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TEADUSLIKUD JARELDUSED

ALENDRONATE HEXALI JA SARNASTE NIMETUSTE (vt I lisa) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Alendronate HEXAL 10 mg tablettide toimeaine alendroonhape alendronaatnaatriumtrihiidraadina on bifosfonaat, mis
parsib osteoklastset luu resorptsiooni, mojutamata otseselt luude moodustumist.

Osteoporoosi méératletakse lillisamba vo0i puusaluu mineraalse tihedusena, mis on 2,5 standardse hélbe vorra madalam
noorte tervete inimeste populatsiooni keskmisest vdidrtusest, voi haprusest pdhjustatud murruna, olenemata luu
mineraalsest tihedusest.

Taotlejal paluti Alendronate HEXALI laia ndidustust ,,osteoporoosi ravi meestel” tdiendavalt pdhjendada.

Taotleja esitas pohjaliku iilevaate kirjandusest osteoporoosi ravi kohta meestel.

Uuringud néitasid, et alendronaat 10 mg pdevas voib suurendada esmase osteoporoosiga meestel luu mineraalset
tihedust nii selgrooliili tasemel kui ka muudel luudel. Kaks Orwelli ja Ringe uuringut néitasid, et vorreldes vastavalt
platseebo voi alfakaltsidooli kasutamisega, vdhendas ravi alendronaadiga osteoporoosiga meestel lillimurdude sagedust.
Moju muudele murdudele peale liilimurdude ei ole selles populatsioonis siiski tdoestatud.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOT(E)TE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED

Arvestades, et:

- taotleja esitatud kirjandus tdendab, et 10 mg pdevas voib suurendada esmase osteoporoosiga meestel luu
mineraalset tihedust nii lilide tasemel kui ka muudel luudel,
- kuid mdju muudele murdudele peale lilimurdude ei ole selles populatsioonis siiski tSestatud,

soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee jargmist ndidustust, mis vastab suunisele esmase osteoporoosi
raviks kasutatavate ravimite hindamiseks (CHMP/EWP/552/95 Rev.2)

“Osteoporoosi ravi suurenenud luumurruriskiga meestel. On tdestatud selgrooliilimurdude, kuid mitte muude murdude
oluline vdhenemine.”

Lisaks viidi ravimi omaduste kokkuvdttesse, mérgistusse ja pakendi infolehte vastavalt ravimi omaduste kokkuvotte
juhendile, suunisele abiainete kohta ja dokumendimallide kvaliteedi viimase ldbivaatuse tulemustele ka muid
muudatusi, mis ei olnud seotud esildusmenetluse tulemustega.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitas anda miiiigiloa ja muuta vastavalt viiteliikmesriigi Alendronate
HEXALI ja sarnaste nimetuste 10 mg tablettide ravimi omaduste kokkuvdtet, mérgistust ja pakendi infolehte (vt I lisa).
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Alendronat HEXAL ja sarnased nimetused (Vaata lisa I), 10 mg tabletid

[Vaata lisa I — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIHIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab 10 mg alendroonhapet (alendronaatnaatriumtrihiidraadina).
Abiaine: 103,95 mg laktoosmonohiidraati tableti kohta.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Tablett.
Valge kuni valkjas kapslikujuline tablett, mille {ihele kiiljele on pressitud ,,AN 10” ja teisele ,,Arrow logo™.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Postmenopausaalse osteoporoosi ravi.

Alendronaat vihendab liilisamba- ja puusaluumurdude riski.

Osteoporoosi ravi suurenenud luumurdude riskiga meestel. On ndidatud lillisambamurdude
esinemissageduse viahenemist, kuid teiste luumurdude esinemissageduse vihenemist mitte.
Gliikokortikoidide poolt indutseeritud osteoporoosi profiilaktika.

(vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ainult peroraalseks kasutamiseks.
Postmenopausaalne osteoporoos
Soovitatav annus on 10 mg iiks kord péevas.

Osteoporoos meestel:
Soovitatav annus on 10 mg iiks kord pievas.

Gliikokortikoidide poolt indutseeritud osteoporoos
Postmenopausaalses eas naiste jaoks, kes ei saa dstrogeenravi, on soovitatav annus iiks 10 mg tablett pdevas.
Teiste populatsioonide jaoks vt 5 mg alendronaati sisaldavate ravimite omaduste kokkuvdtteid.

Alendronaadi rahuldava imendumise saavutamine

Alendronat HEXAL-i tablette tuleb votta tiihja kdhuga kohe parast hommikul {ilestdusmist koos tavalise
veega viahemalt 30 minutit enne pdeva esimest s6dmist, joomist voi muude ravimite manustamist. Muud
joogid (sealhulgas mineraalvesi), toit ja teatud ravimid vihendavad tdenéoliselt alendronaadi imendumist (vt
161k 4.5).

Ravimi makku joudmise holbustamine ja sellega paiksete ning soégitoru drrituse / korvaltoimete riski

vihendamine (vt [6ik 4.4)

e Alendronat HEXAL-i tabletid tuleb alla neelata hommikul tSustes terve klaasi veega (mitte viahem kui
200 ml).



e Alendronat HEXAL-1 tabletid tuleb alla neelata tervelt. Tablette ei tohi nirida, imeda voi lasta neil suus
lahustuda orofariingeaalse haavandumise riski tottu.

e Patsiendid ei tohi pikali visata kuni pdeva esimese sd0gikorrani, mis peab aset leidma vihemalt 30
minutit pérast tableti votmist.

e Patsiendid ei tohi pikali heita 30 minuti jooksul parast Alendronat HEXAL-i tablettide vtmist.

e Alendronat HEXAL-i tablette ei tohi votta magamamineku ajal voi enne hommikust iilestdusmist.

