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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK, ILLETVE AZ ALKALMAZASI ELOIRAT, A CIMKE ES A
BETEGTAJEKOZTATO EMEA ALTALI MODOSITASANAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

AZ ALENDRONATE HEXAL ES TARSULT NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ALTALANOS
OSSZEFOGLALASA (lasd I. melléklet)

Az Alendronate HEXAL 10 mg tabletta hatéanyaga az alendronsav, natrium-alendronat-trihidrat formajaban, egy
bifoszfonat, ami meggatolja az osteoclastos csont reszorpciot, anélkiil, hogy kozvetlen hatést fejtene ki a csontképzddésre.

A definicié szerint az osteoporosis a gerinc, illetve a csipd csontsiiriség (BMD) értékének a fiatalkori csonttomeg-
atlagnal 2,5 standard deviacioval alacsonyabb értéke, valamint a kortdrténetben szerepld, csontstirliségtdl fiiggetlen,
fragilitas miatti csonttorés.

A kérelmez6t megkérték, hogy tovabbi indoklast nyujtson be az Alendronate HEXAL ,osteoporosisban szenvedd
férfiak kezelésére” kiterjesztett indikaciojanak alatamasztasara.

A kérelmezd egy, a férfiak osteoporosisanak kezelésével foglalkozé irodalomra vonatkozo terjedelmes attekintést
nyujtott be.

A vizsgalatok azt mutattak, hogy napi 10 mg alendronat képes megndvelni a csontsliriséget primer osteoporosisban
szenvedo férfiakban csigolya €s nem csigolya szinten egyarant. Az Orwell és Ringe altal végzett két vizsgalat igazolta,
hogy az alendronat kezelés — placeboval, illetve alfa-kalcidollal &sszehasonlitva — csokkentette a csigolyatorések
el6fordulasanak gyakorisagat csontritkulasban szenvedd férfiakban. Mindazonaltal a nem a csigolyékat érintd torésekre
kifejtett hatasa ebben a populacioban nem igazolddott be.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAT(OK), A CIMKE ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK
INDOKLASA

Mivel

- a kérelmezd altal benyujtott irodalmi adatok bizonyitékot szolgaltatnak arra vonatkozoan, hogy napi 10 mg
képes megndvelni a csontsiiriséget csigolya és nem csigolya szinten egyarant primer osteoporosisban szenvedd
férfiakban,

- a nem a csigolyakat érintd torésekre kifejtett hatasa ebben a populacioban mégsem nyert igazolast.

A CHMP, a primer osteoporosis kezelésében alkalmazott gyogyszerkészitmények értékelésére vonatkozo iranyelvvel
(CHMP/EWP/552/95 Rev.2) 6sszhangban, a kdvetkezd indikaciot javasolta:

»Megnovekedett csonttorési kockazat férfiak osteoporosisanak kezelésére. Bizonyitott a csigolyatorések eléfordulasi
gyakorisaganak csokkenése, a nem a csigolyakat érint6 toréseké azonban nem.”

Ezenkiviil a CHMP ajanlasa az alkalmazasi eldirasnak, a cimkének és a betegtajékoztatonak a beterjesztési eljaras
eredményével nem kapcsolatos egyéb modositasait is magaban foglalta, 6sszhangban az alkalmazasi eléirasra és a
segédanyagokra vonatkozé iranyelvekkel és a dokumentumok legujabb mindségellenérzési formanyomtatvanyaival.

Ezért a CHMP a forgalomba hozatali engedély megadésat, valamint a referencia tagallam alkalmazasi eldirasanak,
cimkéjének €s betegtajékoztatdjanak ennek megfelelé modositasat javasolta az Alendronate HEXAL 10 mg tablettara és
a tarsult nevekre (lasd I. melléklet) vonatkozodan.



III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS,
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Alendronat HEXAL és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 10 mg tabletta

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
10 mg alendronsav (natrium-alendronat-trihidrat formajaban) tablettanként.
Segédanyag: 103,95 mg laktdz-monohidrat tablettanként

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Tabletta
Kapszula alaku, fehér vagy tortfehér szinti tabletta, egyik oldalan dombornyomast ,,AN 10, a masik oldalon
Arrow cégjelzéssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Postmenopausalis osteoporosis kezelése.

Az Alendronate csokkenti a csigolya- és csipOtaji torések kockazatat.

Osteoporosis kezelése a csonttorések fokozott kockazatanak kitett férfiaknal. Kimutattak, hogy a vertebralis
torések elofordulasi gyakorisaga csokkent, de a non-vertebralis torések el6fordulasi gyakorisaga
nem[T2].[0GYI_001_3]

Gliikokortikoid-okozta osteoporosis profilaxisa.
(lasd 5.1 pont[oGYI1_001_4]).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Kizarolag szajon at torténd alkalmazasra.
Postmenopausalis osteoporosis:
Javasolt adagja 10 mg naponta egyszer.

Férfiaknal fellepé osteoporosis:
Javasolt adagja 10 mg naponta egyszer.

Gliikokortikoid-okozta osteoporosis:

Javasolt adagja 6sztrogén-kezelésben nem részesiild, postmenopausaban levo[Ts] ndk szamara egy 10 mg-os
tabletta naponta. Mas betegcsoportok szdmara 1asd az 5 mg alendronatot tartalmazo6 gyogyszerkészitmények
alkalmazasi eldirasat.

Az alendronat megfelelo felszivodasanak biztositasara:

Az Alendronat HEXAL tablettat reggel, kdzvetleniil felkelés utan, iires gyomorra kell bevenni, kizarolag
vizzel (nem asvanyvizzel), legalabb 30 perccel a napi elsd étel vagy ital elfogyasztasa, illetve a napi elsé
egyéb gyogyszer bevétele eldtt. Valoszinil, hogy egyéb italok (beleértve az dsvanyvizet is), a taplalék és

bizonyos gyogyszerek csokkentik az alendronat felszivodasat (lasd 4.5 pont).



A gyomorba jutas eldsegitésére, és ezaltal a helyi és a nyelocsoben felléphetd irritdacio és mellékhatasok

kockazatanak csokkentésére (lasd 4.4 pont):[0GY1_001_6]

e az Alendronat HEXAL tablettat csak reggeli felkeléskor, egy teli pohar (legalabb 200 ml) vizzel kell
bevenni.

e az Alendronat HEXAL tablettat egészben kell bevenni. Az oropharyngealis fekély kialakulasdnak
elkeriilésére a tablettat nem szabad szétragni, szopogatni vagy hagyni, hogy a szdjban feloldodjon.

e abetegeknek nem szabad lefekiidniiik a napi els6 étkezés utdnigioGy1_oo1_7], amire csak az Alendronat
HEXAL tabletta bevételét koveto 30 perc eltelte utan kertilhet sor.

e az Alendronat HEXAL bevétele utan a betegeknek legalabb 30 percig nem szabad lefekiidniiik.

e az Alendronat HEXAL tablettat nem szabad lefekvéskor vagy a reggeli felkelést megel6z6en bevenni.

