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ZINATNISKIE SECINAJUMI

ALENDRONATE HEXAL UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (sk. I PIELIKUMU)

Alendronate HEXAL 10 mg tablesu aktiva viela, alendronskabe natrija alendronata trihidrata forma, ir bifosfonats, kas
inhib€ osteoklastu Tstenoto kaulu resorbciju, un kam nav tiesas ietekmes uz kaulu veidosanos.

Saskana ar definiciju, osteoporozi diagnostic€ cilveékiem, kuru mugurkaula vai iegurna kaulu mineralizacija ir par 2,5
standartvienibam mazaka par gados jauniem, veseliem cilveékiem raksturigo vidgjo raditaju. Tapat par osteoporozi
liecina kaulu trausluma izraisits lGizums, neatkarigi no ta, kada ir pacienta kaulu mineralizacijas pakape.

Pieteikuma iesniedzgjam tika lugts labak pamatot Alendronate HEXAL plaSo indikaciju “osteoporozes arstéSana
virieSiem”.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedza plaSu parskatu par publikacijam, kas bija saistitas ar osteoporozes arst€Sanu virieSiem.

Petjjumi lava secinat, ka virieSiem ar primaro osteoporozi alendronata 10 mg ikdienas terapija spgja palielinat gan
mugurkaula skriemelu, gan arT citu kaulu mineralizacijas pakapi. Divi Orvela (Orwell) un Ringes (Ringe) veikti
petijumi, kuros salidzinasanai tika izmantots attiecigi placebo vai alfacalcidol, atklaja, ka alendronata terapija
samazinaja mugurkaula lizumu iesp&ju virieSiem ar osteoporozi. Tomer zalu ietekme uz citu kaulu, iznpemot
mugurkaulu, lizumiem $aja grupa konstatéta netika.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA(-U), MARKEJUMA UN LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM
Ta ka:

- pieteikuma iesniedz&ja mingtas publikacijas paradija, ka alendronata 10 mg ikdienas terapija virieSiem ar
primaro osteoporozi var palielinat gan mugurkaula skriemelu, gan ar citu kaulu mineralizacijas pakapi,
- tomér ietekme uz citu kaulu, iznemot mugurkaulu, lazumiem $aja grupa konstatéta netika,

CHMP ir ieteikusi $adu indikaciju, kas atbilst vadlinijam par primaras osteoporozes arsté$anai paredz&to zalu vertésanu
(CHMP/EWP/552/95 Rev.2).

,»Osteoporozes arstéSana virieSiem ar palielinatu kaulu lizumu risku. Saskana ar iegitajiem pieradijjumiem, zales
samazina mugurkaula lizumu iespgju, ta¢u neietekmé citu kaulu lizumu iespgju.”

Tapat zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas pamaciba, saskana ar vadlinijam par zalu aprakstu un paligvielam, ka arT
jaunakam redig€Sanai paklauto dokumentu paraugu versijam, tika veikti citi grozijumi, kas nav saistiti ar parskatiSanas
iznakumu.

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibas Alendronate HEXAL 10 mg tabletém un radniecigo nosaukumu
zalém (skatit I pielikumu), ka arT attiecigi grozit atsauces dalibvalsts zalu aprakstu, mark&jumu un lieto$anas pamacibu.



PIELIKUMS IIT

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



ZAILU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Alendronat HEXAL un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg tabletes

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 10mg alendronskabes (Alendronic acid), natrija alendronata trihidrata veida
Paligviela: 103.95 mg laktozes monohidrata tablete

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

Tablete
Baltas vai pelekbaltas kapsulas formas tabletes ar iespiestu ,,AN10” viena pus€ un ,,Arrow logo” otra.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Postmenopauzes osteoporozes arstésana.

Alendronats samazina mugurkaula un giizas lizumu riskus.

Osteoporozes arst€Sana virieSiem kam ir palielinats lizumu risks. Ir pieradits samazinats mugurkaula
skrieme]u, bet ne citu lizuma risks.

Glikokortikoidu inducgtas osteoporozes profilaksei.
(skatit nodalu 5.1)

4.2 Devas un lietoSanas veids

Tikai iekskigai lietoSanai.
Postmenopauzes osteoporoze:
Rekomendéta deva ir 10 mg vienu reizi diena.

Osteoporoze virieSiem:
Rekomendéta deva ir 10 mg vienu reizi diena.

Glikokortikoidu inducéta osteoporoze:
Sievietém postmenopauze, kuras nesanem arstéSanu ar estrogéniem, rekomendéta deva ir 10 mg tablete
diena. Pargjam populacijam, skatit produkta apraksta kopsavilkumu 5 mg alendronata sagatavosanai.

Lai nodrosinatu apmierinosu alendronata uzsuksanos

Alendronat HEXAL tabletes jaienem tuksa dusa, nekavejoties péc pamosanas no rita tikai ar tideni, vismaz
30 minites pirms pirmas &dienreizes, dzeriena vai citiem dienas medikamentiem. Citi dz€rieni (ieskaitot
mineraliideni), &diens un dazi medikamenti, iesp&jams, samazina alendronata uzsiikSanos (skatit nodalu 4.5).

Lai palidzetu noklit kungi un tadéjadi samazindtu kairinajuma/blakusefektus lokali un baribas vada (skatit

nodaju 4.4)

e Alendronat HEXAL tablete janorij tikai, pieceloties no rita, ar pilnu glazi iidens (ne mazak ka 200 ml).

e Alendronat HEXAL tabletes janorij veselas. Tabletes nedrikst sakoslat, stikat vai laut tam izskist mutg,
mutes un rikles ¢tlu riska dgl.



e Pacients nedrikst apgulties I1dz pirmajai dienas maltitei, kam jabiit vismaz 30 miniites p&c tabletes
ienemsanas.

e Pacienti nedrikst atgulties 30 min@iSu laika p&c Alendronat HEXAL tableSu ienemsanas.

e Alendronat HEXAL tabletes nedrikst ienemt pirms gulétieSanas vai pirms dienas aktivitasu saksanas.

