlomeniny
obvykle bolestivé, zlomenin kosti patefe si nemusi pacient vSimnout az do doby, nez se zmensi jeho télesna
vySka. Ke zlomeninam miize dojit béhem béznych, kazdodennich ¢innosti, jako je zdvihani riznych
pfedmétt nebo pii menSim trazu, ktery by zdravé kosti zlomeninu nezptisobil. Zlomeniny obvykle postihuji
kycel, patef nebo zapésti a mohou zptisobit nejen bolest, ale mit za nasledek i vyrazné problémy, jako je
nahrbena postava (hrb na zadech) a ztrata pohyblivosti.

Kromé 1é¢by pripravkem Alendronat HEXAL Vam lékat mtze doporucit provést zmény v Zivotosprave,
které mohou napomoci zlepSeni Vaseho zdravotniho stavu a mezi néz patii:

Prestat kourit

Zda se, Ze kouteni zvysuje rychlost ubytku kostni hmoty, a miize tedy zvySovat riziko zlomenin.

Cviceni

Stejné jako svaly, i1 kosti potiebuji k tomu, aby zlstaly pevné a zdravé, t€lesny pohyb. Diive nez zacnete s

né&jakou formou cviceni, porad’te se se svym lékatem.

Konzumace vyvazené stravy
Vas lékat Vam mize poradit, jak zménit Vas stravovaci rezim nebo zda mate uzivat n¢jaké dopliky stravy.
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2. CEMU MUSiTl;: VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK ALENDRONAT
HEXAL POUZIVAT

Nepouzivejte piipravek Alendronat HEXAL

- jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na trihydrat natrium-alendronatu nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Alendronat HEXAL

- jestlize trpite néjakou chorobou jicnu (tj. té casti travici trubice, ktera spojuje usta se zaludkem), jako
napf. ziZeni nebo obtize pfi polykani

- jestlize nedokazete stat nebo vzprimené sedét po dobu alespoii 30 minut

- jestlize vam lékar sdélil, ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

Domnivate-li se, ze se na Vas vztahuje kterakoliv z vyse uvedenych podminek, tablety neuzivejte. Nejdiive
se porad’te se svym lékafem a dbejte jeho rady.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Alendronat HEXAL je zapoti‘ebi
Informujte svého 1ékate

- jestlize trpite onemocnénim ledvin

- jestlize mate néjaké obtiZe s polykanim ¢i travenim

- jestlize mate nizké hladiny vapniku v krvi.

Podrazdéni, zanét ¢i viedy na jicnu (tj. té ¢asti travici trubice, ktera spojuje tsta se zaludkem), ¢asto s
ptiznaky bolesti na hrudi, paleni zahy nebo obtizemi ¢i bolesti pii polykani, se mohou vyskytnout zejména v
pripade¢, Ze pacient nevypije plnou sklenici vody a/nebo ze ulehne diive nez za 30 minut po uziti ptipravku
Alendronat HEXAL. Tyto nezadouci u¢inky se mohou zhorsit, jestlize pacient pokracuje v uzivani pfipravku
Alendronat HEXAL i po vzniku téchto ptiznaku.

Informujte svého lékare predtim, nez za¢nete Alendronat HEXAL uzivat, jestlize se u vas vyskytuji nebo
vyskytovaly bolesti nebo otok dasni a/nebo ¢elisti, necitlivost Celisti, jestlize mate pocit tézké Celisti nebo
jestlize vam vypadl zub. Mize to byt pfiznakem osteonekrdzy (odumirani kostni tkané). Informujte svého
1ékare, trpite-1i rakovinou nebo jestlize je vas chrup ve $patném stavu, nebot’ to je rizikovy faktor.
Podrobujete-1i se 1écbé u zubniho 1ékaie nebo chystate-1i se podstoupit stomatochirurgicky zakrok,
informujte svého zubniho 1ékate o tom, Ze uzivate Alendronat HEXAL.