Hianyos étrend [0GY1_001_8]esetén a betegeknek kalcium- és D-vitamin-potlast kell kapniuk (lasd 4.4 pont).

Alkalmazas idds korban
Klinikai vizsgalatokban nem mutatkozott életkorral 6sszefliggd kiilonbség az alendronat hatékonyagat vagy
biztonsagossagi profiljat illetden. Ezért idos betegeknél nincs sziikség az adagolas modositasara.

Alkalmazas besziikiilt vesefunkcio esetén

35 ml/perc értéket meghalado glomerularis filtracios rataval (GFR) rendelkez6 betegek esetén nincs sziikség
az adagolas modositasara. Tapasztalat hianyaban az Alendronate nem javasolt olyan beszlikiilt
vesefunkcioval rendelkezd betegek esetén, akiknél a GFR kevesebb mint 35 ml/perc.

Alkalmazas besziikiilt majfunkcio esetén
Nincs sziikség az adagolas modositasara.

Alkalmazas gyermekeknél
Az Alendronat HEXAL nem javasolt gyermekek szamara a biztonsagossagra és hatdsossagra vonatkozo
adatok hianya miatt.

4.3 Ellenjavallatok

e A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

e Nyeldcs6-rendellenességek €s egyéb, a nyeldcso triilését késlelteto tényezok, mint pl. strictura vagy
achalasia.

e Ha a beteg képtelen arra, hogy legalabb 30 percen at alljon vagy egyenesen {iljon[OGY1_001_9].

e Hypocalcaemia.

Lasd még a 4.4 pont.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az alendronat helyi nyalkahartya-irritaciot okozhat a gastrointestinalis traktus felsé szakaszan. Mivel fennall
a meglévo betegség sulyosbodasanak a kockazata, az alendronat csak 6vatosan adhaté a tapcsatorna felso
szakaszat érint6 rendellenességek, mint példaul dysphagia, nyeldcsObetegség, gastritis, duodenitis vagy
fekélyek esetén, vagy a kdzelmilltban (egy éven beliil) bekovetkezett sulyos gastrointestinalis betegség, mint
példaul gyomorfekély, aktiv gastrointestinalis vérzés, illetve a tapcsatorna felsd szakaszat érintd miitét
(kivéve pylorus-plasztika) esetén (lasd 4.3 pont).

Az alendronattal kezelt betegek esetén a nyeldcsovet érinté (néhany esetben stlyos, korhazi kezelést igényld)
mellékhatasokat jelentettek, mint példaul oesophagitis, nyeldcséfekélyek vagy -er6zidk, amelyek ritka
esetekben nyel6csosziikiilethez vezettek. Ezért az orvosnak figyelmet kell forditania barmilyen, a
nyel6csovet érintd lehetséges reakciodra utalo jelre vagy tiinetre. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy
hagyjak abba az alendronat szedését, és forduljanak orvoshoz, ha a nyel6csoirritacio tiineteit észlelik, mint
pl. dysphagia, fajdalmas nyelés, restrosternalis fajdalom vagy 1j keletii/sulyosbodd gyomorégés.



A nyeldesovet érintd stlyos mellékhatasok el6fordulasanak a kockazata magasabb azoknal a betegeknél,
akik nem szedik helyesen az alendronatot és/vagy nyelGcsoirritaciora jellemz6 tlinetek jelentkezése utan is
folytatjak az alendronat szedését. Nagyon fontos, hogy a beteggel k6zdljék az adagolasra vonatkozé pontos
utasitasokat, és hogy a beteg meg is értse azokat (lasd 4.2 pont). A beteggel tudatni kell, hogy a nyeldcsovet
érint0 problémak eléfordulasanak a kockazata megnovekedhet, ha nem tartja be ezeket az utasitasokat.

Bar az alendronattal végzett kiterjedt klinikai vizsgalatok soran nem észlelték ennek a kockazatnak a
fokozddasat, az eredeti készitmény forgalomba hozatala utan ritkdn beszamoltak a gyomor- és
nyombélfekélyek kialakulasardl, amelyek kozott sulyos és szovédményekkel jard esetek is voltak. Az oki
Osszefiiggés nem zarhato ki (lasd 4.8 pont).

Az alendronat nem javasolt olyan besziikiilt vesefunkcioval rendelkez6 betegek esetén, akiknél a GFR
kevesebb mint 35 ml/perc (lasd 4.2 pont).[0GYT_001_10]

Az dsztrogénhianyon, dregedésen €s gliikokortikoidok alkalmazasan kiviil az osteoporosis egyéb okait is
mérlegelni kell.

A hypocalcaemiat az alendronat-kezelés elkezdése el6tt korrigalni kell (lasd 4.3 pont). Az alendronat-kezelés
[oGy1_oo1_i1]elkezdése el6tt az asvanyi anyagcsere egyéb zavarait (mint pl. a D-vitamin-hiany és a
hypoparathyreoidismus) is hatékonyan kezelni kell. Az ilyen allapotu betegeknél az alendronat-kezelés alatt
monitorozni kell a szérumkalcium-szinteket és a hypocalcaemia tiineteit.

Mivel az alendronat pozitiv hatast fejt ki a csontok dsvanyianyag-tartalmanak a novelésére, a
szérumkalcium- és szérumfoszfat-szintek csokkenhetnek. A csokkenés rendszerint kismértékii és
tiinetmentes. Ritka esetekben azonban beszamoltak szimptomatikus hypocalcaemiardl, ami néha stulyos
formaban jelentkezett, és gyakran olyan betegeknél Iépett fel, akiknél hajlamosito tényezok alltak fenn (pl.
hypoparathyreoidismus, D-vitamin-hiany és kalciumfelszivodasi zavarok).

Ezért kiilondsen fontos, hogy a glitkokortikoidokat szedd betegeknél megfeleld legyen a kalcium és
D-[oGYI1 001 _12]vitamin bevitel.