Patsientidele tuleb anda kaltsiumi- ja D-vitamiini lisandeid, kui nende dieet ei ole adekvaatne (vt 16ik 4.4).
Kasutamine eakatel patsientidel

Kliinilistes uuringutes ei esinenud vanusega seotud erinevust seoses alendronaadi tdhusus- voi
ohutusprofiiliga. Seetdttu ei ole eakatel patsientidel annuse kohandamine vajalik.

Kasutamine neerufunktsiooni hdire korral

Annuse kohandamine ei ole vajalik patsientidel, kelle glomerulaarfiltratsiooni kiirus (GFR) on iile 35
ml/min. Alendronaati ei soovitata neerufunktsiooni hdirega patsientidele, kui GFR on alla 35 ml/min, sest

selle kohta puuduvad kogemused.

Kasutamine maksafunktsiooni hdire korral
Annuste kohandamine ei ole vajalik.

Kasutamine lastel
Alendronat HEXAL-i ei soovitata kasutada lastel ohutuse ja efektiivsuse andmete puudumise tottu.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.

[ ]

e Soo0gitoru hélbed ja muud faktorid, mis aeglustavad s6dgitoru tithjenemist nagu striktuur voi ahalaasia.
e  Vodimetus seista voi sirgelt istuda vihemalt 30 minuti jooksul.

e Hiipokaltseemia.

Vt ka 16ik 4.4.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Alendronaat voib pohjustada iilemise gastrointestinaaltrakti limaskesta drritust. Et esineb foonhaiguse
siivenemise oht, tuleb olla ettevaatlik alendronaadi manustamisel patsientidele, kellel on aktiivsed iilemise
gastrointestinaaltrakti probleemid nagu diisfaagia, s60gitoru haigus, gastriit, duodeniit voi haavandid, voi
patsientidele dsjase (viimase aasta jooksul) raske gastrointestinaalse haiguse puhul, nagu maohaavand,
aktiivne gastrointestinaalne verejooks vai lilemise gastrointestinaaltrakti operatsioon, vélja arvatud
pliloroplastika (vt 15ik 4.3).

So66gitoru kdrvaltoimetest (monedel juhtudel rasketest ja hospitaliseerimist vajavatest) nagu 0sofagiit,
s00gitoru haavandid voi s6dgitoru erosioonid, millele harvadel juhtudel jargneb sddgitoru striktuur, on
teatatud patsientidel, kes saavad alendronaatravi. Seetdttu peab arst olema valvel vdoimaliku s6dgitoru
reaktsiooni likskoik milliste siimptomite suhtes. Patsientidele tuleb 6elda, et nad katkestaksid ravi
alendronaadiga ja p6orduksid arsti poole, kui neil tekivad s6dgitoru drrituse stimptomid nagu diisfaagia, valu
neelamisel, retrosternaalne valu v6i esmased/siivenenud korvetised.

Arvatakse, et raskete soogitoru kdrvaltoimete risk on suurem patsientidel, kes ei vota alendronaati korrektselt
ja/voi jatkavad alendronaadi votmist pérast seda, kui tekivad sodgitoru érritusele viitavad siimptomid. On
véga tihtis, et patsiendile antakse tdielikud manustamisjuhised ja juhitakse patsiendi tihelepanu sellele, kui
oluline on nende juhiste jargimine (vt 15ik 4.2). Patsiendile tuleb 6elda, et s6ogitoru probleemide risk voib
suureneda, kui ta ei tdida juhiseid.



Hoolimata sellest, et ulatuslikes kliinilistes uuringutes ei tdheldatud suurenenud riski, on parast
originaalravimi turuletoomist olnud teateid harvadest mao ja duodeenumi haavanditest, millest moned on
olnud rasked ja komplikatsioonidega. PGhjuslikku seost ei saa vilistada (vt 15ik 4.8).

Alendronaati ei soovitata neerufunktsiooni héirega patsientidele, kui GFR on alla 35 ml/min (vt 15ik 4.2).

Tuleb kaaluda muid osteoporoosi pohjuseid peale Ostrogeenide puuduse, vananemise ja glitkkokortikoidide
kasutamise.

Hiipokaltseemiat tuleb enne ravi alustamist alendronaadiga korrigeerida (vt 16ik 4.3). Ka muid mineraalide
ainevahetuse héireid (nagu D-vitamiini puudus ja hiipoparatiirecoidism) tuleb enne alendronaadi manustamise
algust tohusalt ravida. Nende siimptomitega patsientidel tuleb alendronaatravi ajal jélgida seerumi
kaltsiumisisaldust ja hiipokaltseemia siimptomeid.

Arvestades alendronaadi positiivset toimet luu mineralisatsiooni suurenemisele voivad esineda seerumi
kaltsiumi ja seerumi fosfaadi kontsentratsiooni vihenemine. Need on tavaliselt vihesed ja
astimptomaatilised. Harvadel juhtudel on siiski teatatud siimptomaatilisest hiipokaltseemiast, mis monikord
on olnud raske ja sageli on esinenud predisponeerivate seisunditega patsientidel (st hiipoparatiireoidismi, D-
vitamiini puuduse ja kaltsiumi malabsorptsiooni puhul).

Seetdttu on eriti tdhtis manustada gliikokortikoide votvatele patsientidele piisav kaltsiumi ja D-vitamiini
annus.

Loualuu osteonekroosist, mis on tavaliselt seotud hamba ekstraktsiooni ja/voi paikse nakkusega (sealhulgas
osteomiieliit), on teatatud véhihaigetel patsientidel, kelle ravis rakendatakse raviskeeme, mis sisaldavad
intravenoosselt manustatavaid bisfosfonaate. Paljud neist patsientidest said ka kemoteraapiat ja
kortikosteroide. Loualuu osteonekroosist on samuti teatatud osteoporoosiga patsientidel, kes saavad
suukaudseid bisfosfonaate.