Pacientiem janodroSina kalcija un D vitamina bagatinataji, ja di€ta nav adekvata (skatit nodalu 4.4).

Lietosana vecdkiem pacientiem
Klmiskajos petijumos nebija starpibas vecuma zina attieciba uz alendronata efektivitati un drosibu. Tadgjadi
nav nepiecieSama devas pieméroSana vecakiem pacientiem.

LietoSana pie nieru mazspéjas

Pacientiem ar glomerulu filtracijas atrumu (GFA) virs 35ml/min nav nepiecie$ama devas pieméro3ana.
Alendronatu nerekomendé pacientiem ar nieru mazspéju, ja GFA ir mazaks ka 35 ml/min, kliniskas
pieredzes tritkuma dg].

LietoSana pie aknu mazspéjas
Nav nepieciesama devas korekcija.

LietoSana bérniem
Alendronat HEXAL nav ieteicams lietoSanai b&rniem, jo nav informacijas par drosibu un efektivitati.

4.3 Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam

e Baribas vada anomalijas un citi faktori, kas aizkave baribas vada iztukSoSanos, pieméram, striktiiras vai
ahalazija.

e Nespégja nostavet vai nosedet taisni vismaz 30 mintites.

e Hipokalcieémija

Skattt arT nodalu 4.4.
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Alendronats var izraisit lokalu kairinajumu augsgja gremosanas trakta glotada. Ta ka ir palielinats risks
blakusslimibu saasinajumam, alendronats uzmanigi jalieto pacientiem ar aktivam augsgja gremosanas trakta
problémam, piem&ram, disfagiju, baribas vada slimibu, gastritu, duodenttu vai ¢iilam vai nesenu (pedgja
gada laika) smagu gastrointestinalu slimibu, piem&ram, gastrita, aktivas gastrointestinalas asinoSanas vai
operacijas augs€ja gremosanas trakta, iznemot piloroplastiju gadijumos (skatit nodalu 4.3)

No pacientiem, kas sanem arstéSanu ar alendronatu, ir sanemti zinojumi par baribas vada blakusparadibam
(dazos gadijumos smagam un tadam, kas prasa stacion€Sanu), piemeéram, ezofagitu, baribas vada ¢tlam vai
baribas vada erozijam, kam retos gadijumos seko baribas vada strikttiras. Tadgjadi arstam jaievero
piesardziba, ja rodas jebkadas pazimes vai simptomi, kas liecina par iespgjamu baribas vada reakciju.
Pacienti jainstru€ partraukt alendronata lietoSanu un mekl&t medicinisku palidzibu, ja tiem attistas tadi
baribas vada kairinajuma simptomi ka disfagija, sapes rijot, retrosternalas sapes vai jauna/pasliktinajusies
dedzinasana aiz krusu kaula.

Uzskata, ka smagu baribas vada blakus efektu risks ir lielaks pacientiem, kas nelieto alendronatu pareizi
un/vai turpina lietot alendronatu p&c simptomu, kas liecina ar baribas vada kairinajumu, paradiSanas. Ir loti
svarigi sniegt pilnigas un pacientam saprotamas lietoSanas instrukcijas (skatit nodalu 4.2 ). Pacienti
jainformég, ka baribas vada problému risks var palielinaties, ja vini nesekos §Tm instrukcijam.

Neskatoties uz palielinatu risku, kas novérots paildzinatos kliniskos p&tijumos, kas seko originalo preparatu
tirdzniecibai, ir bijusi zinojumi par retiem kunga un duodena ¢iilu gadijumiem, no kuriem dazi bijusi smagi
un ar komplikacijam. Nedrikst izslégt nejausu gadijumu (skatit nodalu 4.8 ).



Alendronatu nerekomendg lietot pacientiem ar nieru mazsp&ju, ja GFA ir mazaks par 35ml/min (skatit
nodalu 4.2.).

Citi osteoporozes c€loni, ka estrogénu deficits, jaapsver novecosanas un glikokortikoidu lietoSana.

Pirms sakt arstéSanu ar alendronatu, jakorige hipokalcieémija (skatit nodalu 4.3). Citi mineralvielu
metabolisma traucgjumi (pieméram, D vitamina deficits un hipoparatireoidisms) jaarste, pirms sakt lietot
alendronatu. Pacientiem ar $adiem stavokliem japarbauda seruma kalcijs un hipokalci€émijas simptomi
arstéSanas laika ar alendronatu.

Sakara ar alendronata pozitivo efektu, palielinot kaulu mineralizaciju, seruma kalcijs un fosfati var
samazinaties. Parasti tas ir nedaudz un asimptomatiski. Tomer retos gadijumos ir ticis zinots par
simptomatisku hipokalciémiju, kas reti ir bijusi smaga un biezi radusies pacientiem ar predispongjosiem
stavokliem (pieméram, hipoparatireoidisms, D vitamina deficits un kalcija malabsorbcijas gadijuma).

Tapéec ir svarigi parliecinaties, ka pacienti, kas lieto glikokortikoidus, adekvati uznem kalciju un D vitaminu.

Zokla nekrozes galvenokart saistitas ar zoba ekstrakciju un/vai lokalu infekciju (ieskaitot osteomielitu), kas
bija sastopamas pacientiem ar vezi, kuri tika arstéti péc shémas, kas ieklava primari intravenozi ievadamus
bifosfanatus. Daudzi no $iem pacientiem sanéma arT kimijterapiju un kortikosteroidus. Zokla osteonekroze
bija sastopama ar1 pacientiem ar osteoporozi, kuri san€ma bifosfonatus orali.