Az allkapocs altalaban foghuzashoz és/vagy helyi fertézéshez (az osteomyelitist is ideértve) tarsult
osteonecrosisarol szamoltak be olyan daganatos betegeknél, akik féleg intravénasan alkalmazott
biszfoszfonatot is tartalmazo kezelésben részesiiltek. E betegek koziil sokan kemoterapiat és
kortikoszteroidokat is kaptak. Az allkapocs osteonecrosisarol oralis biszfoszfonatokkal kezelt osteoporosisos
betegeknél is beszamoltak.

Egyideji kockazati tényezok (pl. daganat, kemoterapia, radioterapia, kortikoszteroidok, rossz szajhigiénia)
fennallasa esetén ezen betegeknél a biszfoszfonat-kezelés elott mérlegelni kell a fogaszati vizsgalat és a
megfeleld megel6z6 fogaszati beavatkozas sziikségességét.

A kezelés alatt ezen betegek lehet6ség szerint keriiljék az invaziv fogaszati beavatkozasokat. Azoknal a
betegeknél, akiknél a biszfoszfonat-kezelés alatt allkapocs osteonecrosis alakul ki, a szajsebészeti
beavatkozas ronthatja az allapotot. Nincs adat arra vonatkozéan, hogy amennyiben fogaszati beavatkozasra
van sziikség, a biszfoszfonat kezelés megszakitasa csokkenti-e az allkapocs osteonecrosis kockazatat.

A kezelési tervnek minden egyes beteg esetén az egyéni haszon/kockazat kezeldorvos altali klinikai
megitélésén kell alapulnia.

Biszfoszfonatot szed6 betegeknél csont-, iziileti és/vagy izomfajdalomroél szamoltak be. A forgalomba
hozatalt kdvetd tapasztalatok szerint ilyen tiinetek csak ritkan fordultak el6 és/vagy csak ritkan vezettek
cselekvoképtelenséghez (lasd 4.8 pont). A tiinetek fellépéséig eltelt id6 valtozo volt, a kezelés elkezdése utan
egy nappal, vagy csak hénapok mulva jelentkeztek. A kezelés megszakitasat kovetden a tiinetek a betegek
tobbségénél megsziintek. A betegek egy alcsoportjanal a tiinetek kitjultak ugyanannak a gyoégyszernek az
ismételt adasakor vagy mas biszfoszfonatot tartalmazo kezelés inditasakor.



Az Alendronat HEXAL tabletta laktozt tartalmaz. Ritka orokletes galaktdz intoleranciaban, lapp
laktazhianyban vagy gliik6z-galaktoz felszivodasi zavarban szenvedd betegek nem szedhetik ezt a

gyogyszert.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyideji alkalmazas esetén valoszinii, hogy a taplalék és italok (ideértve az asvanyvizet is), a kalciumpotlo
készitmények, antacidumok és egyes oralis gyogyszerek befolyasoljak az alendronat felszivodasat. Ezért az
alendronat bevételét kovetden a betegeknek legalabb 30 percet kell varniuk barmilyen mas gydgyszer szajon
at torténo bevételével (lasd 4.2 pont).

Egyéb klinikailag jelentds hatdanyag-kolcsonhatas nem varhato. Klinikai vizsgalatokban tobb beteg
Osztrogént kapott (intravaginalis uton, boron at vagy oralisan) egyidejlileg az alendronattal. A kombinalt
kezelésnek tulajdonithaté nemkivanatos hatasokat nem mutattak ki.

Specifikus kdlcsonhatasvizsgalatokat nem végeztek, de klinikai vizsgalatokban az alendronatot szamos,
altalanosan alkalmazott gyogyszerrel adtak egyiitt, klinikailag nem kivanatos kdlcsonhatasok jelentkezése
neélkiil.

4.6 Terhesség és szoptatas

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat az alendronat tekintetében.[0GY1_001_13]
Allatkisérletekben kimutattak, hogy magas dézisok alkalmazasa hatassal volt a magzat csontképzédésére.
[0GYI_001_14]A vemhes patkdnyoknak adott alendronat hypocalcaemiaval 6sszefiiggd dystociat okozott (lasd
5.3 pont). Tekintettel a javallatra, az alendronatot terhesség alatt nem szabad alkalmazni.[0GYI_001_15]

Nem ismert, hogy ember esetén az alendronat kivalasztodik-e az anyatejbe. Tekintettel a javallatra, az
alendronatot szoptaté n6k nem alkalmazhatjak.[0GY1_001_16]

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre
Az alendronat nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatisok, mellékhatasok

Két, majdnem azonos tervezetii, postmenopausaban 1€vé nékon[oGY1_001_17] végzett haroméves vizsgalat
soran (alendronat 10 mg: n = 196; placebo: n = 397), a naponta egyszer szedett 10 mg alendronat altalanos
biztonsagossagi profilja hasonld volt a placebééhoz.

A vizsgalok altal jelentett, a hatdanyaggal lehetségesen, valoszinlien vagy hatarozottan dsszefiiggésbe
hozhaté nemkivanatos hatdsok az alabbiakban keriilnek bemutatasra, amennyiben az egyéves vizsgalat
barmelyik kezelési csoportjaba tartozo betegek = 1%-anal eléfordultak, illetve ha a hdroméves
vizsgalatokban a napi 10 mg alendronattal kezelt betegek > 1%-anal a placeboval kezelt betegekénél
magasabb gyakorisaggal fordultak eld.

Haromeéves vizsgalatok
10 mg alendronat naponta  Placebo

egyszer
(n=196) (n=2397)
% %
Emésztorendszeri betegségek
és tiinetek
Hasi fajdalom 6.6 4.8
Dyspepsia 3,6 3.5
Savas regurgitatio 2,0 43
Hanyinger 3,6 4,0
Haspuffadas 1,0 0,8
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Haromeves vizsgalatok
10 mg alendronat naponta ~ Placebo

egyszer
(n=196) (n=2397)
% %

Obstipatio 3,1 1,8

Diarrhoea 3,1 1,8

Dysphagia 1,0 0,0

Flatulentia 2,6 0,5

Gastritis 0,5 1,3

Gyomorfekély 0,0 0,0

Nyel6esofekély 1,5 0,0

A csont-izomrendszer

betegségei és tiinetei

Csont-izomrendszeri fajdalom 4,1 2,5

(csont, izmok vagy iziiletek)

Izomgoresok 0,0 1,0

Idegrendszeri betegségek és

tiinetek

Fejfajas 2,6 1,5

Klinikai vizsgalatok soran és/vagy a forgalomba hozatal utan a kdvetkez6 nemkivanatos hatasokrol is
beszamoltak:

Nagyon gyakori (= 1/10)

Gyakori (= 1/100 - < 1/10)

Nem gyakori (= 1/1000 - <1/100)

Ritka (=1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg)

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:
Gyakori (21/100, <1/10): Fejfajas

Szembetegségek €s szemészeti tiinetek:
Ritka (21/10 000, <1/1000): Uveitis, scleritis, episcleritis

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek:

Gyakori (217100, <1/10): Hasi fajdalom, dyspepsia, obstipatio, diarrhoea, flatulentia, nyeldcséfekélyek*,
dysphagia*, haspuffadas, savas regurgitatio.