Enne ravi alustamist bisfosfonaatidega tuleb kaasnevate riskifaktoritega (st vihk, kemoteraapia,
radioteraapia, kortikosteroidid, halb suuhiigieen) patsientidel kaaluda hambaarsti ldbivaatust koos sobiva
ennetava hambaraviga.

Ravi ajal peavad need patsiendid vdimalusel véltima invasiivseid hambaraviprotseduure. Patsientidel, kel
tekib bisfosfonaatravi ajal 1dualuu osteonekroos, voib stomatoloogiline kirurgia seisundit raskendada.
Hambaravi protseduure vajavate patsientide osas puuduvad olemasolevad andmed, mis viitaksid sellele, kas
bisfosfonaatravi katkestamine vdhendab loualuu osteonekroosi riski.

Raviarsti kliiniline hinnang peab juhtima iga patsiendi raviplaani, pohinedes individuaalsel kasu/riski
hindamisel.

Bisfosfonaate manustavatel patsientidel on teatatud luu-, liigese- ja/voi lihasvaludest. Turustamisjirgse
kogemuse alusel on need siimptomid esinenud harva, samuti on nad harva pdhjustanud t66voimetust (vt 16ik
4.8). Stimptomite algusaeg varieerus iihest pdevast kuni mitme kuuni pérast ravi algust. Enamusel
patsientidest leevenesid siimptomid pérast ravi peatamist. Teatud patsientide alarithmal esines siimptomite
retsidiiv pérast kokkupuudet sama ravimi voi muu bisfosfonaadiga.

Alendronat HEXAL-i tabletid sisaldavad laktoosi. Patsiendid, kellel on tegemist selliste harvaesinevate
périlike haigustega nagu galaktoosi talumatus, Lappi laktaasi defitsiit voi glitkoosi-galaktoosi
malabsorptsioon, ei tohi antud ravimit kasutada.

45 Koostoimed teisteravimitega ja muud koostoimed

Samal ajal manustamise puhul on tdendoline, et toit ja joogid (sealhulgas mineraalvesi), kaltsiumilisandid,
antatsiidid ja moned suukaudsed ravimid mdjutavad alendronaadi imendumist. Seetdttu peavad patsiendid
ootama vihemalt 30 minutit parast alendronaadi kasutamist, enne kui nad votavad mingeid muid
suukaudseid ravimeid (vt 15ik 4.2).



Muud olulised koostoimed teiste ravimitega ei ole tdenédolised. Hulk patsiente sai kliinilistes uuringutes
samaaegselt alendronaadiga Ostrogeeni (intravaginaalselt, transdermaalselt voi suu kaudu). Mingeid
korvaltoimeid kombineeritud raviga seostada ei saanud.

Spetsiifilisi koostoimete uuringuid ei ole 14bi viidud, kuid alendronaati kasutati kliinilistes uuringutes
samaaegselt mitmete muude tavaravimitega kliiniliselt ebasoodsate koostoimete néhtudeta.

4.6 Rasedusjaimetamine

Alendronaadi kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed néitasid toimet loote luude
formeerumisele suurte annuste puhul. Tiinetele rottidele manustatud alendronaat pohjustas hiipokaltseemiaga
seotud poegimisraskusi (vt 16ik 5.3). Arvestades ndidustust, ei tohi alendronaati raseduse ajal kasutada.

Ei ole teada, kas alendronaat eritub inimestel rinnapiima. Arvestades ndidustust, ei tohi imetavad naised
alendronaati kasutada.

4.7 Toimereaktsioonikiirusele
Alendronaat ei oma toimet autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele.
4.8 Korvaltoimed

Peaaegu sarnase iilesehitusega kahes kolmeaastases uuringus postmenopausaalses eas naistel (alendronaat
10 mg: n = 196, platseebo: n = 397) olid iildised alendronaadi annused 10 mg péevas ja platseebo
ohutusprofiilid sarnased.

Uuringute tegijate poolt teatatud kdrvaltoimed, mis olid vdib-olla, tdenéoliselt ja kindlasti seotud
toimeainega, on toodud allpool, kui need esinesid = 1%-1 {ikskdik millises raviriihmas itheaastases uuringus
vOi 2> 1%-1 patsientidest, keda raviti annusega 10 mg alendronaati paevas ja suurema sagedusega kui
patsientidel, keda raviti platseeboga kolmeaastastes uuringutes.

Kolmeaastased uuringud
Alendronaat 10 mg pdevas  Platseebo

(n=196) (n=2397)
% %
Seedetrakti hdired
Kohuvalu 6,6 4.8
Diispepsia 3,6 3,5
Happe regurgitatsioon 2,0 4,3
Tiveldus 3,6 4,0
Maovenitus 1,0 0,8
K&hukinnisus 3,1 1,8
Kohulahtisus 3,1 1,8
Diisfaagia 1,0 0,0
Kohupuhitus 2,6 0,5
Gastriit 0,5 1,3
Maohaavand 0,0 0,0
S66gitoru haavand 1,5 0,0
Lihas-skeleti ja sidekoe
kahjustused
Lihas-skeleti valu 4,1 2,5
(luu, lihas voi liigesed)
Lihaskrambid 0,0 1,0
Ndrvisiisteemi hdired
Peavalu 2,6 1,5

Jargnevatest korvaltoimetest on samuti teatatud kliinilistes uuringutes ja/voi turustamisjéirgselt.
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Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 — <1/10)

Aeg-ajalt (=1/1000 — <1/100)

Harv (>1/10 000 — <1/1000)

Viga harv (<1/10 000), ei ole teada (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Narvisiisteemi haired:
Sage (21/100, <1/10): peavalu.

Silma kahjustused:
Harv (21/10 000, <1/1000): uveiit, skleriit, episkleriit

Seedetrakti héired:

Sage (21/100, <1/10): kohuvalu, diispepsia, kdhukinnisus, kdhulahtisus, kdhupuhitus, sé6gitoru haavandid*,
diisfaagia*, maovenitus, happe regurgitatsioon.

