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IT PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTURO§ PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

ALENDRONATE HEXAL IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTYU MOKSLINIO I[IVERTINIMO BENDROJI
SANTRAUKA (zr. I prieda)

Alendronate HEXAL 10 mg tableciy veiklioji medziaga, alendrono riigstis natrio alendronato trihidrato pavidalu, yra
bisfosfonatas, slopinantis osteoklasting kaulo rezorbcija ir neturintis tiesioginio poveikio kauly formavimuisi.

Osteoporozei budingas stuburo ar Slaunikaulio kauly mineralinio tankio (KMT) 2,5 standartinis nukrypimas Zemiau
vidutinés vertés iprastinéje jauny pacienty grupéje arba ankstesnis ltzis dél kauly trapumo, nepriklausomai nuo kauly
mineralinio tankio.

Pareiskéjo buvo papraSyta papildomai pagristi placia Alendronate HEXAL indikacija ,,vyry osteoporozei gydyti.
Pareiskéjas pateiké iSsamia literatiiros apie vyry osteoporozés gydyma apzvalga.

Tyrimai parodé, kad alendronatas, vartojamas dozémis po 10 mg per para, gali padidinti vyry, serganciy pirmine
osteoporoze, stuburo ir kity kauly mineralini tanki. Du tyrimai, atlikti Orwello ir Ringe, irodé¢, kad, palyginus su placebu
ar alfakalcidoliu, gydant alendronatu Zzenkliau sumazéja osteoporoze serganéiy vyry slanksteliy liiziy atvejy. Taciau
tiriant §ig grupg nebuvo jrodytas preparato poveikis kity kauly liziams.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS

Kadangi,

- pareiS$kéjo pateikta literatiira patvirtina, kad 10 mg paros dozé gali padidinti vyry, serganéiy pirmine
osteoporoze, slanksteliy ir kity kauly mineralini tanki,
- veiksmingumas mazinant kity kauly liiziy atvejus $ioje tyrimy grupéje nebuvo irodytas.

CHMP rekomendavo Zemiau nurodyta indikacija, kuri atitinka vaisty, vartojamy pirminei osteoporozei gydyti,
tvertinimo rekomendacijas (CHMP/EWP/552/95 2 patais.).

,»Vyry, serganciy osteoporoze, kuriems yra padidéjusi luzio rizika, gydymui. Buvo jrodyta, kad vaistas veiksmingai
padeda mazinti slanksteliy 1Gziy atvejus, bet vaisto veiksmingumas mazinant kity kauly laziy atvejus nebuvo jrodytas.*

Be to, buvo itrauktos kitos preparato charakteristiky santraukos, Zyméjimo ir pakuotés lapelio pataisos, nesusijusios su
kreipimosi procediiros rezultatu, vadovaujantis rekomendacijomis dél preparato charakteristiky santraukos,
rekomendacijomis dél pagalbiniy medziagy ir naujausios dokumenty pavyzdziy kokybés patikros rezultatais.

CHMP rekomendavo iSduoti registravimo liudijima ir i§ dalies pakeisti referencinés valstybés narés pateikta
Alendronate HEXAL ir susijusiy pavadinimy vaisty 10 mg tableciy preparato charakteristiky santrauka, Zyméjima ir
pakuotés lapeli (zr. I prieda).



III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Alendronat HEXAL ir susijusiy pavadinimy (Zr. [ prieda) 10 mg tabletés

[Zr. 1 prieda pildyti savo $alies kalba]

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra 10 mg alendrono riigsties (natrio alendronato trihidrato pavidalu).
Pagalbiné medziaga: 103,95 mg laktozés monohidrato vienoje tabletéje.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Tablete
Baltos arba beveik baltos kapsulés formos tableté, ant kurios vienos pusés ispausta zyma ,,AN 10, ant kitos
— rodyklés logotipas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pomenopauzinés osteoporozés gydymas[vL2).

Alendronatas sumazina stuburo slanksteliy ir $launikauliy 1Gziy grésme.

Vyry, serganciy osteoporoze, gydymas, esant padidéjusiai kauly luziy rizikai. Nustatyta maziau stuburo
slanksteliy ltziy, iSskyrus ne stuburo slanksteliy liizius, atvejy.

Gliukokortikoidy sukeltos osteoporozés profilaktika.
(Zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Tik gerti.
Pomenopauziné osteoporoze
Rekomenduojama dozé — 10 mg, geriama karta per para.

Osteoporoze sergantiems vyrams
Rekomenduojama dozé¢ — 10 mg, geriama karta per para.

Gliukokortikoroidy sukelta osteoporozé

Pomenopauzine osteoporoze sergan¢ioms moterims, kurios néra gydomos estrogenais, rekomenduojama
kasdien gerti po viena 10 mg tabletg. Dél kity populiacijy Zr. vaistinio preparato, kurio sudétyje yra 5 mg
alendronato, charakteristiky santrauka.

Patenkinamai alendronato absorbcijai pasiekti

Alendronat HEXAL tabletes reikia gerti tus¢iu skrandziu [vL3Juzgeriant tik vandeniu i$ karto atsikélus ryte,
likus bent pusvalandziui iki pusry¢iu, skysciu ar kity tos dienos vaisty vartojimo. Kiti gérimai (iskaitant
mineralini vandeni), maistas ir kai kurie vaistai gali susilpninti alendronato absorbcija (zr. 4.5 skyriy).



Kad vaistas greiciau patekty i skrandj ir taip sumazéty grésmé lokaliai sudirginti audinius ir stemple bei

Salutiniams poveikiams atsirasti (zr. 4.4 skyriy)

e Alendronat HEXAL tabletes galima tik praryti uzsigeriant pilna stikline vandens (ne maziau kaip 200 ml
arba 7 fl. oz) i§ karto atsikélus i$ ryto.

e Alendronat HEXAL tabletes reikia gerti nesmulkintas. Table¢iy negalima kramtyti, ¢iulpti ar leisti joms
iStirpti burnoje, kad neiskilty grésmé opoms atsirasti burnoje ir rykléje.

e Pacientai negali gultis iki pusryc¢iu (pirmojo dienos valgio), kurie turi biiti valgomi praéjus [vL4]bent 30
min. po tabletés i§gérimo.

e Pacientai negali gultis bent 30 min. po Alendronat HEXAL tablec¢iy iSgérimo.

e Alendronat HEXAL table¢iu negalima gerti gulint lovoje arba prie§ atsikeliant ryte.