Pripravek Alendronat HEXAL by nemél byt podavan détem a dospivajicim.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Je pravdépodobné, ze dopliiky vapniku, antacida a nékteré dalsi usty uzivané léky mohou narusit
vstiebavani pripravku Alendronat HEXAL, jestlize jsou uzivany soucasné. Proto je dilezité, abyste se fidili
doporucenimi uvedenymi v bod¢ 3. ,,Jak se ptipravek Alendronat HEXAL uziva®.

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l€¢kaiského predpisu.

UZivani pripravku Alendronat HEXAL s jidlem a pitim

Je pravdépodobné, Ze jidlo a napoje (v¢etné mineralni vody) pii sou¢asném pouziti snizi G¢innost piipravku
Alendronat HEXAL. Proto je dtlezité, abyste se fidili doporuc¢enimi uvedenymi v bod¢ 3. ,,Jak se pfipravek
Alendronat HEXAL uziva®.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Alendronat HEXAL nesmite uzivat, jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, Ze mozna jste t€hotna.

Pripravek Alendronat HEXAL nesmite uzivat, jestlize kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Alendronat HEXAL by nemél ovlivnit vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Diilezité informace o nékterych slozZkach pripravku Alendronat HEXAL
Pripravek Alendronat HEXAL obsahuje laktozu. Jestlize vam Iékar fekl, Ze trpite nesnaSenlivosti na nékteré
cukry (napfiklad na laktézu), pak se pied pouzitim tohoto Iéku porad’te s 1ékarem.

3. JAK SE PRIPRAVEK ALENDRONAT HEXAL UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek Alendronat HEXAL ptesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

UZivejte jednu 10 mg tabletu jednou denné.

Peclivé dodrzujte nasledujici pokyny, aby bylo uzivani piipravku Alendronat HEXAL pro Vas prospésné.

Je velmi diilezité dodrZovat body 1), 2), 3) a 4) aby se tablety pripravku Alendronat HEXAL rychle
dostaly do Zaludku a omezila se tak moZnost podrazdéni jicnu (té ¢asti travici trubice, ktera spojuje
usta se Zaludkem).

1) Jakmile vstanete z postele, vezméte si jednu tabletu pfipravku Alendronat HEXAL a zapijte ji plnou
sklenici vody (nikoli mineralni vody)(ne méné nez 200 ml) jesté pfed konzumaci prvniho jidla, napoje nebo
uzitim jiného léku.

- Nezapijejte tabletu mineralni vodou (at’ uz perlivou ¢i neperlivou).

- Nezapijejte tabletu kavou ani ¢ajem.

- Nezapijejte tabletu dzusem ani mlékem.

2) Tabletu nekousejte ani nenechavejte rozpustit v ustech.

3) Po uziti tablety si nelehejte — zustaiite v pIné vzpirimené poloze (vsedé, vstoje nebo chod’te) alesporii po
dobu 30 minut. Nelehejte si dfive nez po konzumaci prvniho jidla daného dne.

4) Neuzivejte ptipravek Alendronat HEXAL pted spanim nebo piedtim, nez rano vstanete.

5) Pokud zacnete mit potize nebo trpet bolesti po polknuti, bolesti na hrudi nebo se u vas novée objevi paleni
zéhy nebo se paleni zahy zhorsi, prestante ptipravek Alendronat HEXAL uzivat a vyhledejte svého 1ékare.

6) Po spolknuti tablety pripravku Alendronat HEXAL poc¢kejte alespoii 30 minut, neZ si vezmete v dany
den prvni jidlo, napoj nebo jiny 1ék, a to véetné antacid (I¢ky na sniZzeni kyselosti zalude¢niho obsahu),
pripravku, které obsahuji vapnik, a vitamint. Piipravek Alendronat HEXAL je ucinny pouze tehdy, kdyz
ho uzijete na lacny zaludek.

7) Je dulezité, abyste ptipravek Alendronat HEXAL uzival(a) tak dlouho, jak vam lékat predepsal. Pfipravek
Alendronat HEXAL muze 1é¢it vasi osteoporozu pouze v pripadé, Ze v uzivani tablet pokracujete.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Alendronat HEXAL, nezZ jste mél(a)

Pokud si omylem vezmete piili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a okamzité kontaktujte svého
lékate. Nevyvolavejte si zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Alendronat HEXAL

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit davku, vezméte si nasledujici rano poté, co si vzpomenete, jednu tabletu.