Aeg-ajalt (21/1000, <1/100): iiveldus, oksendamine, gastriit, dsofagiit*, s6ogitoru erosioonid*, veriroe.
Harv (21710000, <1/1000): sd6dgitoru striktuur®, orofariingeaalsed haavandid*, iilemise
gastrointestinaaltrakti PHV (perforatsioonid, haavandid, verejooks), pdhjuslikku seost ei saa vilistada.

Viga harv, ei ole teada: iiksikjuhtudel teatati soogitoru perforatsioonist.

* Vit 1digud 4.2 ja 4.4.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused:
Viga harv (<1/10 000): iiksikjuhtudel on kirjeldatud tdsiseid nahareaktsioone, sealhulgas Stevensi-Johnsoni
siindroomi ja toksilist epidermaalset nekroliiiisi.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:

Sage (21/100, <1/10): lihas-skeleti valu (luud, lihased ja liigesed).

Harv (= 1710000 — < 1/1000): suur lihas-skeleti (luu-, lihas- voi liigese-) valu (vt 16ik 4.4).
Teadmata sagedus: osteonekroos

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:

Aeg-ajalt (21/1000, <1/100): 166ve, siigelus, erliteem.

Harv (21/10 000, <1/1000): ilitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas urtikaaria ja angioddeem. Mo6duvad
siimptomid nagu dgeda faasi reaktsiooni puhul (miialgia, halb enesetunne ja harvadel juhtudel palavik)
seoses ravi alustamisega. Fotosensitiivne nahaldove. Stimptomaatiline hiipokaltseemia seoses
predisponeerivate seisunditega (vt 16ik 4.4).

Turustamisjirgselt on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest (sagedus ei ole teada).

Narvisiisteemi héired:
pearinglus.

Korva ja labiirindi kahjustused:
vertigo.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid:
asteenia, perifeersed tursed.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused:

bisfosfonaatidega ravitud patsientidel on teatatud loualuu osteonekroosi esinemisest. Enamus neist teadetest
puudutavad vihihaigeid patsiente, kuid sellistest juhtudest on teatatud ka osteoporoosiravi saanud
patsientidel. Ldualuu osteonekroosi seostatakse iildiselt hamba ekstraktsiooni ja/voi paikse nakkusega
(sealhulgas osteomiieliit). Riskifaktoriteks peetakse ka vahki, kemoteraapiat, radioteraapiat, kortikosteroide
ja halba suuhtigieeni (vt 16ik 4.4);

liigeste turse.

11



Laboratoorsed vidrtused: Kliinilistes uuringutes tidheldati astimptomaatilist, kerget ja médduvat seerumi
kaltsiumi ja seerumi fosfaadi vihenemist vastavalt 18%-1 ja 10%-1 patsientidest, kes votsid alendronaati
10 mg/péevas vorreldes 12% ja 3%-ga platseebot votnud patsientidest. Siiski oli seerumi kaltsiumi
viahenemise kuni < 2,0 mmol/l ja seerumi fosfaadi vihenemise < 0,65 mmol/l esinemissagedus molemas
riihmas vorreldav.

4.9 Uleannustamine

Suukaudse iileannustamise korral voivad esineda hiipokaltseemia, hiipofosfateemia ja lilemise
gastrointestinaaltrakti kdrvaltoimed nagu seedehéired, kdrvetised, dsofagiit, gastriit voi haavandid.
Spetsiifiline teave seoses alendronaadi iileannustamisega puudub. Alendronaadi sidumiseks tuleb manustada
piima voi antatsiide. Arvestades sd0gitoru arrituse riski ei tohi oksendamist esile kutsuda ja patsienti tuleb
hoida piistiasendis.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: ravimid luuhaiguste raviks, bisfosfonaadid.
ATC-kood: MOSBA04

Alendronat HEXAL-i tablettide toimeaine naatriumalendronaattrihiidraat on bisfosfonaat, mis inhibeerib
osteoklastilist [uu resorptsiooni otsese toimeta luu formeerumisele. Prekliinilised uuringud on ndidanud
alendronaadi poolt nende kohtade eelistamist, kus toimub aktiivne resorptsioon. Osteoklastiline aktiivsus on
inhibeeritud, kuid osteoklastide formeerumine ja seondumine ei ole mojutatud. Alendronaatravi ajal
formeerunud luu on normaalse kvaliteediga.

Postmenopausaalse osteoporoosi ravi

Osteoporoos méaratletakse kui lilisamba vdi puusaluu mineraalset tihedust (BM D), mille
standardhalve on 2,5 Uhiku vorra vaiksem noorukitele kehtestatud vaartusest voi kui luu miner aalsest
tihedusest sBltumatut haprusest tingitud eelnevat murdu.

Alendronaadi toimeid BMD-le ja luumurdude sagedusele postmenopausaalses eas naistel uuriti kahes identse
tilesehitusega esmases efektiivsusuuringus (n = 994) ja luumurdude interventsiooni uuringus (Fracture
Intervention Trial, FIT: n = 6459).

Esmastes efektiivsusuuringutes oli BMD suurenemine alendronaadi 10 mg annuse manustamisel pdevas
vorreldes platseeboga kolme aasta parast 8,8% liilisamba seljaosas, 5,9% reieluu kaelas ja 7,8% suures
poorlis. Kogu BMD suurenes samuti oluliselt. Alendronaadiga ravitud patsientidel vahenes ithe v3i enama
liillisamba liili murruga patsientide osakaal 48% vdrra (alendronaat 3,2% versus platseebo 6,2%). Nende
uuringute kaheaastase pikenduse jooksul jétkas liilisamba seljaosa ja suure pdorli BMD suurenemist. Lisaks
jéi BMD reieluu kaelas ja kogu organismis samaks.