Pacientiem ar paaugstinatu risku (piem&ram, v&zis, kimijterapija, staru terapija, kortikosteroidu terapija,
neapmierino$a mutes higi€na), pirms sakt arstéSanu ar bifosfonatiem javeic stomatologiska izmekl&sana ar
nepiecieSamajiem stomatologiskajiem arstniecibas pasakumiem.

Arste3anas laika pacientiem, ja iespgjams, jaizvairas no invazivam stomatologiskam procediiram.
Pacientiem, kam bifosfonatu terapijas laika attistas Zokla osteonekroze, stomatologiska kirurgija var
pasliktinat stavokli. Nav datu par bifosfonatu terapijas atcelSanas ietekmi uz zZokla osteonekrozes riska
samazinaanu pacientiem, kam nepiecieS$ama stomatologiska kirurgija.

Katra pacienta apriipes plans jabalsta uz arst€josa arsta klinisko vert€§jumu un individualo ieguvuma/riska
izvertéSanu.

Ir bijusi zinojumi par kaulu, locitavu un/vai muskulu sapem pacientiem, kas lieto bifosfonatus.
P&cregistracijas pieredze liecina, ka Sie simptomi novéroti reti un reti izraisa nesp&ju (skatit nodalu 4.8).
Simptomu rasanas laiks bijis no viens dienas Iidz daziem méneSiem p&c arstésanas sakuma. Vairakumam
pacientu simptomi izzuda, partraucot arst€Sanos. Daziem simptomi atjaunojas, atsakot arst€Sanu ar to pasu
medikamentu vai citu bifosfonatu.

Alendronat HEXAL tabletes satur laktozi. Pacienti ar retam parmantotam galaktozes intolerances
problémam, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot o medikamentu.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ediens un dzerieni (ieskaitot mineraliideni), kalcija uztura bagatinataji, antacidi un dazi oralie medikamenti
var ietekmét alendronata uzsiikSanos, ja tos lieto vienlaicigi. Tap&c pacientiem jagaida vismaz 30 miniites
p&c alendronata ienemsanas, pirms lietot jebkadas citas zales iekskigi (skatit nodalu 4.2).

Nav sagaidami nekadi citi, kliniski nozimigi aktivas vielas mijiedarbibas veidi. Pacientu grupa vienlaicigi ar
alendronatu kltiskajos petijumos sanéma estrogénu (intravaginali, transdermali vai orali) Netika noveroti
nekadi neveélami blakus efekti no §1s arstéSanas kombinacijas.

Nav veikti Tpasi mijiedarbibas petijumi, bet alendronats tika lietots kltniskajos petijumos kopa ar citiem biezi
parakstitiem medikamentiem bez jebkadam kliniski nevélam mijiedarbibam.



4.6 Gritnieciba un zidiSanas

Nav pietiekoSu datu par alendronata lietoSanu griitniec€m. Petfjumi ar dzivniekiem ir atklajusi efektus uz
augla kaulu veidoSanos pie lielam devam. Alendronata doSana zurkam griitniecibas stavokli izraisija ar
hipokalciemiju saistitu distociju (skatit nodalu 5.3). Sakara ar indikacijam, alendronatu nedrikst lietot
gritniecibas laika.

Nav zinams, vai alendronats cilveékiem izdalas ar kriits pienu. Saistiba ar indikacijam, alendronatu nedrikst
lietot ar kriiti barojosas sievietes.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Alendronatam nav efekta uz transportlidzekla vadi$sanu un mehanismu apkalposanu.
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Divos tris gadus ilgos petijumos ar gandriz vienadu struktiiru ar sievietém postmenopauze (alendronats 10
mg: n=196; placebo: n=397) kopgjie drosibas profili alendronatam 10 mg diena un placebo bija lidzigi.

Nevelamie efekti, kas pec petnieku uzskata, bija tiesi saistiti ar aktivo vielu, ir att€loti turpmak, ja tie radas
>1% jebkura pétijuma grupa viena gada pétijuma vai > 1% pacientu, kas tika arstéti ar alendronatu 10 mg
diena, un ar augstaku incidenci neka pacientiem, kas tika arsteti ar placebo tris gadus ilgajos p&tfjumos.

Tris gadus ilgie pétijumi
Alendrondats 10 mg diena Placebo

(n=196) (n=397)
% %
Kunga- zarnu trakta
Sapes védera 6,6 4.8
Dispepsija 3,6 3,5
Skabes regurgitacija 2,0 43
Nelaba dasa 3,6 4,0
Vedera izpleSanas 1,0 0,8
Aizciet&jumi 3,1 1,8
Caureja 3,1 1,8
Disfagija 1,0 0,0
Meteorisms 2,6 0,5
Gastrits 0,5 1,3
Kunga ¢iila 0,0 0,0
Baribas vada ¢iula 1,5 0,0
Skeleta un muskulu sistema
Skeleta un muskulu sapes 4,1 2,5
(kaulu, muskulu vai locttavu)
Muskulu krampyji 0,0 1,0
Nervu sistemas
Galvassapes 2,6 1,5

Par sekojoSiem nevélamiem efektiem tika zinots arT kliniskajos petijumos un/vai péc tirdzniecibas.

Loti biezi (=1/10)

Biezi (21/100 lidz <1/10)

Retak (=1/1 000 lidz <1/100)

Reti (=1/10 000 lidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000), nezinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Nervu sistémas traucgjumi:
Biezi (21/100, <1/10): Galvassapes
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Acu slimibas:
Reti (21/10 000, <1/1 000): Uveits, sklerits, episklerits

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:

Biezi (21/100, <1/10): Sapes veédera, dispepsija, aizcietejumi, caureja, meteorisms, baribas vada culas*,
disfagija*, védera izstiepsanas, skabes regurgitacija.