Nem gyakori (21/1000, <1/100): Hanyinger, hanyas, gastritis, oesophagitis*, nyel6csderoziok*, melaena.
Ritka (=1/10 000, <1/1000): Nyelocsoszukiilet*, oropharyngealis fekélyek*, a gastrointestinalis traktus felsd
részére esO perforacio, fekélyek és vérzés (PUB), az ok-okozati 0sszefiiggés nem zarhato ki.

Nagyon ritka, nem ismert: Elvétve [0GYI_001_19]n[T20]yel6csd perforaciorol szamoltak be.

*Lasd 4.2 ¢és 4.4 pont.

A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei:
Nagyon ritka (<1/10 000): Egyedi [0GY1_001_21]e[T22]setekben beszamoltak sulyos borreakcidkrol, beleértve a
Stevens-Johnson szindromat és a toxikus epidermalis nekrolizist.

A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegségei és tiinetei:

Gyakori (217100, <1/10): Csont-izomrendszeri (csont-, izom- vagy iziileti) fajdalom

Ritka (21/10 000 — <1/1000): [0GY1_001_23]Stlyos csont-izomrendszeri (csont-, izom- vagy iziileti) fajjdalom
(lasd 4.4 pont)

Ismeretlen gyakorisagu: Osteonecrosis

11



Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok:

Nem gyakori (21/1000, <1/100): Borkiiitések, pruritus, erythema.

Ritka (21/10 000, <1/1000): Tualérzékenységi reakciok, koztiik urticaria és angioedema. Atmeneti, akut fazis
reakcidnak megfeleld tiinetek (myalgia, rossz kozérzet és ritka esetekben 1az), rendszerint a kezelés
megkezdésével Osszefiiggden. Fényérzékenységgel tarsuld borkiiités. Tilinetekkel kisért hypocalcaemia,
amely altalaban predisponal6 allapotokkal fligg dssze (1asd 4.4 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetden a kovetkezo reakciokrol szamoltak be (amelyek eléfordulasi gyakorisaga
nem ismert):

Idegrendszeri betegségek és tiinetek:
szédiilés

A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségeli €s tiinetei:
vertigo

Altalénos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
asthenia, periférias [0GY1_001_24Joedema

A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegségei €s tiinetei

Az allkapocs osteonecrosisardl szamoltak be olyan betegeknél, akik biszfoszfonat kezelésben részesiiltek. Ez
a leggyakrabban daganatos betegeknél 1épett fel, de osteroporosis miatt kezelt betegekben is eléfordult. Az
allkapocs osteonecrosisa altalaban foghtuzashoz €s/vagy helyi fertdzéshez (az osteomyelitist is ideértve)
tarsul. A diagnosztizalt daganatos betegség fennallasa, a kemoterapia, radioterapia, kortikoszteroidok és
rossz szajhigiénia is rizikofaktornak szamit (lasd 4.4 pont).

Laboratoriumi eredmények: Klinikai vizsgalatokban a szérumkalcium- és szérumfoszfat-szintek
tiinetmentes, kis mértékii és atmeneti csokkenését észlelték a napi 10 mg alendronatot szedd betegek mintegy
18, illetve 10%-aban, szemben a placebot szedd betegek 12, illetve 3%-aval. A 2,0 mmol/I-nél alacsonyabb
szérumkalcium-szint és a 0,65 mmol/l vagy ennél alacsonyabb szérumfoszfat-szint eléfordulasi gyakorisaga
azonban hasonlé volt a két csoportban.

4.9 Tuladagolas

Az oralis tiladagolas hypocalcaemiat, hyophosphataemiat és a tapcsatorna felsé szakaszat érintd
[0GYI_oo1_25Jmellékhatasokat, mint pl. gyomorpanaszokat, gyomorégést, oesophagitist, gastritist vagy fekélyt
okozhat. Az alendronat tuladagolasar6l nem allnak rendelkezésre specifikus informaciok. Az alendronat
megkotésére tejet €s savkotoket kell adni.[T26] [0GYI_001_27]A nyeldcsdirritacio kockazata miatt a beteget nem
szabad hanytatni, és fliggbleges testhelyzetben kell tartani.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Csontbetegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, biszfoszfonatok.
ATC kod: MOSBA04

Az Alendronat HEXAL tabletta hatdanyaga, a natrium-alendronat-trihidrat egy biszfoszfonat-vegyiilet,
amely gatolja az osteoclastos csontrezorpciot anélkiil, hogy kozvetlen hatast gyakorolna a csontképzddésre.
A preklinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az alendronat els6sorban azokra a helyekre lokalizalodik, ahol
aktiv reszorpcio torténik.[0GYI_001_28] Gatolja az osteoclastok aktivitasat, de nem gyakorol hatast
képzodésiikre és kotodésiikre. Az alendronat-kezelés soran képz6dott csontszovet normalis mindségil.
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Postmenopausalis osteoporosis kezelése

Osteoporosis abban az esetben all fenn, ha a gerinc illetve csipécsont Asvanyianyag-tartalma (bone
mineral density, BMD) az egészséges fiatalkoru populacié atlagos értékénél 2.5 standard devidcioval
alacsonyabb, vagy ha a kortorténetben a BMD-értéktol fiiggetleniil fragilitas miatti csonttorés
szerepel.

Az alendronat hatasait a postmenopausaban levo nok BMD-értékére és csonttoréseinek gyakorisagara
el6szor két, azonos elrendezésii hatékonysagi vizsgalatban (n = 994), majd a Fracture Intervention Trial-ban
(FIT: n = 6459) tanulmanyoztak.