Pacientams reikia [vLsjskirti kalcio ir vitamino D papildy, jei ju mityba néra tinkama (zr. 4.4 skyriu).

Vartojimas vyresniems pacientams
Klinikiniy tyrimy metu nebuvo nustatyta jokiy su amziumi susijusiy skirtumy alendronato efektyvumo ar
saugumo atzvilgiu. Todél vyresnio amziaus pacientams vartojamos dozés koreguoti nereikia.

Vartojimas esant sutrikusiai inksty funkcijai

Pacientams, kuriy glomeruly filtracijos greitis (GFR) yra didesnis negu 35 ml/min., vartojamos dozés
koreguoti nereikia. Alendronatas nerekomenduojamas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, jei ju GFR
yra mazesnis negu 35 ml/min., nes tokios patirtiems jiems néra.

Vartojimas esant sutrikusiai kepeny funkcijai
Vartojamos dozés koreguoti nereikia.

Vartojimas vaikams
Alendronat HEXAL nerekomenduojama skirti vaikams, nes néra pakankamai duomeny dél vaisto vartojimo
saugumo ir veiksmingumo.

4.3 Kontraindikacijos

e  Padidéjgs jautrumas veikliajai medziagai ar kitoms pagalbinéms medziagoms.

e Burnos ir ryklés funkcijy sutrikimai ir kiti veiksniai, sulétinantys stemplés iStuStinima, pavyzdziui, jos
susiauré¢jimas arba achalazija.

e Negaléjimas iSstovéti arba iSsédéti tiesiai bent 30 min.

e Hipokalcemija.

Taip pat zr. 4.4 skyriy.
4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojant

Alendronatas gali lokaliai sudirginti virSutinés virSkinimo trakto dalies gleiving. Kadangi dél to gali paiméti
lydincios ligos, reikia imtis atsargumo priemoniy, jei alendronatas skiriamas pacientams, sergantiems
virSutinio virskinimo trakto ligomis, pavyzdziui, rijimo sutrikimais, stemplés ligomis, gastritu, duodenitu ar
opomis, arba neseniai sirgusiems (per pastaruosius metus) rimta virSkinimo trakto liga, pavyzdziui, skrandzio
opalige, kraujavimu i§ virSkinimo trakto, arba buvo operuota virSutiné virskinimo trakto dalis, bet ne
prievarcio perriSimas (zZr. 4.3 skyriu).

Pacientams, gydomiems alendronatu, pasireiSké Salutiniai stemplés poveikiai (kai kuriais atvejais rimti,
kuriuos reikia gydyti ligoninéje), pavyzdziui, ezofagitas, stemplés opaligé arba stemplés erozijos, po ko
retais atvejais susiauréja stemplé. Todél gydytojas turi buti atidziai stebéti bet kokius galimos stemplés
reakcijos pozymius ar simptomus. Pacientams turi buiti nurodoma nutraukti alendronato vartojima ir kreiptis {
gydytoja, jei jiems atsiranda stemplés sudirgimo, pavyzdziui, rijimo sutrikimas, skausmas ryjant,
restrosterninis skausmas arba atsirades/patiméjes rémuo, simptomai.



Manoma, kad rimty stemplés Salutiniy poveikiuy grésmé kyla pacientams, kurie alendronata vartoja
neteisingai ir (arba) toliau geria alendronata atsiradus simptomams, kurie parodo stemplés sudirgima. Labai
svarbu, kad pacientui bty pateiktos visos vartojimo instrukcijos, ir, kad jis jas suprasty (zr. 4.2 skyriy).
Pacientus reikia informuoti, kad grésmé pasireiksti stemplés problemoms gali padidéti, jei jie nesilaikys Siu
nurodymu.

Nors i$samiy klinikiniy tyrimy metu nebuvo pastebéta padidéjusi rizika, vartojant pardavinéjama originaly
vaistinj preparatua, buvo uzfiksuoti atskiri skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opaligiy atvejai, kai kurie ju
buvo rimti ir su komplikacijomis. RySio su §iuo preparatu negalima atmesti (Zr. 4.8 skyriy).

Alendronato vartoti nerekomenduojama pacientams su susilpnéjusia inksty funkecija, jei ju GFR yra mazesnis
negu 35 ml/min (Zr. 4.2 skyriy).

Reikia atsizvelgti ir i kitas osteoporozés priezastis, ne tik estrogeno tritkuma, senéjima ir gliukokortikoidy
vartojima.

Pries pradedant gydyma alendronatu, biitina pakoreguoti hipokalcemija (zZr. 4.3 skyriy). Prie$ pradedant
vartoti alendronata, biitina efektyviai iSgydyti ir kitus mineraly metabolizmo sutrikimus (pavyzdziui,
vitamino D triikuma ir hipoparatiroidizma). Gydymo alendronatu metu biitina kontroliuoti pacienty, turinciy
Siuos sutrikimus, kalcio kieki kraujo serume ir stebéti, ar nepasireiskia hipokalcemijos simptomuy.

Pasireiskus teikiamam alendronato poveikiui ir padidéjus kauly mineralizacijai, kraujo serume gali sumazéti
kalcio ir fosfato kiekiai. Paprastai jie yra nezymis ir asimptominiai. Retais atvejais buvo stebima simptominé
hipokalcemija, kuri kartais buvo rimta, dazniausiai pacientams, kurie yra linke tokiems sutrikimams (pvz.
hipoparatiroidizmui, vitamino D trilkumui ir kai kuriais atvejais prastam kalcio pasisavinimui).

Todél ypac svarbu uztikrinti, kad gliukokortikoidus vartojantys pacientai pasisavintu reikalinga kalcio ir
vitamino D kiekius.

Zandikaulio osteonekrozé, paprastai susijusi su danties idtraukimu ir (arba) lokaline infekcija (jskaitant
osteomielita), buvo uzfiksuota véZziu sergantiems pacientams, kuriems paskirtas gydymo rezimas, jskaitant
pirminius i veng leidziamus bisfosfonatus. Daugumai Siy pacienty taip pat buvo skiriamas ir chemoterapijos
kursas bei kortikosteroidai. Zandikaulio osteonekrozé buvo uZfiksuota ir osteoporoze sergantiems
pacientams, kuriems paskirti geriami bisfosfonatai.