Retak (21/1 000, <1/100): Nelaba dusa, vemsana, gastrits, ezofagits*, baribas vada erozijas*, meléna.
Reti (21/10 000, <1/1 000): Baribas vada striktiira*, orofaringealas ctlas*, aug$€ja gremosanas trakta
perforacija, Ciilas, asinoSana, nevar izslégt nejausus gadijumus.

Loti reti, nezinami: zinots par izoletiem baribas vada perforacijas gadijumiem.

Skattt nodalas 4.2 un 4.4

Adas un zemadas audu bojajumi:
Loti reti (<1/10 000): Ir zigots par izoletiem smagu adas reakciju gadijumiem, ieskaitot Stevens-Johnson
sindromu un toksisko epidermalo nekrolizi.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi:

Biezi (21/100, <1/10): Muskulu un skeleta sapes (kaulos, muskulos vai locitavas)

Reti (21/10 000, <1/1 000): Smagas muskulu un skeleta (kaulos, muskulos vai locitavas) sapes (skatit nodalu
4.4)

Nezinama biezuma: Osteonekroze

Vispargjie traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta:

Retak (=1/1 000, <1/100): 1zsitumi, nieze, erit€éma.

Reti (21/10 000, <1/1 000).: Paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot natreni un angioedému. Parejosi akiitas
fazes simptomi (mialgijas, nogurums, retos gadijumos drudzis), parasti saistiba ar arsteésanas sakumu. Adas

stavokliem (skatit nodalu 4.4).
P&cregistracijas pétijumos bijusi zinojumi par $adiem blakusefektiem (biezums nezinams):

Nervu sistémas traucgjumi:
reiboni

Ausu un labirinta bojajumi:
vertigo

Vispargji trauc€jumi un reakcijas ievadiSanas vieta:
asténija, periféra tuiska

Skeleta-musku]u un saistaudu sist€mas bojajumi:

Ir zinojumi par Zokla osteonekrozi pacientiem, kas tika arstéti ar bifosfonatiem. Lielaka dala zinojumu
attiecas uz véza pacientiem, bet ir bijusi gadijumi arT ar pacientiem, kam tika arstéta osteoporoze. Zokla
osteonekroze galvenokart saistita ar zoba ekstrakciju un/vai lokalu infekciju (ieskaitot osteomielitu). Par
riska faktoru tiek uzskatita art véza diagnoze, kimijterapija, staru terapija, kortikosteroidi un neapmierinosa
mutes higiéna (skattt nodalu 4.4.).

Locitavu tuska

Laboratorie raditaji: Kliniskajos petijumos tika noveroti asimptomatiski, viegli un parejosi seruma kalcija
un fosfatu samazinasanas gadijumi apm&ram 18 un 10%, attiecigi, pacientiem, kad lietoja alendronatu 10
mg/diena pret 12 un 3% to, kas lietoja placebo. Tomer, seruma kalcija [imena samazinasanas Iidz

<2,0 mmol/l un seruma fosfatu lidz <0,65 mmol/l bija salidzinama abas grupas.
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4.9 Pardozésana

Pardozgjot orali, rodas hipokalciemija, hipofosfatémija un augseja gremosanas trakta blakusparadibas,
piem&ram, gremosSanas traucgjumi, dedzinasana aiz kriiSu kaula, ezofagits, gastrits. Nav pieejama specifiska
informacija par alendronata pardozeSanu. Lai saistitu alendronatu, ieteicams lietot pienu vai antacidus.
Sakara ar baribas vada kairinajuma risku, nedrikst izraisit vem$anu un pacientam japaliek vertikala pozicija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Medikamenti kaulu slimibu arstéSanai, bifosfonati.
ATK kods: MO5SBA04

Aktiva viela Alendronat HEXAL tabletgs, natrija alendronata trihidrats, ir bifosfonats, kas inhibe
osteoklastisko kaulu rezorbciju bez tiesa efekta uz kaulu masas veidosanos. Prekliniskie petijumi paradijusi,
ka alendronats vairak lokaliz&jas vietas ar aktivu rezorbciju. Tiek nomakta osteoklastiska aktivitate, bet
osteoklastu veidoSanas un saistiSanas nav traucéta. Kauls, kas izveidojies arst€Sanas ar alendronatu laika, ir
labas kvalitates.

Postmenopauzes osteoporozes arstésana.

Osteoporoze ir kaulu mineralblivuma (KMB) mugurkaula un giiZas locitava samazinasanas 2,5

We—se

neatkarigi no kaulu mineralblivuma.

Alendronata efekts uz KMB un lizumu incidence sievietém postmenopauze tika pétits divos sakuma
efektivitates petijumos ar vienadu struktiiru (n=994) un Lizumu iejauksanas pétijuma (Fracture Intervention
Trial, FIT: N=6459).

Sakuma efektivitates p&tijumos, KMB palielinasanas ar alendronatu 10 mg diena relativi pret placebo péc tris
gadiem bija 8,8%, 5,9% un 7,8% mugurkaula, femur kaklina un trohantera. Ar1 kopg€jais KMB nozimigi
pieauga. Pacientiem, kas tika arst&ti ar alendronatu, to cilvéku proporcija, kas cieta no viena vai vairakiem
skriemelu lizumiem, tika samazinata par 48% (alendronats 3,2% pret placebo 6,2%). Divos gadu ilgusos
petfjumu pagarinajumos, KMB mugurkaula un trohantera turpinaja palielinaties. Turklat, KMB femur
kaklina un visa kermen palika nemainigs.