Az els6 hatékonysagi vizsgalatokban a napi 10 mg alendronattal kezelt betegekben a gerincben,
combnyakban és a trochanter teriiletén mért BMD-érték[oGY1 001_29] ndvekedése harom év utan sorrendben
8,8%, 5,9%, illetve 7,8% volt a placebdval kezelt betegekhez viszonyitva. Az egész testre vonatkozé BMD-
érték is jelentdsen emelkedett. Az alendronattal kezelt betegek korében az egy vagy tobb csigolyatorést
szenvedett betegek szama 48%-kal csokkent (alendronat: 3,2%, placebo: 6,2%). E vizsgalatok kétéves
meghosszabbitott idészakaban a gerinc és trochanter BMD-értéke tovabb nétt. Emellett, a combnyak és az
egész test BMD-értéke az elért szinten maradt.

A FIT-vizsgalat két placebo-kontrollos vizsgalatbol allt, melyekben a betegek naponta egyszer kaptak

alendronatot (napi 5 mg-ot két éven at, és napi 10 mg-ot tovabbi egy-két éven at).

e FIT 1: Haroméves vizsgalat 2027 olyan beteg részvételével, akiknek a vizsgalat kezdetekor legalabb egy
el6z6 (kompresszids) csigolyatdrésiik volt. Ebben a vizsgalatban a naponta szedett alendronat 47%-kal
csokkentette az 1 vagy tobb 0j csigolyatdrés el6fordulasi gyakorisagat (alendronat: 7,9%, placebo
15,0%). Ezen feliil a vizsgalat a csip6taji torések eldfordulasi gyakorisaganak statisztikailag szignifikans
csokkenését is megerdsitette (alendronat: 1,1%, placebo: 2,2%, csokkenés: 51%).

e FIT 2: Négyéves vizsgalat 4432 alacsony csonttomegii beteg részvételével, akiknek a vizsgalat
kezdetekor nem volt csigolyatorésiik. Ez a vizsgélat szignifikans kiilonbséget mutatott ki az
osteoporosisos nok alcsoportjanak elemzésekor (a vizsgalatban részt vevo betegek 37%-a, akik
(alendronat: 1,0%, placebo: 2,2%, csdkkenés: 56%), valamint az egy vagy tobb csigolyatdrés
elofordulasi gyakorisagaban (2,9% illetve 5,8%, csokkenés: 50%).

Osteoporosis a csonttérések fokozott kockazatanak kitett ferfiaknal

A napi egyszer adott 10 mg alendronat hatékonysagat osteoporosisos férfiakban (31-87 év, atlagos életkor:
63 év, n = 241) egy kétéves vizsgalat soran értékelték. Két éves alendronat-kezelést kovetéen (10 mg/nap) az
atlagos BMD-érték a gerincben 5,3%-0s, a combnyakban 2,6%-o0s, a trochanterben 3,1%-o0s, €s a teljes
csontrendszerben 1,6%-0s novekedést mutatott a placebohoz viszonyitva (p<0,001 minden mérési pont
esetében). [0GYI_001_30]Az alendronat BMD-re gyakorolt hatasa kortol, rassztol, gonad-mitkddéstol, illetve a
vizsgalat kezdetén mért BMD-értéktol és csont-turnovertol fiiggetlen volt. Az 11j csigolyatorések incidenciaja
biztonsagossagi valtozoként keriilt értékelésre. Egy retrospektiv (kvantitativ radiografiaval értékelt) elemzés
soran egy uj torést (0,8%) dokumentaltak az alendronattal kezelt betegek korében, a placeboval kezelt
betegeknél el6fordult 6 Uj toréssel szemben (7,1%) (p = 0,017). Az alendronat-kezelést koveten a
testmagassag kisebb mértékii csokkenése volt tapasztalhaté azokhoz a betegekhez viszonyitva, akik placebot
kaptak[oGyr oo1_31] (-0,6 mm illetve -2,4 mm, p = 0,02). Nem figyeltek meg a non-vertebralis torésekre
gyakorolt hatasokat.

Gliikokortikoid-okozta osteoporosis

A szteroidok tartos hasznalata gyakran torésekkel kisért osteoporosis kialakulasaval jar. Ez nékben és
férfiakban egyarant eléfordul, életkortdl fiiggetleniil. A napi egyszeri 10 mg alendronat és 5 mg alendronat
hatékonysagat szteroid kezelésben (legalabb 7,5 mg/nap prednizon vagy ezzel egyenértékil gyogyszer,
atlagos dozis: 10 mg/nap) részesiilé ndkben és férfiakban két egyéves, gyakorlatilag azonos tervezetii
vizsgalatban mutattak ki. A vizsgalatokba 0sszesen 560, 17-83 év kozotti beteget vontak be. A betegek
kalcium- és D-vitamin-pétlast kaptak. A placebdhoz viszonyitva, a napi egyszeri 5 mg alendronattal kezelt
betegekben a BMD-érték jelentésen megnovekedett a gerincben (2,41%), a combnyakban (2,19%) ¢és a
trochanterben (1,65%). A napi egyszeri 10 mg alendronat-kezelés mellett elért BMD ndvekedés minden
betegben azonos volt a napi egyszeri 5 mg alendronattal kezelt betegeknél tapasztalttal, az 6sztrogénnel nem
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kezelt, postmenopausaban levé nok kivételével. Ezeknél a n6knél a (placebdhoz viszonyitott) BMD
névekedés napi egyszeri 10 mg alendronat szedése mellett meghaladta a napi egyszeri 5 mg alendronattal
elért novekedést a gerincben (4,11%, illetve 1,56%) és a trochanterben (2,84%, illetve 1,67%). A novekvo
csontdenzitas torés-megeldz6 hatdsa 10 mg alendronat vagy 5 mg alendronat szedése mellett
kortikoszteroidok altal indukalt osteoporisban nem bizonyitott.