Pries gydant pacientus, kuriems pasireiskia lydimieji rizikos veiksniai (pvz.: véZys, chemoterapija,
radioterapija, kortikosteroidai, netinkama burnos higiena), bisfosfonatais, reikty jiems paskirti stomatologo
apziiira su atitinkamu prevenciniu danty gydymu.

Siuo vaistu gydomi tokie pacientai turéty vengti invaziniy danty gydymo priemoniy, jei jmanoma.
Chirurginé danty operacija, atlickama bisfosfonatu gydomiems pacientams, kuriems i$sivysto zandikaulio
osteonekroze, gali Sios ligos eiga pabloginti. Néra duomeny, kuriais remiantis, galima biity teigti, kad
nutraukus pacienty, kuriems reikia danty gydymo procediiry, gydyma bisfosfonatu, sumazéty rizika susirgti
zandikaulio osteonekroze.

Klinikiniu gydanciojo gydytojo sprendimu turéty biiti sudaromas kiekvieno paciento kontrolés planas,
paremtas individualiu naudos/rizikos jvertinimu.

Bisfosfonatus vartojantys pacientai prane$¢ apie kauly, sanariy ir (arba) raumeny skausma. Vaista ivedus i
rinka, §ie simptomai retai buvo pastebimi ir (arba) buidavo nedarbingumo priezastimi (zr. 4.8 skyriu).
Simptomai pasireik§davo po vienos dienos ar net keliy ménesiy nuo gydymo vaistais pradzios. Daugumai
pacienty Sie simptomai dingdavo nutraukus gydyma Siais vaistais. Simptomai pasireiské dar karta, kai
pacientas buvo gydomas tuo paciu medicininiu preparatu arba kitu bisfosfonatu.

Alendronat HEXAL tableiy sudétyje yra laktozés. Sio vaisto neturéty vartoti pacientai, kurie turi rety
paveldimy sutrikimy, kai jiems pasireiskia galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés trikumas arba
nepakankamas gliukozés — galaktozés pasisavinimas.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gali biiti, kad kartu su Siuo preparatu vartojamas maistas ir gérimai (iskaitant mineralni vandeni), kalcio
papildai, anticidai ir kai kurie geriami medikamentai gali paveikti alendronato absorbavima. Todél pacientai,
i8gére¢ alendronato, turi palaukti bent 30 min. ir tik tada gerti kitus vaistinius preparatus (zr. 4.2 skyriy).

Jokios kitos klinikiniu pozitiriu svarbios veikliosios medziagos saveikos néra tikétinos. Klinikiniy tyrimy
metu nemazai pacienty kartu su alendronatu buvo skiriama estrogeno (i vagina, 1 poodinj sluoksnj ar gerti).
Su kombinuotu gydymu negalima buvo sieti jokiy nepageidaujamuy poveikiu.

Klinikiniy tyrimy dél specifiniy saveiky atlikta nebuvo, taciau tyrimy metu alendronatas buvo vartojamas
kartu su daugybe kity dazniausiai skiriamy medikamenty ir jokiy nepalankiy saveiky nebuvo pastebéta.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Dél alendronato vartojimo nésciosioms néra pakankamai duomeny. Tyrimy su gyviinais metu buvo
nustatytas neigiamas poveikis embriono kauly formavimuisi vaista vartojant didelémis dozémis.
Apvaisintoms ziurkéms duodamas alendronatas buvo su hipokalcemija susijusio sunkaus gimdymo priezastis
(zr. 5.3). Atsizvelgiant | indikacija, alendronato vartoti néStumo laikotarpiu negalima.

Nezinoma, ar alendronatas iSsiskiria | Zindyvés piena. Atsizvelgiant i indikacija, alendronato vartoti Zindymo
laikotarpiu negalima.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Alendronatas neturi jokios itakos geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
4.8 Nepageidaujami poveikiai

Atlikus du trejy mety beveik identisko modelio klinikinius tyrimus su moterimis, kurioms prasidéjo
menopauze (alendronato 10 mg: n=196; placebo: n=397), buvo nustatyta, kad bendri saugumo duomenys
vartojant kasdien 10 mg alendronato ir placebo buvo panasis.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kuriuos pranesé tyréjai, kaip galimai, tikriausiai arba tikrai yra susij¢ su
veikliaja medziaga, pateikiami tekste toliau, jei jie pasireiské > 1 % gydomosiose grupése, dalyvavusiose
vieneriy mety klinikiniame tyrime, arba > 1 % pacienty, kurie buvo gydomi ir vartotojo 10 mg alendronato
per diena, ir, kuriy paplitimas buvo didesnis negu pacienty, kurie vartojo placebus triju mety klinikiniame
tyrime.

10 mg alendronato Placebas
kasdien (n=397)
(n=196) %
%
Virskinimo traktas
Pilvo skausmas 6,6 4,8
Dispepsija 3,6 3,5
Skrandzio rugs¢iy atpylimasi 2,0 4,3
stemple
Pykinimas 3,6 4,0
Pilvo piitimas 1,0 0,8
Viduriy uzkietéjimas 3,1 1,8
Viduriavimas 3,1 1,8
Apsunkintas rijimas 1,0 0,0
(disfagija)
Dujy susikaupimas zarnyne 2,6 0,5
Gastritas 0,5 1,3
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10 mg alendronato Placebas
kasdien n=397)
(n=196) %
%
Skrandzio opa 0,0 0,0
Stemplés opa 1,5 0,0
Raumeny ir kauly sistema
Raumeny ir kauly skausmas 4,1 2,5
(kauly, raumeny arba sanariy)
Raumeny méslungis 0,0 1,0
Neurologiniai
Galvos skausmas 2,6 1,5

Klinikiniy tyrimy ir (arba) vaisty vartojimo metu buvo stebimo toliau nurodyti nepageidaujami poveikiai:

Labai dazni (>1/10)

Dazni (nuo >1/100 iki <1/10)

Nedazni (nuo =1/1 000 iki <1/100)

Reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000)

Labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)

Nervy sistemos sutrikimai:
Dazni (21/100, <1/10): galvos skausmas

Akiy sutrikimai:
Reti (21/10 000, <1/1 000): akies kraujagyslinio dangalo uzdegimas (uveitas), skleritas, episkleritas.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Dazni (21/100, <1/10): pilvo skausmas, dispepsija, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, duju susikaupimas
zarnyne, opos stempléje®, apsunkintas rijimas (disfagija)*, pilvo ptitimas, skrandzio riig§¢iy atpylimas |
stemplg.