FIT-uuring sisaldas kahte platseeboga kontrollitud uuringut, milles alendronaati manustati iga paev (5 mg

péevas kahe aasta jooksul ja 10 mg pdevas veel kahe aasta jooksul).

e FIT I: kolm aastat vdldanud 2027 patsiendi uuring, kellel oli vihemalt {iks liilisamba liili
(kompressioon)murd uuringu algul. Selles uuringus védhendas alendronaat kord pievas > 1 uue liilisamba
lilli murru esinemissagedust 47% vdrra (alendronaat 7,9% versus platseebo 15,0%). Lisaks kinnitati
puusamurdude esinemissageduse statistiliselt olulist vihenemist (1,1% versus 2,2%, 51%-line
vihenemine).

e  FIT 2: neli aastat vidldanud 4432 patsiendi uuring, kellel oli vdike luumass, kuid uuringu alguses ei olnud
veel esinenud iihtegi lillisamba liili murdu. Selles uuringus esines osteoporoosi pddevate naiste alariihma
analiiiisis (37% kogu populatsioonist, kes vastasid iilaltoodud osteoporoosi definitsioonile) oluline
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erinevus puusaluu murdude esinemissageduses (alendronaat 1,0% versus platseebo 2,2%, 56%-line
vidhenemine) ja = 1 liilisamba liili murru esinemissageduses (2,9% versus 5,8%, 50%-line vdhenemine).

Osteoporoos suurenenud luumurdude riskiga meestel

Alendronaadi annuse 10 mg iiks kord péevas tdhusust osteoporoosiga meestel (vanuses 31...87 aastat,
keskmine vanus 63 aastat, n = 241) hinnati kaheaastases uuringus. Pérast kaheaastast ravi alendronaadiga
annuses 10 mg/pievas suurenes BMD keskmiselt seljas 5,3%, reieluu kaelas 2,6%, suures poorlis 3,1% ja
skeletis tervikuna 1,6% vorra vorreldes platseeboga (p < 0,001 kdigi moStmispunktide jaoks). Alendronaadi
toime BMD-le oli so0ltumatu vanusest, rassist, suguniddrmete funktsioonist, algsest BMD-st voi algsest
luuringlusest. Uute lillisamba liilide esinemissagedust hinnati ohutuse muutujana. Retrospektiivses analiiiisis
(hinnatud kvantitatiivse radiograafia abil) dokumenteeriti {iks uus luumurd (0,8%) alendronaadiga ravitud
patsientide hulgas vorreldes kuue uue luumurruga (7,1%) platseebot saanud patsientidega (p = 0,017).
Kehapikkuse vihenemine oli vdiksem pérast alendronaatravi vorreldes platseeboga (vastavalt -0,6 mm ja -
2,4 mm, p = 0,02). Mdju teistele liigesemurdudele ei leitud.

Gliikokortikoidide poolt indutseeritud osteoporoos

Pikaajaline steroidide kasutamine on sageli seotud osteoporoosi arenguga, millega kaasnevad luumurrud. See
esineb nii meestel kui ka naistel igas vanuses. 10 mg alendronaadi manustamise tohusust kord péevas ja 5
mg alendronaadi manustamise tdhusust kord péevas steroididega ravitud meestel ja naistel (vihemalt 7,5 mg
prednisooni voi selle ekvivalenti pdevas, annuse mediaan 10 mg/péevas) ndidati kahes praktiliselt identse
iilesehitusega iiheaastases uuringus. Need uuringud holmasid 560 patsienti vanuses 17...83 aastat. Patsiendid
said kaltsiumi ja D-vitamiini lisandeid. V3rreldes platseeboga suurenes BMD oluliselt seljas (2,41%), reieluu
kaelas (2,19%) ja suures poorlis (1,65%) patsientidel, keda raviti alendronaadiga annuses 5 mg iiks kord
paevas. BMD suurenemine alendronaadiga annuses 10 mg iiks kord péevas oli sama kui alendronaadiga
annuses 5 mg liks kord péevas kdigil patsientidel, vélja arvatud postmenopausaalses eas naised, keda ei
ravitud Ostrogeeniga. Neil naistel oli suurenemine (vorreldes platseeboga) alendronaadiga annuses 10 mg iiks
kord péevas suurem kui alendronaadiga annuses 5 mg iiks kord péevas seljas (4,11% versus 1,56%) ja suures
poorlis (2,84% versus 1,67%). Alendronaadiga annuses 10 mg ja 5 mg {liks kord péevas suurenenud
luutiheduse luumurde viltiv toime kortikoidide poolt indutseeritud osteoporoosi korral ei ole kindlaks tehtud.

Alendronaadi annused 10 mg ja 5 mg olid tohusad sdltumata steroidide annusest voi kasutamise kestusest.
Lisaks olid alendronaadi 10 mg ja 5 mg annused tohusad sdltumata vanusest (< 65 aastat vorreldes = 65
aastaga), soost, algsest BMD-st, algsest luu ringlusest ja samaaegsest mitmete tavaravimite kasutamisest.
Patsientidel, kes said alendronaati annustes kuni 10 mg paevas ja kellel sooritati biopsia parast iiht aastat, ei
taheldatud mingeid luu mineralisatsiooniprotsessi héirete néhte.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Vorreldes intravenoosse vordlusannusega oli alendronaadi keskmine suukaudne biosaadavus naistel 0,64%
annuste jaoks 5...70 mg, mida manustati parast Oist paastumist ja kaks tundi enne standardiseeritud
hommikusdoki. Biosaadavus viahenes hinnangulise 0,46% ja 0,39%-ni, kui alendronaati manustati tund v&i
pool tundi enne standardiseeritud hommikus6dki.