A 10 mg alendronat és 5 mg alendronat a szteroid kezelés dozisatol vagy tartamatol fliggetleniil hatékonynak
bizonyult. Ezen feliil a 10 mg alendronat és 5 mg alendronat hatékonynak bizonyult életkortol (65 év alatti,
illetve 65 éves és id6sebb betegek esetén), nemtdl, a vizsgalat kezdetén mért BMD-értéktol és
csont-turnovertol, illetve tobb altalanosan alkalmazott gyogyszer egyideji szedésétdl fiiggetleniil. A napi
maximum 10 mg doézisu alendronatot szedett, és egy év mulva csontbiopszian atesett betegeknél nem
mutatkoztak a csontmineralizacid zavaraira utald jelek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az intravénas referencia dozishoz képest, teljes €jszakai koplalast kovetoen és két oraval a standardizalt
reggeli elfogyasztasa elott n6knél a per os adott alendronat atlagos biohasznosulasa 5 és 70 mg kozotti
adagok alkalmazasa esetén 0,64% volt. Amikor az alendronatot egy oraval vagy féloraval a standardizalt
[0GY1_001_32]reggeli eldtt adtak be, biohasznosulasa a becslések szerint 0,46%-ra illetve 0,39%-ra csokkent.
Osteoporosis vizsgalatokban az alendronat akkor volt hatasos, amikor a napi els6 étel vagy ital fogyasztasa
el6tt legalabb 30 perccel adtak be. Amikor standardizalt reggeli kzben vagy az azt kovet6 két oran beliil
adtak be, az alendronat biohasznosulasi mértéke elhanyagolhat6 volt. Kavé vagy narancslé egyidejii
fogyasztasa kb. 60%-kal csdkkentette az alendronat biohasznosulasat. Egészséges személyekben a per os
adott prednizolon (20 mg naponta haromszor, 6t napon at) nem befolyasolta klinikailag jelentés mdédon a per
os adott alendronat biohasznosulasat (20-44%-os atlagos emelkedés).

Eloszlas

Patkanyokon végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy az 1 mg/ttkg adagban intravénasan alkalmazott
alendronat kezdetben a lagyrészekben oszlik el, de ezt kdvetden gyors ujracloszlas utan a csontszovetekbe jut
vagy kivalasztodik a vizeletbe. Emberben az atlagos megoszlasi térfogat egyensulyi allapotban legalabb 28
liter, a csont kivételével. Terapias per os adagok alkalmazast kovetéen a hatdanyag plazmakoncentracioja
nem ¢éri el az analitikai kimutathatosag hatarat (<5 ng/ml). Emberben hozzavetélegesen 78%-ban kotédik a
plazmafehérjékhez.

Biotranszformdacio
Nincs bizonyiték arra, hogy az alendronat allatokban vagy emberben metabolizalddna. [0GY1_001_33]

Eliminacio

(**C) alendronat egyszeri intravénas dozisban valé alkalmazasat kovetden a radioaktivitas koriilbeliil 50%-a
valasztodott ki a vizelettel 72 6ran beliil, a székletben pedig alig vagy egyaltalan nem volt radioaktivitas
kimutathat6. Egyszeri 10 mg-os intravénas dozis alkalmazasat kovetden az alendronat clearance-e 71 ml/perc
volt, a szisztémas clearance pedig nem haladta meg a 200 ml/perc értéket. Az intravénas alkalmazast kovetd
6 oran beliil a plazmakoncentracio tobb mint 95%-kal csokkent. Becslések szerint emberben a
csontrendszerbdl torténd eliminéciot tiikrozo terminalis felezési ido meghaladja a tiz évet. Patkanyokban az
alendronat nem valasztodik ki a vese savas vagy bazikus transzportrendszerein keresztiil, és ezért
feltételezhetden az emberben sem zavarja egy€b hatéanyagok ezen rendszereken keresztiil torténd
kivalasztodasat.

Jellegzetességek a betegekben[0GYI_001_34]

A preklinikai vizsgalatok adatai szerint a hatéanyag csontban le nem rakodo része gyorsan kitiriil a vizelettel.
Allatokban legfeljebb 35 mg/kg kumulativ intravénas dozisok tartds alkalmazasa mellett a csont
felvevoképessége nem telitddott. Bar klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, valoszinii, hogy az allatoknal
tapasztaltakhoz hasonloan az alendronat vesén at torténd eliminaciojanak a csokkenésére lehet szamitani
besziikiilt vesefunkcioju betegeknél. Ezért besziikiilt vesefunkcidju betegeknél az alendronat némileg
fokozottabb mértékii felhalmozodasa varhato a csontokban[oGy1 oo1_35] (lasd 4.2 pont).
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — altalanos toxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmaz6 adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.[T36]
[0GYI_001_37]NOsténypatkanyokkal végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy a vemhesség ideje alatt
alkalmazott alendronat-kezelés hypocalcaemiaval tarsulé dystociat okozott[T38]. [0GYI_001_39]Patkanyokon
nagy dozisok alkalmazasaval végzett vizsgalatokban megnétt a nem teljes magzati
csontképzOdés[oGy1_0o1_40] [T41]incidenciaja. Ennek a hatasnak az emberre vonatkozo jelentdésége nem ismert.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Laktéz-monohidrat

Kroszkarmell6z-natrium

Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

2¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tartand6.[0GYI 001_42]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A tablettdk haromrétegii buborékcsomagolasban (PVC/PE/PVDC//AL) keriilnek forgalmazésra.

14, 28, 56, 98, 112 ¢és 50 x 1 (adagonként perforalt buborékfolia).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

{EEEE/HH/NN} {EEEE. honap NN. }

[A tagallam tolti ki]
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]

16



CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK/[OGYI 001 43]

KARTON DOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Alendronat HEXAL és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet), 10 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Alendronsav

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg alendronsav (natrium-alendronat-trihidrat formajaban) tablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi tajékoztatas a betegtajékoztatoban talalhato.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 tabletta

28 tabletta

56 tabletta

98 tabletta

112 tabletta

50 x 1 (adagonként perforalt buborékfolia) tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(]) |

Szajon at torténo alkalmazasra. Hasznalat elott kérjiik, olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az Alendronat HEXAL tablettat egészben kell lenyelni!

Az Alendronate HEXAL tablettat reggel, kdzvetleniil felkelés utan, iires gyomorra kell bevenni, kizarolag
vizzel (nem asvanyvizzel), legalabb 30 perccel a napi elso étel vagy ital elfogyasztasa, illetve a napi els6
egyéb gyogyszer bevétele elott!

Ne fekiidjon le az Alendronat HEXAL bevételét kovetoen legalabb 30 percig!
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8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL
[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Alendronat HEXAL

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/PE/PYVDC//AL

1. A GYOGYSZER NEVE

Alendronat HEXAL és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet), 10 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

Alendronsav

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

3. LEJARATIIDO

Felh.:

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Alendronat HEXAL és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet), 10 mg tabletta
[Lasd I. Melléklet — A tagallam t6lti ki]

Alendronsav

Mielott elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet
még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Alendronat HEXAL és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok az Alendronat HEXAL szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Alendronat HEXAL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Alendronat HEXAL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

ANl e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ALENDRONAT HEXAL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az alendronat a biszfoszfonatoknak nevezett, nem hormontartalmt gyogyszerek csoportjaba tartozik. Az
alendronat megakadalyozza a csontritkulast, és eldsegiti a csontok 0jjaépiilését. Ugyanakkor a gerinc- és
csip6taji csonttorések kockazatat is csokkenti.