FIT pétijums ieklava divus placebo kontrol&tus p&tijumus, kuros alendronats tika dots katru dienu (5 mg

diena divus gadus un 10 mg diena turpmako vienu vai divus gadus).

e FIT 1: Tris gadu petijums ar 2027 pacientiem, kam bija vismaz viens pamata mugurkaula skriemelu
(kompresijas) lizums. Saja pétijuma alendronats diena samazindja incidenci >1 jauniem skriemelu
luzumiem par 47% (alendronats 7,9% pret placebo 15,0%). Turklat, tika noverota statistiski ieveérojama
giizas lizumu samazinasanas (1,1% pret 2,2%, samazinaSanas par 51%).

e  FIT 2: Cetru gadu pétijums ar 4432 pacientiem, kam bija zema kaulu masa, bet nebija bijis neviens
skriemela lazums p&tijuma sakuma Saja pétijuma, analizgjot osteoporotisko sieviesu apaksgrupu (37%
no kopgjas populacijas, kas atbilda augstakmingtajiem osteoporozes kriterijiem), tika novérota
ievérojama atskiriba giizas lizumu incidence (alendronats 1,0% pret placebo 2,2%, samazinasanas par
56%) un =1 skriemela lizumu incidence (2,9% pret 5,8%, samazinasanas par 50%).

Osteoporoze virieSiem kam ir palielinats lizumu risks

Alendronata 10 mg diena efektivitate virieSiem (31 — 87 gadu vecumam, vidgjais vecums 63 gadi, n=241) ar
osteoporozi tika izveérteta divus gadus ilga pétijuma. Pec divus gadus ilgas arste€Sanas ar alendronatu 10
mg/diena, KMB palielinajas par vidgji 5,3% mugurkaula, par 2,6% femur kaklina, par 3,1% trohantera un
par 1,6% skeletam kopgji, attieciba pret placebo (p<0,001 visiem merijumiem). Alendronata efekts uz KMB
nebija atkarigs no vecuma, rases, gonadu funkcijas, sakuma KMB vai pamata kaulu apgrozijuma. Jaunu
skriemelu lizumu incidence tika izvertéta ka droSibas mainigo lielumu. Retrospektiva analizé (izveért&jot
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radiologiski kvantitativi) tika dokument&ts viens jauns lazums (0,8% starp pacientiem, kas tika arstéti ar
alendronatu, salidzinot ar 6 jauniem lizumiem (7,1%) placebo (p=0,017). Auguma samazinasanas bija
mazaka p&c arstéSanas ar alendronatu, relativi placebo (-0,6 mm un -2,4 mm, respektivi, p=0,02). Netika
noverota ietekme uz ne-skriemelu lizumiem.

Glikokortikoidu inducéta osteoporoze

Ilgstosa steroidu lietoSana biezi ir saistita ar osteoporozes attistibu, ko pavada [izumi. Tas skar gan virieSus,
gan sievietes visos vecumos. Alendronatal() mg un alendronata 5 mg vienu reizi diena efektivitate virieSiem
un sievietém, arstétiem ar steroidiem (prednizolons vismaz 7,5 mg/diena vai ta ekvivalents, vidgja deva 10
mg/diena), tika pieradita divos viena gada pétTjumos ar praktiski vienadu struktiru. Sie pacienti ietvéra kopa
560 pacientus vecuma no 17 — 83 gadiem. Pacienti sanéma kalcija un D vitamina uztura bagatinatajus.
Relativi placebo, KMB ieverojami palielinajas mugurkaula (2,41%), femur kaklina (2,19%) un trohantera
(1,65%) pacientiem, kas tika arsteti ar alendronatu 5 mg vienu reizi diena. KMB palielinasanas ar
alendronatu 10 mg vienu reizi diena bija tada pati, ka alendronatam 5 mg vienu reizi diena visiem
pacientiem, iznemot sievietes postmenopauzg, kas netika arstétas ar estrogénu. STm sievietém palielinasanas
(relativi placebo) ar alendronatu 10 mg vienu reizi diena bija lielaka neka ar alendronatu 5 mg vienu reizi
diena mugurkaula (4,11% pret 1,56%) un trohantera (2,84% pret 1,67%). Liizumus noversosais efekts
palielinot kaulu blivumu ar alendronatu 10 mg vai alendronatu 5 mg kortikosteroidu inducétai osteoporozei
nav apstiprinats.

Alendronats 10 mg un 5 mg bija efektivs, neskatoties uz steroidu devu vai lietoSanas ilgumu. Turklat,
alendronats 10 mg un alendronats 5 mg bija efektivi, neskatoties uz vecumu (<65 gadi pret 265 gadiem),
dzimumu, sakuma KMB, sakuma kaulu apgrozijumu un citu medikamentu vienlaicigu lietoSanu. Pacientiem,
kas sanéma alendronatu deva Iidz pat 10 mg diena un kam tika veikta biopsija péc gada bez trauc€jumu
pazimeém, tika noverota kaulu mineralizacija.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija

Salidzinot ar intravenozam references devam, vidgja alendronata biopieejamiba sievieteém bija 0,64% devam
no 5 lidz 70 mg, kas tika dotas p&c nakts gavésanas un divas stundas pirms standartizétam brokastm.
Biopieejamiba samazinajas Iidz 0,46% un 0,39%, ja alendronats tika dots pusotru stundu pirms
standartiz€tam brokastim.

Osteoporozes pétijumos alendronats bija efektivs, ja tas tika dots vismaz 30 miniites pirms dienas pirmas
maltites vai dzériena. Biopieejamiba bija nieciga, ja alendronats tika dots kopa vai divas stundas pec
standartizétam brokastim. Alendronata lietoSana kopa ar kafiju vai apelsinu sulu, samazinaja biopieejamibu
par apméram 60%. Veselam personam, oralais prednizolons (20 mg tris reizes diena piecas dienas) nedeva
nekadas klmiski nozimigas izmainas alendronata orala biopieejamiba (vidgja paaugstinasanas no 20% lidz
40%).