Neuzivejte dvé tablety ve stejny den. Vrat'te se k uzivani jedné tablety denné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mtize mit i pfipravek Alendronat HEXAL nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Cetnost, s jakou se nezadouci G&inky vyskytly, se uvadi takto:

Velmi ¢asté: > 1/10

Casté: > 1/100 — < 1/10

Méng casté: > 1/1 000 — < 1/100

Vzacné: > 1/10 000 — < 1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000, neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Casté:

bolesti hlavy

bolest bicha

nepfijemné pocity v zaludku ¢i fihani po jidle

zacpa

pocit plnosti ¢i nadmuti zaludku

prijem

plynatost

paleni zahy

obtize pfi polykani

bolest po polknuti

viedy jicnu (tj. té ¢asti travici trubice, ktera spojuje tsta se Zaludkem), které mohou vyvolavat bolest na
hrudi, paleni Zahy nebo obtize ¢i bolest pii polykani;
bolesti kosti, svalii a/nebo kloubi

Méné casté:

nevolnost,

zvraceni,

podrazdéni ¢i zanét jicnu (tj. té ¢asti travici trubice, ktera spojuje usta se Zaludkem) nebo zaludku
¢erna ¢i dehtovita stolice

vyrazka

svédéni

zCervenani klize

Vzéacné:

rozmazané vidéni, bolesti ¢i zCervenani oka

zuzeni jicnu (tj. té ¢asti travici trubice, ktera spojuje usta se Zaludkem)

viedy v ustech v pfipad€ kousani nebo cucani tablet

zaludecni ¢i peptické viedy (n¢kdy vazné ¢i s krvacenim) neni vSak jisté, zda tyto ucinky byly vyvolany
pripravkem Alendronat HEXAL

silné bolesti kosti, svali a/nebo kloubi

vyrazka zhorsujici se slune¢nim zafenim; ptrechodné piiznaky pfipominajici chiipku jako bolesti svalt,
celkovy pocit nemoci a nékdy s hore¢kou obvykle na zacatku 1écby

reakce z precitlivélosti véetné koptivky a angioedému

priznaky nizké hladiny vapniku v krvi véetné svalovych kieci nebo spasmt a/nebo pocit mravenceni v
prstech nebo v okoli tst

Velmi vzacné:

tézké kozni reakce

v ojedinélych pripadech byla zaznamenana perforace jicnu (tj. té ¢asti travici trubice, ktera spojuje Usta se
zaludkem)

V pribéhu sledovani po uvedeni ptipravku na trh byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky (neznama
frekvence):
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zévrat’

otoky rukou nebo nohou

nedostatek nebo ubytek sily
osteonekrdza (odumirdni kostni tkang)
otoky kloubti

Bude uzite¢né, kdyZ si zaznamenate, co jste citil(a), kdy to zacalo a jak dlouho to trvalo.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ALENDRONAT HEXAL UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Neuzivejte tablety po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a krabicce. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Alendronat HEXAL obsahuje
Lécivou latkou je trihydrat natrium-alendronatu. Kazda tableta obsahuje 10 mg kyseliny alendronové ve
formé trihydratu natrium-alendronatu.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza, monohydrat lakt6zy, sodna stl kroskarmelozy, stearan
hotecnaty.

Jak pripravek Alendronat HEXAL vypada a co obsahuje toto baleni
Alendronat HEXAL se dodava ve formé bilych az témét bilych tablet ve tvaru tobolky s vystupujicim
napisem ,,AN 10 na jedné stran€ a logem v podob¢ Sipky na druhé stran¢.

Tablety se dodavaji v tfivrstvych blistrech (PVC/PE/PVDC/AL) obsahujicich 14, 28, 56,98, 112 a 50 x 1
tabletu (jednotliva davka).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Svédsko Alendronat HEXAL
Némecko Alendron-HEXAL
Polsko AlendroHEXAL 10
Belgie Alendronate Sandoz
Dansko Alendonicht

Recko Forosa

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.
[doplni se narodni udaje]
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