ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, WNIOSKODAWCA, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot odpowiedzialny Wnioskodawca Nazwa wlasna Moc Postac farmaceutyczna  Droga podania Zawartos¢ (stezenie)
Czlonkowskie Nazwa

Szwecja HEXAL A/S Alendronate HEXAL 10 mg Tabletki Dawkowanie 10 mg na tabletke
Kanalholmen 8-12, 2650 doustne
Hvidovre,
Dania
Belgia HEXAL A/S Alendronate Sandoz 10 mg Tabletki Dawkowanie 10 mg na tabletkg
Kanalholmen 8-12, 10 mg tabletten doustne
2650 Hvidovre,
Dania
Dania HEXAL A/S Alendonicht 10 mg Tabletki Dawkowanie 10 mg na tabletke
Kanalholmen 8-12, doustne
2650 Hvidovre,
Dania
Grecja HEXAL A/S Forosa 10 mg Tabletki Dawkowanie 10 mg na tabletke
Kanalholmen 8-12, doustne
2650 Hvidovre,
Dania



ANEKS 11

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU ALENDRONATE HEXAL POD
ROZNYMI NAZWAMI (patrz Aneks I)

Substancja czynna preparatu Alendronate HEXAL, tabletki 10 mg, kwas alendronowy w postaci trojwodnego
alendronianu sodu, jest bisfosfonianem, ktory hamuje resorpcjge kosci przez osteoklasty bez wykazywania
bezposredniego wptywu na tworzenie kosci.

Osteoporoza jest zdefiniowana jako gegstos¢ mineralna kosci (BMD) kregoshupa lub biodra o 2,5 odchylenia
standardowe ponizej wartosci $redniej dla populacji zdrowych, miodych osob, badz jako wczes$niej wystepujace
ztamanie patologiczne, niezaleznie od ggstosci mineralnej kosci.

Whnioskodawce poproszono o dodatkowe uzasadnienie szerokiego wskazania ,leczenie osteoporozy u mezczyzn”,
dotyczacego stosowania preparatu Alendronate HEXAL.

Whioskodawca przedstawit obszerny przeglad literatury dotyczacej leczenia osteoporozy u mezczyzn.

Badania wykazaly, ze alendronian w dawce dobowej 10 mg moze zwigksza¢ ggsto§¢ mineralna kosci zarowno na
poziomie krggow, jak i w innych ko$ciach, u mgzczyzn z pierwotna osteoporoza. Dwa badania przeprowadzone przez
Orwella i Ringe’a wykazaly, ze w poréwnaniu odpowiednio z placebo lub alfakalcydolem, leczenie alendronianem
redukowato czgstos$¢ wystepowania ztaman kregéw u mezczyzn z osteoporoza: W populacji tej nie wykazano jednak
wplywu na ztamania kosci innych niz kregi.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA
OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZwWazywszy, 7€

- literatura przedstawiona przez wnioskodawcg stanowi dowod na to, ze dawka dobowa 10 mg moze zwigkszac
gestos¢ mineralng kosci zarowno na poziomie kregdw, jak i w innych kosSciach, u mezczyzn z pierwotna
0steoporoza.

- w populacji tej nie wykazano jednak wptywu na ztamania kosci innych niz kregi.

CHMP zalecil nastgpujace wskazanie, ktore jest zgodne z wytycznymi w sprawie oceny produktow leczniczych
przeznaczonych do leczenia pierwotnej osteoporozy (CHMP/EWP/552/95 Wer.2)

»Leczenie osteoporozy u mezczyzn z podwyzszonym ryzykiem ztaman. Wykazano redukowanie czgsto$ci ztaman
kregdw, lecz nie innych kosci”.

Ponadto inne zmiany w charakterystyce produktu leczniczego, oznakowaniu opakowan i ulotce dla pacjenta,
niezwiazane z wynikiem procedury arbitrazu, zostaly dolaczone zgodnie z wytycznymi w kwestii charakterystyki
produktu leczniczego, wytycznymi w kwestii substancji pomocniczych oraz najnowszymi szablonami Kontroli Jakosci
Dokumentu.

CHMP zalecit udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz odpowiednig zmiang charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta w referencyjnym panstwie cztonkowskim dla preparatu
Alendronate HEXAL pod réoznymi nazwami (patrz Aneks I) tabletki 10 mg.



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Alendronate HEXAL i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 10 mg tabletki

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg kwasu alendronowego (w postaci trojwodnego alendronianiu sodu).
Substancja pomocnicza: 103,95 mg laktozy jednowodnej na tabletke

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletka w ksztalcie kapsutki w kolorze od biatego do biatawego, z wyttoczonym "AN 10" po jednej stronie
oraz "znakiem w ksztalcie strzaty” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie osteoporozy po menopauzie.

Alendronian zmniejsza ryzyko ztamania krggow i stawu biodrowego.