Izplatiba

Petijumi ar zurkam pierada, ka alendronats sakuma p&c 1 mg/kg intravenozas ievades izplatas mikstajos
audos, bet pec tam atri izplatas skeleta un tiek ekskretéts ar urinu. Vidgjais pastaviga stavokla izplatiSanas
tilpums tikai kauliem, cilvékiem ir vismaz 28 litri. Aktivas vielas koncentracija plazma péc terapeitiskam
oralam devam ir par zemu, lai to var€tu analitiski noteikt (<5 ng/ml). SaistiSanos ar proteiniem cilveka
plazma ir apmeéram 78%.

Biotransformacija
Nav pieradijumu, ka alendronats metabolizgjas dzivnieka vai cilvéka organisma.

Elimindcija

Sekojot vienreizgjai intravenozai alendronata ('*C) devai, apméram 50% radioaktivates tika eskretéta urina
72 stundu laika un féces tika konstateta neliela vai nekada radioaktivitate. Sekojot vienreizgjai intravenozai
10 mg devai, renalais alendronata klirenss bija 71 ml/min. un sist€miskais klirenss neparsniedza 200 ml/min.
Plazmas koncentracija kritas par vairak ka 95% 6 stundu laika sekojot intravenozai ievadiSanai. Pieradits, ka
cilvekiem pusdzives laiks parsniedz desmit gadus, ietekméjot alendronata izdaliSanos no skeleta.
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Alendronats netiek ekskretéts skabju un bazu transporta sist€mas cela nierés zurkam, tadgjadi tas neietekmé
citu aktivo vielu ekskréciju cilvekiem.

Raksturojums pacietiem:

Prekliniskie p&ttjumi rada, ka aktivajas vielas, kas nedepongjas kaulos, atri izdalas ar urinu. Nav pieradijumu
par kaulu saturaciju cilvékiem p&c hroniskam devam ar kumulativam intravenozam devam lidz pat 35 mg/kg.
Lai gan ir pieejama kliniska informacija, iesp&jams, ka, tapat ka dzivniekiem, alendronata izvadiSana caur
nier€m ir samazinata pacientiem ar nieru mazspé&ju. Tap€c pacientiem ar nieru mazspeju var biit sagaidama
lielaka alendronata akumulacija kaulos (skatit nodalu 4.2).

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Standartp&tijumos iegtitie dati par vispargjo toksicitati, genotoksicitati, kancerogenitati neliecina par Ipasu
risku cilvekam Pe&tijums ar sievieSu dzimuma zurkam atklaja, ka alendronata lietoSana griitniecibas laika ir
saistita ar distociju dzemdibu laika, kas ir saistita ar hipokalciémija. P&tjjumos, kuros zurkam tika dotas lielas
devas, tika atklata palielinata incidence nepilnigai augla kaulu veidoSanai. Nozimiba cilveékiem nav zinama.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Laktozes monohidrats

Kroskarmelozes natrijs

Magnija stearats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma un sargat no mitruma.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Tabletes tiek piegadatas triskarsa blistera (PVC/PE/PVDC/AL) iepakojuma.

14, 28, 56, 98, 112 un 50 x 1 (vienibu skaits iepakojuma).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
{DD/MM/GGGG} {GGGG. gada DD. ménesis}

[Aizpilda nacionali]
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}
[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

Alendronat HEXAL un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg tablets
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Alendronic acid

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viena tablete satur 10 mg alendronskabes (natrija alendronata trihidrata veida)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikakai informacijai liidzu skatit iepakojuma informativo lapu.

4. ZALU FORMA UN SATURS

14 tabletes

28 tabletes

56 tabletes

98 tabletes

112 tabletes

50 x 1 (vienibu skaits iepakojuma) tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Alendronat HEXAL tablete janorij vesela!

Adrenonat HEXAL jaienem tuks$a diisa, nekavgjoties pec pamosanas no rita, tikai ar tideni, vismaz 30
minites pirms pirma &diena, dz€riena vai citiem dienas medikamentiem!

Neapgulties 30 miniiSu laika péc Aldrenonat HEXAL ienemsanas!
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25°C.Uzglabat originala iepakojuma un sargat no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Alendronat HEXAL

[Aizpilda nacionali]

18



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA

PVC/PE/PVDC/AL

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Alendronat HEXAL un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg tablets
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Alendronic acid

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Alendronat HEXAL un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 10 mg tablets
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Alendronic acid

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem cilvekiem ir
lidzigi simptomi.

- JaJus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, [idzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Alendronat HEXAL un kadam noliikam to lieto
Pirms Alendronat HEXAL lietoSanas

Ka lietot Alendronat HEXAL

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Alendronat HEXAL

Sikaka informacija

N

1. KAS IR Alendronat HEXAL UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Alendronats pieder pie nehormonalo medikamentu grupas, ko sauc par bifosfonatiem. Alendronats novers
kaulu masas zudumu un palidz atjaunot kaulus. Tas samazina mugurkaula un giizas lizumu riskus.

JUsu arsts ir izrakstijis Alendronat HEXAL, lai arst€tu Jiisu osteoporozi. Ir secinats, ka Alendronat HEXAL
samazina mugurkaula un giizas locitavas lizumu riskus sieviettm un mugurkaula lizumus virieSiem.

_____

nearste, ta var novest pie kaulu lizumiem. Lai gan tie parasti sap, mugurkaula kaulu [izumi var palikt
neieveroti, 1idz tie noved pie auguma samazinasanas. Kaulu lizumi var rasties normalo, ikdienas aktivitasu
laika, piem&ram, celot smagus priekSmetus, vai pie nelieliem ievainojumiem, kas parasti neraditu normalu
kaulu lizumus. Kaulu lizumi parasti rodas giiza, mugurkaula vai plaukstas locitava un var novest ne tikai pie
sap€m, bet ar1 pie tadam nopietnam problémam, ka sakumpusi poza ("atraitnes kupris") un kustibu
samazinasanas.