Kezeldorvosa a esontritkuls (oszteopordzis[oGyi 001 45]) kezelésére irta fel Onnek az Alendronat HEXAL-
t. Kimutattak, hogy az Alendronat HEXAL csokkenti a gerinc- és csip6taji csonttorések kockazatat
noékben, és a gerinctdji torések kockazatat férfiakban.

A csontritkulas a csontok elvékonyodasat és gyengiilését jelenti. A csontritkulasnak kezdetben nincsenek
tiinetei. Ha azonban nem kezelik, csonttorésekhez vezethet. Bar rendszerint fajdalmasak, el6fordulhat, hogy
a gerincoszlop csontjaiban bekovetkezo torések észrevétlenek maradnak mindaddig, amig testmagassag-
csokkenést nem okoznak. Csonttdérések olyan normalis, mindennapos tevékenységek végzése kdzben is
bekdvetkezhetnek, mint példaul az emelés, vagy olyan kisebb sériilések kovetkeztében, amelyek altalaban
nem okoznak egy normalis csont torését. A csonttdrések rendszerint a csipdben, gerincben vagy csukloban
kovetkeznek be, és nemcsak fajdalmat, hanem olyan jelentOs problémakat is okozhatnak, mint példaul a
gornyedt testtartas (pipossag) és a mozgasképesség elvesztése.

Az Alendronat HEXAL kezelés mellett kezel6orvosa azt is javasolhatja, hogy allapota javulasanak
érdekében valtoztasson az életmodjan, példaul:

A dohanyzasrol valo leszokdssal
Valészinii, hogy a dohanyzas felgyorsitja a csontallomany ritkulasanak a sebességét és ezaltal noveli a
csonttorések kockazatat.

Testmozgdssal
Az izmokhoz hasonldan a csontok szilardsaganak és egészségének a megdrzéséhez is sziikség van

testmozgasra. Beszéljen kezel6orvosaval barmilyen testmozgasi program elkezdése elott.

Kiegyensulyozott étrenddel
Kezeldorvosa tanacsot adhat étrend;jét, illetve az esetleg sziikséges taplalékkiegészitoket illetden.
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2.  TUDNIVALOK AZ ALENDRONAT HEXAL SZEDESE ELOTT

Ne szedje az Alendronat HEXAL-t

- ha allergias (tulérzékeny) az alendronat-natrium-trihidratra vagy az Alendronat HEXAL egyéb
Osszetevojére

- ha bizonyos problémai vannak a nyeldcsovével (a szajiireget a gyomorral 6sszekotd cso), mint
példaul nyeléesosziikiilet vagy nyelési nehézség

- ha nem képes arra, hogy legalabb 30 percig alljon vagy egyenesen iiljon

- ha a kezelSorvosa kozolte Onnel, hogy alacsony a vére kalciumszintje

Amennyiben tigy véli, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, ne szedje a tablettat. E18szor beszéljen
kezeldorvosaval, és kovesse a tanacsat.

Az Alendronat HEXAL fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
Kozdlje orvosaval,

- ha veseproblémai vannak,

- ha nyelési vagy emésztési problémai vannak,

- ha alacsony a vére kalciumszintje.

A nyeldcs6 irritacioja, gyulladasa vagy fekélyesedése 1éphet fel, amit gyakran olyan tiinetek kisérnek, mint
példaul mellkasi fajdalom, gyomorégeés, illetve nyelési nehézség vagy fajdalom, féként akkor, ha a betegek
nem egy teli pohar vizzel veszik be az Alendronat HEXAL-t, vagy ha a bevételt kdvetd 30 percben
lefekszenek. Ezek a mellékhatasok rosszabbodhatnak, ha a betegek e tiinetek fellépése utan is folytatjak az
Alendronat HEXAL szedését.

Az Alendronat HEXAL szedése eldtt beszéljen orvosaval, ha fajdalom vagy duzzanat van vagy volt a
foginyében és/vagy allkapcsaban, ha az allkapcsa zsibbad, ha az allkapcsat nehéznek érzi, vagy ha kihullott
egy foga. Ez csontelhalasra utal6 tlinet lehet. Beszéljen az orvosaval, ha daganatos beteg vagy ha a fogai
rossz allapotban vannak, mert ez kockazati tényezot jelent. Ha fogaszati kezelésben részesiil vagy fogészati
beavatkozas el6tt all, kozolje fogorvosaval, hogy Alendronat HEXAL-t szed.

Az Alendronat HEXAL gyermekeknek és serd6loknek nem adhato.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gydgyszerek

Egyidejii alkalmazas esetén valoszinii, hogy a kalciumpdtlé készitmények, a savkotok és bizonyos szajon
at szedett gyogyszerek hatdssal vannak az alendronat felszivodéasara a szervezetben. Ezért fontos, hogy
kdvesse a 3. pontban leirtakat (,,Hogyan kell szedni az Alendronat HEXAL-t”).

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Az Alendronat HEXAL egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Valészinti, hogy az egyidejiileg fogyasztott ételek é€s italok (ideértve az asvanyvizet is) csokkentik az
Alendronat HEXAL hatékonysagat. Ezért fontos, hogy kovesse a 3. pontban leirtakat (,,Hogyan kell szedni
az Alendronat HEXAL-t”).

Terhesség és szoptatas
Nem szabad szednie az Alendronat HEXAL-t, ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.
Nem szabad szednie az Alendronat HEXAL-t, ha szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Az Alendronat HEXAL nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetéséhez sziikséges
képességeit.
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Fontos informaciok az Alendronat HEXAL egyes 6sszetevéirol )

Az Alendronat HEXAL tejcukrot (laktozt) tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa kdzolte Onnel, hogy
bizonyos cukrokra (példaul laktozra) érzékeny, a gyogyszer szedésének az elkezdése elott keresse fel
orvosat.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ALENDRONAT HEXAL-T?

Az Alendronat HEXAL-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Vegyen be egy Alendronat HEXAL 10 mg tablettat naponta egyszer.

Ahhoz, hogy az Alendronat HEXAL kifejtse a hatasat, pontosan kovetnie kell a kovetkezo utasitasokat.

Nagyon fontos, hogy kovesse az 1), 2), 3) és 4) pontban megadott utasitisokat; ezek betartasa elosegiti,
hogy az Alendronat HEXAL gyorsan a gyomorba jusson, és csokkenjen a nyeldcsé irritaciojanak a
lehetdsége.