Nedazni (21/1 000, <1/100): pykinimas, vémimas, gastritas, ezofagitas*, stemplés erozijos*, juodos iSmatos
su kraujo priemaisa.

Reti (21/10 000, <1/1 000): stemplés susiauréjimas*, burnos ir ryklés gleiviniy iSopéjimas*, virSutinés
virskinimo trakto dalies POK (perforacijos, opos, kraujavimas), rySio su preparato vartojimu nustatyti
nejmanoma.

Labai reti, daznis nezinomas: individualiais atvejais uzfiksuota stemplés perforacija.

*7r. 4.2 ir 4.4 skyrius.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Labai reti (<1/10 000): buvo stebimi pavieniai rimty odos reakcijy, iskaitant Stivenso — DZonsono (Stevens —
Johnson) sindroma ir toksing epideming nekrozg, atvejai.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai:

Dazni (21/100, <1/10): raumeny ir skeleto skausmai (kauly, raumeny ar sanariy).

Reti (>1/10 000 —<1/1 000): rimti raumeny, ir kauly sutrikimai (kauly, raumeny ar sanariy skausmas) (zr. 4.4
skyriy).

Daznumas nezinomas: osteonekrozé
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

Dazni (21/1 000, <1/100): i$bérimas, nieZ¢jimas, eritema.

Reti (21710 000, <1/1 000): ypa¢ padidéjusio jautrumo reakcijos, iskaitant dilgéling (urtikarija) ir angijo
edema. Laikini simptomai kaip fimi fazés reakcija (raumeny skausmai (mialgija), negalavimai ir retais
atvejais kar§¢iavimas), paprastai susij¢ su gydymo pradzia. Odos i§bérimai ir jos jautrumas $viesai.
Simptominé hipokalcemija, paprastai susijusi su kitomis priezastimis (zr. 4.4 skyriy).

Vartojant vaistus, buvo uzfiksuotos Sios reakcijos (daznumas nezinomas):

Nervy sistemos sutrikimai:
galvos svaigimas.

Ausy ir labirinty sutrikimai:
galvos svaigimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
bendrasis silpnumas, periferiné edema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai:

Bisfosfonatais gydytiems pacientams buvo uzfiksuota zandikaulio osteonekrozé. Dauguma tokiy atvejy buvo
susije su vezinémis ligomis serganciais pacientais, ta¢iau buvo ir atvejy, susijusiy su pacientais, kurie buvo
gydomi nuo osteoporozés. Zandikauliy osteonekrozé paprastai siejama su danty istraukimu ir (arba) lokaline
infekcija (iskaitant osteomielita). Vézinés ligos diagnoze, chemoterapija, radioterapija, vartojami
kortikosteroidai ir netinkama burnos higiena taip pat laikomi rizikos veiksniais (Zr. 4.4 skyrig).

Sanariy tinimas:

Laboratorinés reiksmés: klinikiniy tyrimy metu buvo stebimas asimptominis, nedideliy kalcio ir fosfato
kiekiy kraujo serume laikinas sumazéjimas mazdaug 18 ir 10% pacienty, atitinkamai vartojanciy 10 mg
alendronato per diena, lyginant su mazdaug 12 ir 3% atitinkamai vartojanciy placeba. Kalcio kiekio kraujo
serume sumazéjimas iki <2,0 mmol/l ir fosfato iki <0,65 mmol/l daznumas dviejose grupése buvo panasus.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus geriamo §io vaistinio preparato, gali atsirasti hipokalcemija, hipofosfatemija ir Salutiniai
virsutinés virskinimo trakto dalies poveikiai, pavyzdziui, skrandzio sutrikimai, rémuo, ezofagitas, gastritas ar
opaligé. Néra jokios konkrecios informacijos apie alendronato perdozavima. Alendronatui suristi reikia duoti
iSgerti vandens ar antacidy. Atsizvelgiant { stemplés sudirginimo rizika, nereikia skatinti vémimo, o
pacientas biitinai turi sédéti arba stovéti tiesiai.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: vaistai kauly ligoms gydyti, bisfosfonatai.
ATC kodas: MO5BA04

Alendronat HEXAL tableciy veiklioji medziaga yra natrio alendronato trihidratas — bisfosfonatas, kuris
slopina osteoklasting kaulo rezorbcija be jokio tiesioginio poveikio kaulo formavimuisi. Ikiklinikiniy tyrimuy
metu buvo stebima, kad alendronatas pirmiausia lokalizuojasi vietose, kur vyksta aktyvi rezorbcija. Taip
slopinamas osteoklastinis aktyvumas, taciau osteoklasty susidarymas ir suri§imas néra pazeidziamas.
Gydymo alendronatu susiformaves kaulas yra normalios struktiiros.
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Pomenopauzinés osteoporozés gydymas

Osteoporozé apibréZiama kaip stuburo slanksteliy ir Slauny kauly mineraly tankio nukrypimai nuo
2,5 standarto Zemiau vidutinés normalios jaunos populiacijos vertés arba kaip ankstesnis trapiy kauly
liZimas nepaisant kauly mineraly tankio.

Alendronato poveikis KMT ir liiziy daznumui moterims, kurioms prasidéjo menopauzé, buvo tiriamas
dviejuose identisko plano (n=994) klinikiniuose pirminio veiksmingumo tyrimuose ir liiziy prevencijos
tyrimo (angl. Fracture Intervention Trial) (FIT: n=6459) metu.

Klinikiniy pirminio veiksmingumo tyrimy metu KMT gydant 10 mg alendronato kasdien lyginant su placebu
po trijy mety padidéjo atitinkamai 8,8%, 5,9% ir 7,8% stuburo, $launikaulio kaklo ir glibrio atzvilgiu. Taip
pat smarkiai padidéjo ir bendrasis KMT. Pacienty, gydyty alendronatu, procentas, patyrusiy viena ar daugiau
stuburo slanksteliy laziy, sumazéjo 48% (3,2% vartojusiy alendronata lyginant su 6,2% vartojusiy placeba).
Pratgsus Siuos klinikinius tyrimus dar dvejiems metams, stuburo ir giibrio KMT ir toliau augo. Be to, buvo
iSlaikytas §launikauliy kaklelio ir bendro kiino KMT.