Papildus arst€Sanai ar Alendronat HEXAL, lai uzlabotu Jusu stavokli, Jisu arsts var Jums ieteikt mainit
dzivesveidu, piem&ram:

Partraukt smekesanu
Smeékesana, visticamak, palielina kaulu masas zuduma ltmeni un tadgjadi palielina kaulu lizuma risku.

Veikt fiziskus vingrinajumus
Tapat ka muskuliem, arT kauliem nepiecieSami fiziski vingrinajumi, lai tie saglabatos stipri un veseli.

Konsultgjieties ar savu arstu pirms jebkadas vingrojumu programmas uzsak$anas.

Sabalanséta diéta
JUsu arsts var Jums sniegt padomus par Jusu di€tu un vai Jums nepiecieSams lietot uztura bagatinatajus.
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2. PIRMS ALENDRONAT HEXAL LIETOSANAS

Nelietojiet Alendronat HEXAL $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret natrija alendronata trihidratu vai kadu citu Alendronat
HEXAL sastavdalu

- ja Jums ir baribas vada problémas (baribas vads - caurule, kas savieno muti ar kungi), piemeram,
saSaurinajums vai riSanas gritibas

- ja Juis nevarat nostavet vai nosedét taisni vismaz 30 mintites

- ja Jusu arsts Jums ir teicis, ka Jums ir zems Kkalcija limenis asinis

Ja Jus domajat, ka kads no Siem gadijumiem Jums atbilst, nelietojiet §1s tabletes Vispirms apspriedieties ar
arstu un sekojiet sniegtajiem ieteikumiem.

Ipasa piesardziba, lietojot Alendronat HEXAL, nepiecieSama $ados gadijumos
Informgjiet savu arstu

- ja Jums ir nieru problémas

- ja Jums ir riSanas vai gremosanas traucéjumi

- ja Jums ir zems kalcija [imenis asinis.

Var rasties baribas vada (baribas vads — caurule, kas savieno muti ar kungi) kairinajums, iekaisums vai
iz¢ulosana, kas biezi izpauzas ar sapeém krtisu kurvi, dedzinasanu vai apgriitinatu vai sapigu risanu, 1pasi, ja
pacienti neizdzer pilnu Gidens glazi un/vai tie atgulas péc mazak ka 30 mintitém péc Alendronat HEXAL
ienemsanas. Sie blakus efekti var pasliktinaties, ja pacienti turpina lietot Alendronat HEXAL péc $o
simptomu attistiSanas.

Apspriedieties ar savu arstu, pirms lietojat Alendronat HEXAL, ja jums ir, vai ir biju$as smaganu un/vai
zokla sapes vai tiiska, zokla nejutigums, ja Zoklis liekas smags vai esat zaudgjis zobu. Tie var but
osteonekrozes (kaulaudu atmirSanas) simptomi. Inform&jiet savu arstu, ja jums ir v&zis vai jiisu zobi ir
neapmierino$a stavokli, kas ir riska faktors. Ja jiis arst€ zobarsts vai ja jums paredzéta (tiks veikta)
stomatologiska operacija, informgjiet zobarstu, ka lietojat Alendronat HEXAL.

Alendronat HEXAL nedrikst dot b&rniem un pusaudziem.

Citu zalu lietoSana

Ir iesp&jams, ka kalcija uztura bagatinataji, antacidi un citi iekskigi lietojamie medikamenti ietekmés
Alendronat HEXAL uzstksanos, ja tos lietos vienlaicigi. Tapé&c ir svarigi, lai Jis sekotu padomiem, kas
sniegti 3. nodala "Ka lietot Alendronat HEXAL”

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

Alendronat HEXAL lietoSana kopa ar uzturu

Iesp€jams, ka &diens un dzg€rieni (ieskaitot mineraliideni) var samazinat Alendronat HEXAL efektivitati, ja
tos lieto vienlaicigi. Tap&c ir svarigi, lai Jiis sekotu padomiem, kas sniegti 3. nodala "Ka lietot Alendronat
HEXAL”

Griitnieciba un zidiSanas periods
Jis nedrikstat lietot Alendronat HEXAL, ja Jiis esat vai domajat, ka esat griitniecibas stavokli.
JUs nedrikstat lietot Alendronat HEXAL zidisanas perioda.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Alendronat HEXAL neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Svariga informacija par kadu no Alendronat HEXAL sastavdalam

Alendronat HEXAL satur laktozi. Ja Jiisu arsts Jums ir teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesiba (piem&ram,
laktozes), sazinieties ar savu arstu pirms $2 medikamenta lietoSanas.
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3. KA LIETOT ALENDRONAT HEXAL

Vienmeér lietojiet Alendronat HEXAL tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Lietojiet vienu Alendronate 10 mg tableti vienu reizi diena.

Uzmanigi sekojiet $STm instrukcijam, lai parliecinatos, ka Alendronat HEXAL palidzgs.

Ir loti svarigi sekot instrukcijam 1), 2), 3) un 4), lai palidzétu Alendronat HEXAL sasniegt Jiisu kungi
atri un palidzétu samazinat baribas vada (baribas vads — caurule, kas savieno muti ar kungi)
kairinajuma risku.

1) P&c pamosanas no rita un pirms &Sanas, dzerSanas vai citu zalu lietoSanas, norijiet Jisu Alendronat
HEXAL, uzdzerot pilnu glazi idens (ne mineraliideni) (ne mazak ka 200 ml)

- Neuzdzeriet mineraltideni (negazétu vai gazetu).

- Neuzdzeriet kafiju vai tgju.

- Neuzdzeriet sulu vai pienu.