Osteoporoosi uuringutes oli alendronaat tohus, kui seda manustati vidhemalt 30 minutit enne pdeva esimest
so0gikorda voi enne joomist. Biosaadavus oli ebaoluline séltumata sellest, kas alendronaati manustati koos
standardiseeritud hommikusdogiga voi kuni kaks tundi parast seda. Samaaegne alendronaadi manustamine
koos kohvi vdi apelsinimahlaga vihendas biosaadavust umbes 60% vdrra. Tervetel inimestel ei pohjustanud
suukaudne prednisoloon (20 mg kolm korda péevas viie pdeva viltel) mingeid kliiniliselt olulisi muutusi
alendronaadi biosaadavuses (keskmine suurenemine 20% kuni 44%).

Jaotumine

Uuringud rottidel nditavad, et alendronaat jaotub parast annuse 1 mg/kg intravenoosset manustamist esmalt
pehmetesse kudedesse, kuid seejérel jaotub kiiresti timber skeletti voi eritub uriiniga. Keskmine stabiilse
staadiumi jaotusruumala, vilja arvates luud, on inimestel vihemalt 28 liitrit. Toimeaine kontsentratsioonid
plasmas pérast terapeutilisi suukaudseid annuseid on liiga madalad analiiiitiliseks avastamiseks (<5 ng/ml).
Seondumine valkudega inimplasmas on umbes 78%.

13



Biotransformatsioon
Puuduvad téendid, et alendronaat inimestel voi loomadel metaboliseerub.

Eliminatsioon

Uhekordse intravenoosse ('*C) alendronaadi annuse jérel eritus umbes 50% radioaktiivsusest uriiniga 72
tunni jooksul, roojast leiti vihe radioaktiivsust voi lildse mitte. Parast ithekordset intrvenoosset 10 mg annust
oli alendronaadi renaalne kliirens 71 ml/min ja siisteemne kliirens ei {iletanud 200 ml/min. Plasma
kontsentratsioonid langesid rohkem kui 95% 6 tunni jooksul parast intravenoosset manustamist. Terminaalne
poolvéirtusaeg inimestel {iletab hinnanguliselt 10 aastat, peegeldades alendronaadi vabanemist luustikust.
Alendronaat ei eritu rottidel neeru happeliste voi aluseliste transpordisiisteemide kaudu ja seetdttu arvatakse,
et ta ei sega muude toimeainete eritumist nende siisteemide kaudu ka inimestel.

Ravimi omadused patsiendi organismis

Prekliinilised uuringud néitavad, et toimeaine, mis ei ladestu luudesse, eritub kiiresti uriiniga. Pérast
kroonilist annustamist kumulatiivsete intravenoossete annustega kuni 35 mg/kg ei leitud loomadel luude
kiillastumist. Kuigi kliiniline informatsioon ei ole kéttesaadav, on tdenéoline, et loomadega sarnaselt on
alendronaadi eliminatsioon neerude kaudu viahenenud ka neerufunktsiooni hdiretega inimestel. Seega voib
neerufunktsiooni héirega patsientidel oodata mdnevdrra suuremat alendronaadi kuhjumist luudesse (vt 161k
4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Tavapérased iildise toksilisuse, genotoksilisuse ja kartsinogeensuse uuringud ei ole ndidanud mingeid erilisi
ohte inimesele. Uuringud emastel rottidel néitasid, et ravi alendronaadiga raseduse ajal oli seotud
poegimisraskustega, mis omakorda olid seotud hiipokaltseemiaga. Uuringud, mille k&igus manustati rottidele
suuri annuseid, niitasid loote luude mittetdieliku formeerumise sagenemist. Selle tdhtsus inimesele ei ole
teada.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

Mikrokristalne tselluloos,

laktoosmonohiidraat,

kroskarmelloosnaatrium,

magneesiumstearaat.

6.2 Sobimatus

Ei ole kohaldatav.

6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

Tabletid on saadaval kolmikblisterpakendis (PVC/PE/PVDC/AL).

14, 28, 56, 98, 112 ja 50 x 1 (iiksikannus).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vaata lisa I - tdidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
{PP/KK/AAAA} {PP kuu AAAA}

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{KK/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS

16



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGIST KARP

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alendronat HEXAL ja sarnased nimetused (vt lisa I). 10 mg tabletid
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

Alendroonhape

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg alendroonhapet (naatriumalendronaattrihiidraadina).

3. ABIAINED

Sisaldab ka laktoosi. Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 tabletti

28 tabletti

56 tabletti

98 tabletti

112 tabletti

50 x 1 (iiksikannuse) tabletti

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Peroraalseks kasutamiseks. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Alendronat HEXAL tuleb alla neelata tervelt!

Alendronat HEXALI tuleb votta hommikul tiithja kohuga kohe pérast tousmist koos tavalise veega vahemalt
30 minutit enne paeva esimest soogikorda, joomist voi muude ravimite manustamist!

Arge heitke pikali 30 minuti jooksul pirast Alendronat HEXALi vdtmist!
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKSVASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr.

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

Alendronat HEXAL

[Tdidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA BLISTERPAKENDIL

PVC/PE/PVDC/AL

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Alendronat HEXAL ja sarnased nimetused (vt lisa I), 10 mg tabletid
[Vt lisa I — taidetakse riiklikult]

Alendroonhape

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIM|

[Vt lisa I — taidetakse riiklikult]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

/5.  MUU
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Alendronat HEXAL jasarnased nimetused (vt lisal), 10 mg tabletid
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

Alendroonhape

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui méirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse tlevaade:

Mis ravim on Alendronat HEXAL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Alendronat HEXALIi votmist
Kuidas Alendronat HEXALit votta

Voéimalikud korvaltoimed

Kuidas Alendronat HEXALI siilitada

Lisainfo

A S e

1 MISRAVIM ON ALENDRONAT HEXAL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Alendronaat kuulub mittehormonaalsete ravimite rithma, mida nimetatakse bisfosfonaatideks. Alendronaat
vildib luu kaotust ja aitab luud uuesti iiles ehitada. See vihendab liilisamba- ja puusaluumurdude riski.