FIT klinikini tyrima sudaré du placebu kontroliuojami bandymai, kuriy metu kasdien buvo skiriama
alendronato (5 mg per diena dvejus metus ir 10 mg per diena kitus vienerius ar dvejus metus).

e FIT 1: trejus metus trukes klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 2027 pacienty, patyrusiy bent viena
baziniy stuburo slanksteliy (kompresija) 1azj. Sio klinikinio tyrimo metu kasdien vartotas alendronatas
21 naujy stuburo slanksteliy liiziy daznuma sumazino 47% (7,9% vartojusiy alendronata lyginant su
15,0% vartojusiy placeba). Be to, buvo patvirtintas statistiskai svarbus $launikauliy liziy daznumo
sumazéjimas (1,1% lyginant su 2,2%, 51% sumazéjimas).

e  FIT 2: ketverius metus trukes klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 4432 pacientai su nedidele kauly
mase, nors §io tyrimo pradzioje jokiy stuburo slanksteliy liziy nebuvo patyre. Sio klinikinio tyrimo metu
tiriant osteoporoze sergan¢iy motery pogrupi (37% visos populiacijos, atitinkancios auks¢iau nurodyta
osteoporozés apibrézima), buvo stebimas zymus Slaunikauliy liiziy daznumo (1,0% vartojusiy
alendronato lyginant su 2,2% vartojusiy placeba, 56% sumazéjimas) ir 21 stuburo slanksteliy lizio
daznumo (2,9% lyginant su 5,8%, 50% sumaz¢jimas) skirtumas.

Vyry osteoporozeé, esant padidéjusiai kauly liuZiy rizikai

10 mg alendronato, vartojamo karta per diena, veiksmingumas osteoporoze sergantiems vyrams (31-87 metuy,
63 mety vidutinio amziaus, n=241) buvo vertinamas dvejus metus trukusiame klinikiniame tyrime. Po dvejus
metus trukusio gydymo alendronatu, geriamo 10 mg per diena, stuburo KMT vidutini$kai padidéjo 5,3%,
Slaunikauliy kaklo — 2,6%, gtbrio — 3,1%, viso skeleto — 1,6% lyginant su placebu (p<0,001 visy matuojamy
viety). Alendronato poveikis KMT nepriklausé nuo amziaus, rasés, lytinés liaukos funkcijos, pradinio KMT
ar bazinio kauly augimo. Naujy stuburo slanksteliy liiziy daznumas buvo vertinamas kaip saugumo
kintamasis. Retrospektyvaus tyrimo metu (vertinamo kiekybine radiografija) tarp pacienty, gydomuy
alendronatu, buvo uzregistruotas vienas naujas liizis (0,8 %) lyginant su vartojusiy placeba 6 naujais luZziais
(7,1 %) (p=0,017). Ugio sumazéjimas buvo maZesnis po gydymo alendronatu lyginant su gydymu placebu
(atitinkamai -0,6 mm ir -2,4 mm, p=0,02). Poveikio ne stuburo slanksteliy liziams nebuvo.

Gliukokortikoidy sukelta osteoporozé

Ilgalaikis steroidy vartojimas daznai siejamas su osteoporozés iSsivystymu, dél ko liizta kaulai. Tai biidinga
visy amziy vyrams ir moterims. 10 mg ir 5 mg alendronato dozés, kuria karta per diena vartojo steroidais
gydyti vyrai ir moterys (bent 7,5 mg prednizono arba jo ekvivalento per diena, vidutiné 10 mg dienos doz¢),
veiksmingumas patvirtintas dviejuose vienerius metus trukusiuose praktiskai identisko plano klinikiniuose
tyrimuose. Siuose klinikiniuose tyrimuose i§ viso dalyvavo 560 pacienty, kuriy amzius 17-83 mety. Pacientai
vartojo kalcio ir vitamino D papildus. Lyginant su vartojusiais placeba, smarkiai padidéjo pacienty, kurie
buvo gydomi 5 mg alendronato karta per diena, stuburo (2,41 %), Slaunikauliy kaklo (2,19 %) ir giibrio
(1,65 %) KMT. Pacienty, vartojusiy 10 mg alendronato karta per diena, KMT padidéjimas buvo toks pat,
kaip ir ty, kurie karta per diena vartojo 5 mg preparato, i§skyrus moteris, kurioms prasidéjo menopauzg, ir,
kurioms nebuvo skiriamas gydymas estrogenu. Siy motery, vartojusiy 10 mg preparato karta per diena,
tankio padidéjimas (lyginant su vartojusiyjy placeba) buvo didesnis negu ty, kurios karta per dieng géré 5
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mg: stuburo (atitinkamai 4,11 % ir 1,56 %) ir giibrio (atitinkamai 2,84 % ir 1,67 %). Prevencijos nuo liziy
efektas dél didéjancio kauly tankio, osteporoze sergantiems pacientams vartojant 10 mg ar Smg alendronado,
néra istirtas.

10 mg ir 5 mg alendronato buvo veiksmingi nepriklausomai nuo vartojamo steroido dozés ar jo vartojimo
trukmés. Be to, 10 mg ir 5 mg alendronato buvo veiksmingi nepriklausomai nuo amziaus (<65 mety kaip ir
lyginant su 265 mety), lyties, bazinio KMT, bazinés kaulo gamybos ir nepriklausomai nuo to, ar kartu
vartojami kiti dazniausiai skiriami vaistiniai preparatai. Pacientams, vartojusiems karta per dieng iki 10 mg
alendronato dozes vienerius metus, atlikus biopsija, nebuvo nustatyti jokie kauly mineralizacijos proceso
sutrikimai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vidutinis geriamo alendronato biofunkcionalumas moterims, lyginant su leidziama i vena doze, buvo 0,64%
doziy nuo 5 iki 70 mg, geriamy nevalgius visa naktj ir likus dviems valandoms iki iprasty pusry¢iu.
Biofunkcionalumas sumazéjo bei buvo lygus 0,46% ir 0,39%, kai alendronatas buvo geriamas likus valandai
arba pusvalandziui iki iprasty pusryc¢iu.

Klinikiniy osteoporozés tyrimy metu alendronatas buvo veiksmingas, kai buvo geriamas likus bent
pusvalandziui iki pirmojo tos dienos valgio ar gérimo. Biofunkcionalumas buvo nedidelis nepaisant to, ar
alendronatas buvo iSgeriamas kartu su pusryciais ar praéjus iki dvieju valandy po iprasty pusryciy.
Alendronata vartojant kartu su kava ar apelsiny sultimis, biofunkcionalumas sumazéja mazdaug 60%.
Sveikiems asmenims, geriantiems prednizolong (20 mg tris kartus per dieng penkias dienas), geriamo
alendronato biofunkcionalumas klinikiniu atzvilgiu netur¢jo dideliy pokyc¢iy (vidutiniskai padidéjo nuo 20%
iki 44%).