1) A reggeli felkelést kdvetden és az elsd étkezés, italfogyasztas vagy egyéb gyogyszer bevétele elott csupan
egy teli pohar vizzel (nem asvanyvizzel) (legalabb 200 ml) nyelje le az Alendronat HEXAL tablettat.

- Ne vegye be asvanyvizzel (legyen az szénsavmentes vagy szénsavas).

- Ne vegye be kavéval vagy teaval.

- Ne vegye be gyiimolcslével vagy tejjel.

2) Ne ragja szét a tablettat, és ne hagyja, hogy a szajaban szétolvadjon.

3) Ne fekiidjon le — maradjon fiiggéleges testhelyzetben (iiljon, alljon vagy sétaljon) legalabb 30 percig
a tabletta lenyelése utan. Ne fekiidjon le a napi els6 étkezés befejeztéig.

4) Ne vegye be az Alendronat HEXAL-t lefekvéskor vagy a reggeli felkelés eldtt.

5) Amennyiben nyelési nehézség vagy fajdalom, mellkasi fajdalom, illetve tijonnan kialakul6 vagy
sulyosbodd gyomorégés 1ép fel, hagyja abba az Alendronat HEXAL szedését, és forduljon kezel6orvosahoz.

6) Az Alendronat HEXAL lenyelése utan varjon legalabb 30 percet a nap elso étkezése vagy
italfogyasztasa, illetve egyéb gyogyszerek bevétele el6tt, beleértve a savkotoket, kalciumpodtlokat és
vitaminokat is. Az Alendronat HEXAL csak akkor hatékony, ha iires gyomorra veszik be.

7) Fontos, hogy mindaddig szedje az Alendronat HEXAL-t, amig kezelSorvosa felirja Onnek a gyogyszert.
Az Alendronat HEXAL csak akkor kezeli a csontritkulast, ha folyamatosan szedi a tablettakat.

Ha az eléirtnal tobb Alendronat HEXAL-t vett be
Ha véletleniil til sok tablettat vett be, igyon meg egy egész pohar tejet, és azonnal forduljon
kezeldorvosahoz. Ne hanytassa magat, és ne fekiidjon le!

Ha elfelejtette bevenni az Alendronat HEXAL-t
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegyen be egy tablettat masnap reggel. Ne vegyen be két tablettat

ugyanazon a napon. Térjen vissza a napi egy tabletta szedés¢hez.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat vagy
gyogyszerészet.
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4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Alendronat HEXAL is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkezo kifejezések jelzik, hogy milyen gyakran szamoltak be az egyes mellékhatasokrol.

Nagyon gyakori: > 1/10

Gyakori: =2 1/100 - < 1/10

Nem gyakori: = 1/1000 - <1/100

Ritka: 21/10 000 - <1/1000

Nagyon ritka: < 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg)

Gyakori:

fejfajas,

hasi fajdalom,

kellemetlen érzés a gyomorban vagy étkezést kovetd bofoges,
székrekedés,

telitettség vagy puffadas érzete a gyomorban,

hasmengs,

bélgazossag,

gyomoréges,

nyelési nehézség,

fajdalmas nyelés,

a nyelOcso kifekélyesedése, ami mellkasi fajdalmat, gyomorégést, illetve nyelési nehézséget vagy fajdalmat
okozhat,

csont-, izom- és/vagy iziileti fajdalom.

Nem gyakori:

hanyinger[0GYI_001_46],

hanyas,

a nyelOcso irritacidja vagy gyulladasa,
fekete vagy szurokszerii széklet,
borkiiités,

viszketés,

borpir.

Ritka:

homalyos latas, a szem fajdalma vagy kivorosodése

nyelécesosziikiilet

a tablettak szétragasa vagy szopogatasa esetén kialakulo szajfekély

gyomor- vagy peptikus [0GYI_001_47](a gyomor vagy nyombél nyalkahartyajanak felmarodasaval jaro)
fekélyek (amelyek néha sulyosak lehetnek vagy vérzéssel jarhatnak), de nem biztos, hogy ezeket az
Alendronat HEXAL okozta.

sulyos csont-, izom- és/vagy iziileti fajdalom,

napfény hatasara sulyosbodoé borkiiités, muld, influenzaszert tiinetek, mint példaul izomféjdalom, altalanos
rosszullét és egyes esetekben 1z, ami rendszerint a kezelés kezdetén jelentkezik,

tulérzékenységi reakciok, mint példaul csalankiiités €s angioneurotikus 6déma

a vér alacsony kalciumszintjét jelz6 tiinetek, mint példaul izomgoresok és gorcsok és/vagy bizsergd érzés az
ujjakban vagy a szaj kornyékén

Nagyon ritka:
sulyos borreakciok

rrrrr

A forgalomba hozatalt kdvetden a kovetkezd mellékhatasokrol szamoltak be (amelyek eléfordulési
gyakorisaga nem ismert):
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szédiilés

a kezek vagy labak duzzadasa
er6tlenség vagy elgyengiilés
csontelhalas

az iziiletek duzzadasa

Segit, ha feljegyzi, hogy milyen tiineteket észlelt, mikor kezdédtek és mennyi ideig tartottak.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb
tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ALENDRONAT HEXAL-T TAROLNI?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagolason és dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne szedje a tablettakat. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban, nedvességtol védve tartand6.[0GYI_001_50]

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Alendronat HEXAL
A készitmény hatdanyaga az alendronat-natrium-trihidrat.
10 mg alendronsav (natrium-alendronat-trihidrat formajaban) tablettanként.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, laktoz-monohidrat, kroszkarmell6z-natrium,
magnézium-sztearat.

Milyen az Alendronat HEXAL kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Az Alendronat HEXAL kapszula alakq, fehér vagy tortfehér szini tabletta, egyik oldalon dombornyomast
»~AN 107 felirattal, a masik oldalon pedig ,,Arrow” cégjelzéssel ellatva.

A tablettak haromrétegii buborékcsomagolasban (PVC/PE/PVDC//AL) keriilnek forgalmazasra, melyek
tartalma 14, 28, 56, 98, 112 és 50 x 1 (adagonként perforalt buborékfolia).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
Svédorszag Alendronat HEXAL

Németorszag Alendron-HEXAL
Lengyelorszag AlendroHEXAL 10

Belgium Alendronate Sandoz
Dania Alendonicht
Gordgorszag Forosa

A betegtijékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.
[A tagallam tolti ki]
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