Teie arst on madranud Alendronat HEXALI teie osteopor 0osi raviks. On ndidatud, et Alendronat HEXAL
vahendab lUlisamba- ja puusaluumurdude riski naistel ja lGlisambamurdude riski meestel.

Osteoporoosi tagajirjel luud dhenevad ja muutuvad hapraks. Varases staadiumis ei ole osteoporoosil
tavaliselt siimptomeid. Ravimata jatmise puhul vdib see siiski pohjustada luumurdusid. Kuigi need tekitavad
tavaliselt valu, voivad lillisamba seljaosa luude murrud kulgeda valutult, kuni need hakkavad pohjustama
luude pikkuse vahenemist. Luumurrud voivad tekkida normaalse igapdevase tegevuse kéigus (tdstmine) voi
viikeste vigastuste tagajérjel, mis tavaliselt normaalse [uu murdumist ei pohjusta. Luumurrud esinevad
tavaliselt puusas, seljas voi randmes ja voivad pohjustada valu, kuid ka olulisi probleeme nagu kiiiirus
kehahoiak (,,lesknaise kiiiir”) ja liikuvuse kaotus.

Lisaks ravile Alendronat HEXALiga voib teie arst soovitada seisundi parandamiseks teha muudatusi oma
elustiilis.

Suitsetamise lopetamine
Suitsetamine tdstab luumassi kaotamise kiirust ja voib seetSttu suurendada teie luumurdude riski.

Treening
Nagu lihased, vajavad ka luud treeningut, et piisida tugevate ja tervetena. Pidage ndu oma arstiga, enne kui

alustate mingi treeningprogrammiga.

Tasakaalustatud dieet
Teie arst soovitab teile sobiva dieedi vOi annab teile ndu toidulisandite tarvitamise suhtes.
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2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ALENDRONAT HEXALI VOTMIST

Arge vitke Alendronat HEXAL.:

- kui olete allergiline (Ulitundlik) alendronaatnaatriumtrihiidraadi voi Alendronat HEXALi mdne
koostisosa suhtes;

- kui teil on teatud probleeme oma sodgitor uga (6sofagusega — toru, mis ithendab suud ja magu), nt
kitsenemine voi neelamisraskused;

- kui te ei suuda seista vdi sirgelt istuda vahemalt 30 minuti jooksul;

- kui teie arst on teile 6elnud, et teie vere kaltsiumisisaldus on liiga vahene.

Kui arvate, et moni eelnevaist punktidest kehtib teie kohta, drge votke tablette. Rédkige esmalt oma arstiga ja
jargige tema nouandeid.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Alendronat HEXAL
Rédkige oma arstile

- kui teil on probleeme neerudega;

- kui teil on mingeid neelamis- vdi seedeprobleeme;

- kui teil on vahene vere kaltsiumisisaldus.

Voivad esineda sdogitoru érritus, pdletik voi haavandumine, sageli koos rinnavalu, korvetiste voi neelamise
puhuste raskuste voi valusiimptomitega, eriti kui patsiendid ei joo tervet klaasi vett ja/véi kui nad heidavad
pikali varem kui 30 minutit parast Alendronat HEXALi votmist. Need kdrvaltoimed vdivad siiveneda, kui
patsiendid jétkavad Alendronat HEXALi vOtmist pérast nende siimptomite tekkimist.

Rédkige oma arstile enne Alendronat HEXAL-i votmist, kui teil esinevad valu ja turse igemetes ja/voi
I6ualuus, 16ualuu tuimus, kui 16ualuu tundub raskena voi kui teil on hammas dra tulnud. See voib olla
osteonekroosi (luukoe surma) siimptom. Rédkige arstile, kui teil on vihk voi kui teie hambad on halvas
seisukorras, sest see on riskifaktoriks. Kui teid ravib hambaarst voi kui peate minema stomatoloogilisele
operatsioonile, radkige oma hambaarstile, et votate Alendronat HEXAL-i.

Alendronat HEXAL-i ei tohi anda lastele ega noorukitele.

Kasutamine koosteiste ravimitega

On tdendoline, et kaltsiumilisandid, antatsiidid ja teatud suukaudsed ravimid segavad Alendronat
HEXALIi imendumist, kui neid votta samal ajal. Seetdttu on tdhtis, et jargite punktis 3 "Kuidas Alendronat
HEXALI vétta” toodud nduandeid.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Alendronat HEXALI vBtmine koostoidu ja joogiga

On toendoline, et toit ja joogid (sealhulgas mineraalvesi) muudavad Alendonat HEXALi vihem tShusaks,
kui neid votta samal ajal. Seetdttu on téhtis, et jargite punktis 3 ”Kuidas Alendronat HEXALi votta” toodud
nduandeid.

Rasedusjaimetamine
Te ei tohi votta Alendronat HEXALI, kui olete rase voi arvate, et olete rase.
Te ei tohi votta Alendronat HEXALi imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Alendronat HEXAL ei peaks mdjutama teie autojuhtimise vdi masinatega tootamise voimet.

Oluline teave mdningate Alendronat HEXAL i koostisainete suhtes

Alendronat HEXAL sisaldab laktoosi. Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu moningaid suhkruid (nditeks
laktoosi), pidage enne ravimi votmist ndu oma arstiga.
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3. KUIDASALENDRONAT HEXALI VOTTA

Kasutage Alendronat HEXALI alati tépselt nii, nagu arst on teile rdékinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Votke tUiks Alendronate 10 mg tablett Ukskord paevas.

Jargige neid juhiseid tdpselt, et Alendronat HEXALI toime oleks maksimaalne.

On véaga tahtis, et jargitejuhiseid 1), 2), 3) ja 4), et vBimaldada Alendronat HEXAL il kiiresti jéuda
teie makku ja véhendada teie sd6gitoru arritamise véimalust.

1) Hommikul pérast drkamist ja enne ilikskdik millise toidu, joogi v6i muu ravimi tarvitamist neelake
Alendronat HEXAL alla koosterve klaasi veega (mitte mineraalveega) (mitte alla 200 ml).