Pasiskirstymas

Klinikiniai tyrimai, atlikti su zZiurkémis, parodé, kad alendronatas, suleidus jo 1 mg/kg | vena, pirmiausia
patenka i minkstuosius audinius, taciau jis greitai patenka i skeleta ar iSskiriamas i $lapima. Vidutinis
pastovus pasiskirstymo lygis (homeostaz¢) Zzmonéms, iSskyrus kaulus, yra bent 28 litrai. Veikliosios
medziagos koncentracija kraujo plazmoje iSgérus gydomasias dozes yra per zema, kad bty analitiskai

aptikta (<5 ng/ml). Susijungimas su baltymais zmogaus kraujo plazmoje yra mazdaug 78%.

Biotransformacija
Neéra jokiy duomeny, kad alendronatas gyviiny ar Zzmoniy organizme biity metabolizuojamas.

Pasalinimas

Suleidus { vena vieng alendronato doze (**C), mazdaug 50% radioaktyvumo per 72 val. buvo pasalinta i
Slapima ir labai nedidelis kiekis radioaktyvumo arba visi$kai jokio radioaktyvumo nebuvo pasalinama su
iSmatomis. Suleidus i vena viena 10 mg alendronato dozg, alendronato inksty klirensas sudaré 71 ml/min., o
sisteminis klirensas nevirsijo 200 ml/min. Koncentracijos kraujo plazmoje sumazéjo daugiau kaip 95% per 6
valandas po preparato suleidimo { vena. Apskaiciuota, kad galutiné pus¢jimo trukmeés riba Zmonéms yra
daugiau kaip deSimt mety ir atspindi alendronato iSskyrima i$ skeleto. Alemdronatas néra paSalinamas per
rig8ciy ar bazing ziurkiy inksty transportavimo sistemas, todél nemanoma, kad jis trukdyty pasalinti kitas
veikligsias medziagas toms Zmoniy sistemoms.

Pacienty charakteristikos

Néra jokiy duomeny dél kaulo sunaudojimo saturacijos nuolat perdozuojant Sio preparato leidziant jo
gyvinams | vena iki 35 mg/kg dozes. Nors klinikiniy duomeny yra, taciau panasu, kad kaip ir gyviinams,
alendronato paSalinimas per inkstus bus sumazéjes, jei inksty funkcija yra sutrikusi. Todél Siek tiek didesné
alendronato akumuliacija yra tikétina pacienty kauluose, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi (zr. 4.2 skyriy).
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5.3 Ikiklinikiniy saugos tyrimy duomenys

Iprasty klinikiniy tyrimy dél bendrojo pobtidzio toksiskumo, genotoksiskumo ir karcenogeniskumo metu
nebuvo nustatyta jokia specifiné grésmé zmonéms. Klinikiniai tyrimai su ziurkiy patelémis parodé, kad
gydant alendronatu néstumo laikotarpiu, palikuoniy atsivedimo metu pasireiskia distocija, susijusi su
hipokalcemija. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu ziurkéms buvo duodamos didelés vaistinio preparato dozés,
metu buvo nustatytas didesnis nepakankamo vaisiaus kauly formavimosi daznumas. Atitinkamy duomeny
Zmonéms néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mirkokristaly celiuliozé

Laktozés monohidratas

Kroskarmeliozés natris

Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Neéra.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Nelaikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje kad preparatas biity apsaugotas
nuo drégmeés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Tabletés tiekiamos triguby lizdiniy ploksteliy (PVC/PE/PVDC/AL) pakuotése.
14, 28, 56, 98, 112 ir 50 x 1 (vieneto dozé).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Néra jokiy specialiy reikalavimy.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo $alies kalba]
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9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
{MMMM/mm/DD} {MMMM ménuo DD}

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM/mm}

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alendronat HEXAL ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 10 mg tabletés
[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Alendrono riigstis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 10 mg alendrono rtgsties (kaip natrio alendronato trihidrato).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Taip pat yra laktozés. Dél papildomos informacijos perskaityti informacini lapel;.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 tableCiy

28 tabletés

56 tabletés

98 tabletés

112 tableciy

50 x 1 (vieneto dozé) tableté

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Gerti. Pries vartojima perskaityti informacini lapel;.

6. SPECIALU JSPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS JSPEJIMAI (JEI REIKIA)

Alendronat HEXAL tabletg reikia nuryti nesmulkinta!

Alendronat HEXAL bitina iSgerti i$ karto atsikélus tus¢iu skrandziu ir uzgerti tik vandeniu bent pries
pusvalandi iki valgymo, gérimo ar kity tos dienos vaisty vartojimo!

ISgérus Alendronat HEXAL nesigulti pusvalandj!
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8. TINKAMUMO LAIKAS

TINKA IKI

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJOS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Alendronat HEXAL

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU

PVC/PE/PVDC/AL

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alendronat HEXAL ir susijusiy pavadinimy (Zr. [ prieda) 10 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Alendrono riigstis

| 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

TINKA IKI

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Alendronat HEXAL ir susijusiy pavadinimy (Zr. I prieda) 10 mg tabletés
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Alendrono riigstis

PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- NeiSmeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net tokiu
atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip jusu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda $iame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Informacinio lapelio turinys

Kas yra Alendronat HEXAL ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Alendronat HEXAL
Kaip vartoti Alendronat HEXAL

Galimi $alutiniai poveikiai

Kaip laikyti Alendronat HEXAL

Kita informacija

ANl e

1. KAS YRA ALENDRONAT HEXAL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Alendronatas priklauso neharmoniniy vaisty, vadinamy bisfosfonatais, grupei. Alendronatas apsaugo nuo
kauly retéjimo ir atstato patj kaula. Jis sumazina stuburo kauly ir §launikauliy lizimo grésme.

Gydytojas jums paskyré vartoti Alendronat HEXAL jiisy osteoporozei gydyti. Nustatyta, kad Alendronat
HEXAL sumazina stuburo kauly ir §launikauliy liZimo grésme¢ moterims ir stuburo slanksteliy laZius
vyrams.