2) Nesakoslajiet tableti un nelaujiet tai izSkist mutg.

3) Neapgulieties — palieciet vertikala stavokli (séZot, stavot vai staigajot) — vismaz 30 miniites p&c
tabletes norisanas. Neapgulieties 11dz Jisu pirmajai dienas maltitei.

4) Neienemiet Alendronat HEXAL pirms gul€tieSanas vai p&c piecelSanas dienas aktivitatem.

5) Ja Jums ir grutibas vai sapes rijot, sapes kriiSu kurvi, paradas vai pasliktinas dedzinasana aiz kriisu kaula,
partrauciet Alendronat HEXAL lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.

6) Peéc Alendronat HEXAL noriSanas nogaidiet vismaz 30 miniites pirms pirmas maltites, dzériena vai
citu dienas medikamentu ienemsanas, ieskaitot antacidus, kalcija uztura bagatinatajus un vitaminus.

Alendronat HEXAL ir efekttvs tikai tad, ja iepemts tuksa dusa.

7) Ir svarigi, lai Jus turpinatu lietot Alendronat HEXAL tik ilgi, cik Jums to paraksta arsts. Alendronat
HEXAL var izarstet Jusu osteoporozi tikai tad, ja Jis turpinat lietot tabletes.

Ja esat lietojis Alendronat HEXAL vairak neka noteikts

Ja Jus ienemat par daudz tablesu kludas dél, izdzeriet pilnu glazi idens un nekavgjoties sazinieties ar savu
arstu. Neizraisiet sev vemsSanu un neapgulieties.

Ja esat aizmirsis lietot Alendronat HEXAL

Ja Jus izlaizat devu, ienemiet vienu tableti nakoSaja rita p&c atceréSanas. Neienemiet divas tabletes

viena diena. Atgriezieties pie vienas tabletes ienemsanas diena.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $a produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat, ka citas zales, Alendronat HEXAL var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Lai aprakstitu, ka ticis zinots par blakus efektiem, tiek lietoti sekojosi termini.
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Loti biezi (=1/10)

Biezi (=1/100, <1/10)

Retak (=1/1 000 <1/100)

Reti (=1/10 000, <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000), nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Biezi:

galvassapes

vedersapes

diskomforta sajiita vai atraugas péc eSanas
aizcietgjumi

pilnuma vai ptisanas sajiita védera

caureja

vedera uzptsanas

dedzinasana aiz kriiSu kaula

riSanas griitibas

sapes rijot

baribas vada (baribas vads — caurule, kas savieno muti ar kungi) ¢iilas, kas var izraisit sapes krasu kurvi,
dedzinasanu aiz krtiSu kaula vai sapes un griitibas rijot
kaulu, muskulu un/vai locitavu sapes

Retak:

nelaba daisa

vemSana

baribas vada (baribas vads — caurule, kas savieno muti ar kungi) kairinajums vai iekaisums
melnas vai darvai Iidzigas féces

izsitumi

nieze

adas apsartums

Reti:

miglaina redze, sapes vai acu apsartums

baribas vada (baribas vads - caurule, kas savieno muti ar kungi) sasaurinasanas

¢ulas mutes dobuma, ja tabletes sakosla vai stka

kunga vai peptiskas ¢iilas (daZreiz smagas vai ar asino$anu), tomér nav skaidrs, vai tas izraisa Alendronat
HEXAL

smagas kaulu, muskulu un/vai locitavu sapes

izsitumi, kas pasliktinas saules gaisma; parejos$i gripai lidzigi simptomi, piem&ram, muskulu sapes, vispargja
slimibas sajiita dazreiz ar drudzi, parasti arsteSanas sakuma

paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot natreni un angioneirotisku tiisku

zema kalcija ITmena asinis simptomi, ieskaitot muskulu krampjus vai spazmas un/vai tirpSanas sajiita pirkstos
un ap muti

Loti reti:
smagas adas reakcijas
baribas vada (baribas vads — caurule, kas savieno muti ar kungi) perforacijas izol&ti gadijumi.

P&cregistracijas uzraudziba ir ticis zinots par sekojoSiem blakusefektiem (bieZums nezinams):
reiboni

kaju un roku tiiska

speku samazinasanas vai izstkums

osteonekroze (kaulaudu atmirSana)

locitav tuska.

Jums palidzes simptomu, ko Jis esat pieredzgjis, to sakuma un ilguma atzimésana.
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Ja Jiis noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, lidzu, izstastiet to savam arstam
vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT ALENDRONAT HEXAL
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot tabletes péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Uzglabat originala iepakojuma un sargat no mitruma.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Alendronat HEXAL satur
Aktiva viela ir natrija alendronata trihidrats. Katra tablete satur 10 mg alendronskabes, natrija alendronata
trihidrata veida.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, laktozes monohidrats, kroskarmelozes natrijs, magnija stearats.

Alendronat HEXAL tableSu ar€jais izskats un iepakojums
Alendronat HEXAL ir pieejams ka baltas vai pel€kbaltas kapsulas formas tabletes, ar iespiestu ,,AN10”
viena pus€ un ,,Arrow logo” otra.

Tabletes tiek piegadatas triskarsa blisteru (PVC/PE/PVDC/AL) iepakojuma, kas satur 14, 28, 98, 112 un 50 x
1 (nodalas deva).
Ne visi iepakojuma lielumi ir pardosana.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razZotajs
[Skatit pielikumu I — aizpilda nacionali]

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar Sadiem
nosaukumiem:

Zviedrija Alendronat HEXAL
Vacija Alendron-HEXAL
Polija AlendroHEXAL 10
Belgija Alendronate Sandoz
Danija Alendonicht
Griekija Forosa

Si lieto$anas instrukeija akceptéta {MM/GGGG}
[Aizpilda nacionali]
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