- Arge votke ravimit koos mineraalveega (gaseerimata vdi gaseeritud).

- Arge votke ravimit koos kohvi vdi teega.

- Arge votke ravimit koos mahla vdi piimaga.

2) Arge nirige tabletti ega laske sel suus lahustuda.

3) Arge heitke pikali —ajage selg sirgu (istudes, seistes vai kaies) —vahemalt 30 minutiks pirast tableti
allaneelamist. Arge heitke pikali enne pieva esimest sddgikorda.

4) Arge vdtke Alendronat HEXALi voodisse mineku ajal voi enne hommikul iilestdusmist.

5) Kui teil tekivad neelamisraskused voi valu, rinnavalu, korvetised voi nende siivenemine, lopetage
Alendronat HEXALIi votmine ja pdorduge oma arsti poole.

6) Pérast Alendronat HEXALI allaneelamist oodake vahemalt 30 minutit enne p&eva esimese toidu, joogi
voi muude ravimite, sealhulgas antatsiidide, kaltsiumilisandite ja vitamiinide tarvitamist. Alendronat
HEXAL on tohus ainult manustamisel tithja kohuga.

7) On téhtis, et jatkaksite Alendronat HEXALi votmist nii kaua, kui arst on ravimit mddranud. Alendronat
HEXAL ravib osteoporoosi ainult siis, kui jitkate tablettide votmist.

Kui te kasutate Alendronat HEXALi rohkem kui ette nahtud )
Kui votate kogemata liiga palju tablette, jooge terve klaas piima ja votke kohe iihendust oma arstiga. Arge
kutsuge esile oksendamist ega heitke pikali.

Kui unustate Alendronat HEXAL. votta )
Kui tliks annus jééb vahele, votke parast meenumist jargmisel hommikul {iks tablett. Arge votke kahekordset
annust, kui tablett jdi eelmisel korral votmata. Jatkake tavalist reziimi.

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

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, v3ib ka Alendronat HEXAL pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kirjeldamiseks, kui sageli kdrvaltoimetest on teatatud, kasutatakse jargmisi termineid.
Viga sage: >1/10

Sage: >1/100 — <1/10

Aeg-ajalt: >1/1000 — <1/100

Harv: >1/10 000 — <1/1000

Viga harv: <1/10 000, ei ole teada (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
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Sage:

peavalu

kéhuvalu

ebamugavustunne kdhus voi rohitsused parast sdooki
kohukinnisus

tdis- voi pundumistunne kdhus

kohulahtisus

kohupuhitus

korvetised

neelamisraskused

valu neelamisel

s0ogitoru haavandumine, mis voib pdhjustada rinnavalu, korvetisi, neelamisraskusi voi valu neelamisel
luu-, lihas- ja/vai liigesevalu

Aeg-ajalt:

iiveldus

oksendamine

s60gitoru voi mao arritus voi pdletik
must voi torvataoline viljaheide
166ve

siigelus

naha punetus

Harv:

ndgemise hdgustumine, valu voi punetus silmas

s00gitoru ahenemine

suu haavandid pérast tablettide ndrimist voi imemist

mao- voi peptilised haavandid (monikord rasked vdi koos verejooksuga), kuid ei ole kindel, et neid pohjustas
Alendronat HEXAL

raske luu-, lihas- ja/voi liigesvalu

paikesevalguse toimel siivenev 166ve

mooduvad gripitaolised siimptomid, nagu valutavad lihased, iildine halb enesetunne ja mdnikord palavik
(tavaliselt ravi alguses)

iillitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas ndgesloove ja angioodeem

vere viahese kaltsiumisisalduse siimptomid, sealhulgas lihaskrambid v&i -spasmid ja/v6i kihelustunne
sormedes voi suu iimber

Viga harv:
rasked nahareaktsioonid
s0ogitoru perforatsioonist teatati {iksikjuhtudel

Turustamisjargselt teatati jargmistest kdrvaltoimetest (sagedus ei ole teada):

pearinglus

kite voi jalgade tursed

jou puudus voi kadumine
osteonekroos (luukoe surm)
liigeste turse

Abiks on, kui tidheldate iiles, millised siimptomid tekkisid, millal need algas ja kaua kestsid.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui méirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun ragkige sellest oma arstile voi apteekrile.
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5. KUIDASALENDRONAT HEXALI SAILITADA
Hoidke laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage tablette pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja pakendil. K&lblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

6. LISAINFO

Mida Alendronat HEXAL sisaldab
Toimeaine on alendronaatnaatriumtrihiidraat. Iga tablett sisaldab 10 mg alendroonhapet
alendronaatnaatriumtrihiidraadina.

Abiained on mikrokristalne tselluloos, laktoosmonohiidraat, kroskarmelloosnaatrium, magneesiumstearaat.

Kuidas Alendronat HEXAL tabletid vélja ndevad ja pakendi sisu
Alendronat HEXAL on saadaval valgete kuni valkjate kapslikujuliste tablettidena, mille iihele kiiljele on
pressitud ,,AN 10” ja teisele ,,Arrow logo”.

Tabletid on saadaval kolme blistriga (PVC/PE/PVDC/AL) pakendites, mis sisaldavad 14, 28, 56, 98, 112 ja
50 x 1 (liksikannus) tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

M iigiloa hoidja jatootja
[Vt lisa I — tdidetakse riiklikult]

See ravimpr eparaat on saanud mulgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna lilkmesriikides jargmiste
nimetustega:

Rootsi Alendronat HEXAL
Saksamaa Alendron-HEXAL
Poola AlendroHEXAL 10
Belgia Alendronate Sandoz
Taani Alendonicht
Kreeka Forosa

Infoleht on viimati kooskdlastatud { K K/AAAA}
[Taidetakse riiklikult]
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