Osteoporozé yra kauly plonéjimas ir silpnéjimas. Anksciau osteoporoze paprastai neturéjo jokiy simptomuy.
Ligos negydant, gali sultizti kaulai. Nors paprastai ltizus kaulams skauda, tac¢iau liziy stubure galima ir
nepastebéti, kol nepradeda mazéti tigis. Kaulai 1tzti gali ir atliekant jprastus kasdieninius darbus, pavyzdziui,
keliant daiktus ar nedidelio susizalojimo, dél kurio paprastai kaulai neltiZzta, metu. Dazniausiai [0zta
Slaunikauliai, stuburo ar rieSo kaulai, kas sukelia ne tik skausma, bet ir dideliy problemy, pavyzdziui,
susikiiprinusi laikysena (,,naslés kupra®) ir judrumo praradimas.

Kartu su gydymu Alendronat HEXAL jiisy gydytojas gali rekomenduoti pakeisti savo gyvenimo biida. Kad
jusu buklé pagerétu, pavyzdziui:

Mesti ritkyti
Riikymas pagreitina kauly retéjima, todél ir padidina grésme jusu kaulams sultizti.

Sportuoti
Kaulus kaip ir raumenis reikia mankstinti, kad jie bity stipris ir sveiki. Prie§ pradédami sportuoti, pasitarkite

su gydytoju.

Sveikai maitintis
Gydytojas gali jums patarti mitybos klausimais arba rekomenduoti vartoti maisto papildus.

22



2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ALENDRONAT HEXAL

Alendronat HEXAL vartoti draudZiama:

- jeigu esate alergiSkas (padidéjes jautrumas) alendronato natrio trihidratui arba kitoms pagalbinéms
Alendronat HEXAL medziagoms;

- jei skundziatés kokiais nors stemplés sutrikimais (stemplé — vamzdis, jungiantis jasy rykle su
skrandziu), pavyzdziui, susiauréjimu arba rijimo sunkumais;

- jei negalite iSstovéti arba iSsédéti tiesiai bent 30 min.;

- jei gydytojas nustaté, kad jusu kraujyje yra mazas kalcio kiekis.

Jei manote, kad kuri nors i$ iSvardinty salyguy tinka ir jums, nevartokite tableciy. Pries tai pasikonsultuokite
su savo gydytoju ir laikykités jo patarimy.

Specialios atsargumo priemonés vartojant Alendronat HEXAL
Pasakykite savo gydytojui, jei

- sergate kokiomis nors inksty ligomis;

- jei skundziatés kokiais nors rijimo arba vir§kinimo sutrikimais;
- jei jiisy kraujyje yra mazas kalcio Kiekis.

Gali pasireiksti stemplés dirglumas, uzdegimas arba opaligé (stemplé — vamzdis, jungiantis jisy ryklg su
skrandziu) daznai kartu su skausmu kriitiné¢je, rémeniu arba sutrikimais ar skausmu ryjant, ypac jei pacientai
neisgeria pilnos stiklinés vandens ir (arba) jei jie guli trumpiau negu 30 min. po to, kai iSgeria Alendronat
HEXAL. Sie 3alutiniai poveikiai gali paiiméti, jei pacientai, atsiradus Siems simptomams, ir toliau vartoja
Alendronat HEXAL.

Pries vartodami Alendronat HEXAL, pasitarkite su savo gydytoju, jei skauda arba skaudéjo dantenos ir
(arba) zandikaulis, yra arba buvo pating, zandikaulis tirpsta arba tirpo, jei Zandikaulis atrodo sunkus arba
netekote danties. Tai gali biiti osteonekrozés (kaulinio audinio mirties) simptomas. Pasitarkite su savo
gydytoju, jei sergate véziu arba juisy dantys sugede, nes tai rizikos veiksnys. Jei gydotés pas stomatologa arba
jums turi buti atlikta stomatologiné operacija, informuokite savo dantista, kad geriate Alendronat HEXAL.

Alendronat HEXAL vartoti vaikams ir paaugliams negalima.

Kity vaisty vartojimas

Gali biiti, kad kalcio papildai, antacidai ir kai kurie geriami vaistai pablogins Alendronat HEXAL
absorbavima, jei geriami vienu metu. Todél svarbu, kad laikytumétés 3 skyriuje ,,Kaip vartoti Alendronat
HEXAL* pateikty patarimuy.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui.

Alendronat HEXAL su maistu ir gérimais

Gali buti, kad maistas ir gérimai (jskaitant mineralini vandeni) susilpnins Alendronat HEXAL
veiksminguma, jei bus vartojami vienu metu. Todél svarbu, kad laikytumétés 3 skyriuje ,,Kaip vartoti
Alendronat HEXAL pateikty patarimuy.

Nestumas ir Zindymas
Jei esate néscCia arba planuojate pastoti, vartoti Alendronat HEXAL negalima.
Jei zindote naujagimi, vartoti Alendronat HEXAL negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Alendronat HEXAL neturéty turéti poveikio jsuy galimybei vairuoti ar dirbti su mechanizmais.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Alendronat HEXAL medZiagas

Alendronat HEXAL sudétyje yra laktozés. Jei gydytojas nustaté, kad jiis netoleruojate kokiuy nors sacharoziy
(pavyzdziui, laktozés), prie§ vartodami $j vaista, pasitarkite su gydytoju.
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3. KAIP VARTOTI ALENDRONAT HEXAL

Alendronat HEXAL visada vartokite taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Gerti viena Alendronate 10 mg tablete karta per dieng.

Grieztai laikykités iy nurodymuy, kad Alendronat HEXAL biity tikrai veiksmingas.

Labai svarbu laikytis 1), 2), 3) ir 4) nurodymuy, kad Alendronat HEXAL greitai patekty j jusy skrandj
ir sumazéty galimybé sudirginti jisy stemple (stemplé — vamzdis, jungiantis jiisy gerkle su skrandziu).

1) I8 karto atsikéle ryte pries valgi, gérimy ar kity vaisty vartojima prarykite Alendronat HEXAL tablete
uZgerdami jg tik pilna stikline vandens (ne mineralinio vandens) (ne maziau kai[ 200 ml arba 7 fl. 0z.).
- Neuzgerti mineraliniu vandeniu (nei negazuotu, nei gazuotu).

- Neuzgerti kava ar arbata.

- Neuzgerti sultimis ar pienu.