Osteoporoza u m¢zezyzn z grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia ztaman. Wykazano zmniejszenie liczby
przypadkow ztaman kregdéw, nie wykazano zmniejszenia przypadkow ztaman innych niz ztamania kregow.
Profilaktyka osteoporozy wywotanej przez stosowanie glikokortykosteroidow

(patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie tylko doustne.
Osteoporoza po menopauzie:
Zalecana dawka 10 mg raz na dobg.

Osteoporoza u mezczyzn:
Zalecana dawka 10 mg raz na dobg.

Osteoporoza wywotana przez stosowanie glikokortykosteroidow:

W przypadku kobiet po menopauzie, ktore nie stosuja kuracji estrogenowej zalecana dawka to jedna 10 mg
tabletka raz na dobg. W przypadku innych osob, patrz charakterystyka produktu leczniczego produktu
zawierajacego 5 mg alendronianu.

Aby uzyskac¢ odpowiednie wchianianie alendronianu

Produkt Alendronate HEXAL w tabletkach nalezy przyjmowac na pusty zotadek rano natychmiast po
przebudzeniu, popijajac jedynie zwykla woda, co najmniej 30 minut przed przyjeciem pierwszego positku,
napoju lub leku. Inne ptyny (w tym woda mineralna), jedzenie oraz niektore leki moga zmniejszaé
wchtlanianie alendronianu (patrz punkt 4.5).



Aby pomoc w dotarciu do Zolqdka i w ten sposob zmniejszy¢ ryzyko podraznienia/ dziatan niepozadanych

miejscowych i w przelyku (patrz punkt 4.4 )

e Alendronate HEXAL tabletki mozna potyka¢ tylko na poczatku dnia popijajac cata szklanka wody (nie
mniej niz 200 ml lub 7 fl. oz).

e Alendronate HEXAL tabletki nalezy potykac¢ w catosci. Tabletek nie wolno zu¢, ssa¢ i nie wolno
dopusci¢ do ich rozpuszczenia w jamie ustnej z powodu ryzyka owrzodzenia jamy ustnej i gardia.

e Pacjentom nie wolno ktas¢ si¢ az do spozycia pierwszego positku w ciagu dnia, ktory nalezy zjes¢ nie
weczesniej niz 30 minut po przyjeciu tabletki.

e Pacjentom nie wolno ktas¢ si¢ w ciagu 30 minut do przyjgcia produktu Alendronate HEXAL tabletki.

Produktu Alendronate HEXAL w tabletkach nie nalezy przyjmowaé¢ wieczorem przed potozeniem sig

spa¢ lub rano przed wstaniem z tozka.

W przypadku nieodpowiedniej diety pacjenci powinni przyjmowac suplementy wapnia i witaminy D (patrz
punkt 4.4).

Przyjmowanie przez pacjentow w podesztym wieku:

W czasie badan klinicznych w profilach skutecznos$ci lub bezpieczenstwa alendronianu nie wystapity roznice
wynikajace z wieku. Z tego powodu nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w przypadku pacjentow w
podesztym wieku.

Przyjmowanie w przypadku niewydolnosci nerek:

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentow ze wspotczynnikiem przesaczania klebuszkowego
(GFR) wyzszym niz 35 ml/min. Alendronianu nie zaleca si¢ pacjentom z niewydolno$cia nerek, jezeli GFR
jest nizszy niz 35 ml/min, z powodu braku danych.

Przyjmowanie w przypadku niewydolnosci wqtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Podawanie dzieciom
Alendronate HEXAL nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

e  Zaburzenia przetyku oraz inne czynniki, ktére opdzniaja oproznianie przelyku takie jak zwe¢zenie lub
skurcz dolnej czgsci przetyku.

e  Brak mozliwosci stania lub siedzenia prosto przez przynajmniej 30 minut.

e Hipokalcemia.

Patrz takze punkt 4.4
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Alendronian moze wywotywa¢ miejscowe podraznienia btony $luzowej gornego odcinka uktadu
pokarmowego. Istnieje ryzyko nasilenia choréb wspotistniejacych, nalezy wigc zachowac ostroznosc, jezeli
alendronian podawany jest pacjentom: z chorobami goérnego odcinka uktadu pokarmowego, takimi jak
trudnosci z przelykaniem, choroby przetyku, niezyt zotadka, zapalenie dwunastnicy lub wrzody, lub u
ktorych niedawno (w ciagu ostatniego roku) wystepowaty powazne choroby uktadu pokarmowego takie jak
wrzody zotadka, aktywne krwawienia zotadkowo-jelitowe lub zostali poddani interwencjom chirurgicznym
w obrebie gornych odcinkow przewodu pokarmowego z wytaczeniem plastyki odzwiernika (patrz punkt
4.3).