2) Tabletés nekramtyti ir neleisti jai iStirpti burnoje.

3) Nesigulti — laikytis visiSkai tiesiai (sédéti, stovéti ar vaiks¢ioti) - bent 30 min. iSgérus tabletg. Nesigulti
iki, kol nepavalgysite pirma karta po atsikélimo.

4) Negerti Alendronat HEXAL gulint arba pries$ atsikeliant i§ lovos.

5) Jei atsiranda sunkumy ar skauda ryjant, ima skaudéti kriiting arba atsiranda rémuo ar jis paiméja,
Alendronat HEXAL nebevartoti ir kreiptis | gydytoja.

6) Nurijus Alendronat HEXAL, bent 30 min. nevalgyti pusry¢iy, negerti ir nevartoti kity vaisty,
jskaitant vaistus nuo padidéjusio riig§tingumo, kalcio papildus ir vitaminus. Alendronat HEXAL yra

veiksmingas tik, jei jusy skrandis bus tuscias.

7) Svarbu Alendronat HEXAL gerti tiek, kiek nurodé jusu gydytojas vartoti $i vaista. Alendronat HEXAL
galima i§gydyti jiisy osteoporozg ti, jei ir toliau gersite tabletes.

Jei suvartojote per didel¢ Alendronat HEXAL doze

Jei per klaida iSgéréte per daug tableCiy, iSgerkite pilna stiling pieno ir nedelsiant kreipkités | savo gydytoja.
Nebadykite sukelti vémimo ir nesigulkite.

Jei uZmirsote iSgerti Alendronat HEXAL doz¢
Jei uzmirSote iSgerti reikalinga dozg, tiesiog iSgerkite tablete kita ryta. Negerkite dvieju tableciy ta pacia
diena. Gerkite tik viena tablete per diena.

Jei dél Sio vaisto kilty kokiy nors klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI
Alendronat HEXAL, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutiniy poveikiy, nors jie pasireisSkia ne visiems.

Toliau pateikti terminai naudojami apibudinti, kaip daznai pasireiské Salutiniai poveikiai.
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Labai dazni: >1/10

Dazni: >1/100 — <1/100

Nedazni: >1/1 000 — <1/100

Reti: >1/10 000 — <1/1 000

Labai reti: <10 000, daznis nezinomas (negali biiti ivertintas pagal turimus duomenis)

Dazni

galvos skausmas

pilvo skausmas

nemalonus jausmas skrandyje arba raugéjimas po valgio
viduriy uzkietéjimas

pilno arba iSsiptitusio skrandzio jausmas

viduriavimas

duju kaupimasis

rémuo

sunkumas ryjant

skausmas ryjant

zaizdos stempléje (stemplé — vamzdis, jungiantis jusy gerkle su skrandziu), kurios sukelia kriitinés skausma,
rémenj arba sunkuma ar skausma ryjant

kauly, raumeny ir (arba) sanariy skausmas

Nedazni

pykinimas

vémimams

stemplés (stemplé — vamzdis, jungiantis jiisy gerkle su skrandziu) arba skrandzio sudirgimas arba uzdegimas
juodos arba i derva panasios iSmatos

bérimas

niezéjimas

odos paraudimas

Reti:

neaiskus regéjimas, akiy skausmas arba jy paraudimas

stemplés (stemplé — vamzdis, jungiantis jiisy gerkle su skrandziu) susiauréjimas

zaizdos burnoje, atsirandancios krampant arba Ciulpiant tabletes

skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opos (kartais rimtos ar kraujuojancios), taciau neaisku, ar atsiranda dél
Alendronat HEXAL

rimtas kauly, raumeny ir (arba) sanariy skausmas

bérima paastrina saulés spinduliai, trumpalaikiai i gripa panasiis simptomai, pavyzdziui, raumeny skausmas,
prasta bendra savijauta ir kartais karS¢iavimas, dazniausiai gydymo pradzioje

ypa¢ padidéjes jautrumas alerginéms reakcijoms, iskaitant dilgéling ir angioedema

nedidelio kalcio kiekio kraujyje simptomai, iskaitant raumeny méslungi ar spazmus ir (arba) dilg¢iojimo
jausma pirStuose ar aplink burna.

Labai reti:

rimtos odos reakcijos

individualiais atvejais buvo uzfiksuota stemplés perforacija (stemplé — vamzdis, jungiantis jisy rykle su
skrandziu)

Vartojant vaista, buvo uzfiksuoti Sie Salutiniai poveikiai (ju daznumas nezinomas):
galvos svaigimas

ranky ar kojy tinimas

silpnumas arba jégy praradimas

osteonekrozé (kaulinio audinio mirtis)

sanariy tinimas

Bus naudinga, jei uzrasysite, ka patyréte, kada tai prasidéjo, ir, kiek ilgai tgsési.

25



Jei pasireiskia koks nors stiprus Salutinis poveikis arba atsiranda Siame informaciniame lapelyje nepaminétas
Salutinis poveikis, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ALENDRONAT HEXAL
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nevartoti tableciy pasibaigus ant lizdinés plokstelés ir dézutés nurodytam tinkamumo vartoti laikui. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity
apsaugotas nuo drégmes.

6. KITA INFORMACIJA

Kokia Alendronat HEXAL sudétis
Veiklioji medZziaga yra alendronato natrio trihidratas. Vienoje tabletéje yra 10 mg alendrono rtgsties
alendronato natrio trihidrato pavidalu.

Pagalbinés medziagos yra mikrokristaly celiuliozé, laktozés monohidratas, kroskarmeliozés natris, magnio
stearatas.

Kaip atrodo Alendronat HEXAL tabletés ir jo pakuotés turinys
Alendronat HEXAL parduodamas kaip nuo baltos iki beveik baltos spalvos kapsulés formos tablete, ant
kurios vienos pusés ispausta zyma ,,AN 10, ant kitos — rodyklés logotipas.

Tabletés tickiamos triguboje lizdinéje ploksteléje (PVC/PE/PVDC/AL) pakuotése po 14, 28, 56, 98, 112 ir
50 x 1 (vienety dozé).
Gali biiti parduodamos ne visy dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

Svedija Alendronat HEXAL
Vokietija Alendron-HEXAL
Lenkija AlendroHEXAL 10
Belgija Alendronate Sandoz
Danija Alendonicht
Graikija Forosa

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM/mm}.
[Pildyti savo $alies kalba]
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