U pacjentdéw leczonych alendronianem zanotowano dziatania niepozadane w obrebie przetyku (w niektorych
przypadkach powazne i wymagajace hospitalizacji) takie jak zapalenie przetyku, owrzodzenie przetyku lub
nadzerka przetyku, w rzadkich przypadkach powodujace zwezenie przelyku. Z tego powodu lekarz powinien
zwracac szczegbdlna uwage na objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na reakcj¢ przetykowa.
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Pacjenta nalezy pouczy¢, by przerwal przyjmowanie alendronianu i zglosit si¢ do lekarza, jesli zauwazy u
siebie narastanie objawdw podraznienia przelyku takich jak trudnosci w przetykaniu, bol w trakcie
przetykania, bol zamostkowy lub wystapienie/nasilenie zgagi.

Przyjmuje sig, ze ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych ze strony przetyku jest wigksze w
przypadku pacjentéw, ktorzy nie przyjmuja alendronianu w sposob prawidtowy i (lub) kontynuuja
przyjmowanie alendronianu po nasileniu si¢ objawow podraznienia przetyku. Wazne jest, aby pacjent
otrzymat wyczerpujace wskazowki dotyczace przyjmowania leku oraz by je zrozumiat (patrz punkt 4.2 ).
Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze ryzyko wystapienia problemoéw z przetykiem moze wzrosnaé, gdy pacjent
nie bedzie postgpowat zgodnie z ww. wskazéwkami.

Mimo, ze w zakrojonych na szeroka skale probach klinicznych nie stwierdzono podwyzszonego ryzyka
jednak po wprowadzeniu oryginalnego produktu do obrotu pojawity si¢ raporty dotyczace rzadkich
przypadkow wystapienia wrzodow zotadka i dwunastnicy, niektorych powaznych i z powiktaniami. Nie
mozna wigc wykluczy¢ zwiazku przyczynowego (patrz punkt 4.8).

Nie zaleca si¢ stosowania alendronianu u pacjentow z niewydolnoscia nerek, jesli GFR jest nizszy niz
35 ml/min (patrz punkt 4.2 ).

Nalezy rozwazy¢ stosowanie w przypadkach innych niz osteoporoza wywotana niedoborem estrogenu,
starzenie si¢ oraz stosowanie glikokortykosteroidow.

Przed rozpoczgciem terapii z uzyciem alendronianu nalezy skorygowac hipokalcemig (patrz punkt 4.3).
Innego typu zaburzenia w metabolizmie mineratow (takie jak niedobdr witaminy D i niedoczynno$¢
przytarczyc) nalezy calkowicie wyleczy¢ przed rozpoczgciem leczenia alendronianem. U takich pacjentow
podczas leczenia alendronianem nalezy monitorowac stezenie wapnia w surowicy oraz objawy hipokalcemii.

Ze wzgledu na pozytywny wplyw alendronianu na zwigkszenie mineralizacji ko$ci, moga wystapi¢ spadki
stezenia wapnia i fosforanow w surowicy. Sa one nieznaczne i bezobjawowe. Niemniej jednak, w rzadkich
przypadkach, zgtaszano objawy hipokalcemii, ktora niekiedy byta powazna i czgsto wystgpowata u
predysponowanych pacjentow (np. majacych niedoczynno$¢ przytarczyc, niedobory witaminy D oraz w
przypadkach ztego przyswajania wapnia).

Z tego tez wzgledu niezwykle wazne jest, aby pacjenci przyjmujacy glikokortykosteroidy mieli zapewnione
przyjmowanie wapnia i witaminy D w odpowiednich dawkach.

Martwicg kosSci szczeki zasadniczo wiazaca si¢ z ekstrakcja zebow i (Iub) miejscowym stanem zapalnym (w
tym z zapaleniem szpiku) obserwowano u pacjentow poddawanych leczeniu przeciwnowotworowemu
przedewszystkim dozylnie podawanymi bisfosfonianami. Wielu z nich podawanych bylo takze chemoterapii
oraz przyjmowato kortykosteroidy. Martwicg koSci szczeki odnotowano takze u pacjentdow z osteoporoza,
ktorych leczono bisfosfonianami podawanymi doustnie.

U pacjentdéw zagrozonych czynnikami ryzyka (np. rak, chemoterapia, radioterapia, kortykosteroidy, niski
poziom higieny jamy ustnej) przed rozpoczgciem leczenia bisfosfonianami nalezy przeprowadzi¢ badanie
stomatologiczne potaczone z leczeniem zachowawczym.

Podczas terapii w miar¢ mozliwosci nie nalezy poddawac tych pacjentow stomatologicznemu leczeniu
inwazyjnemu. Stomatologiczne interwencje chirurgiczne moga spowodowac pogorszenie stanu u pacjentow,
u ktérych martwica kosci szczeki poglebia si¢ podczas leczenia bisfosfonianami. U pacjentow, ktorzy
wymagaja leczenia dentystycznego nie ma danych, ktore potwierdzatyby, ze przerwanie leczenia
bisfosfonianami zmniejsza ryzyko martwicy kosci szczeki.

Plan postepowania dotyczacy kazdego pacjenta oparty na indywidualnej ocenie korzysci i ryzyka powinna
okresla¢ ocena kliniczna lekarza prowadzacego.

U pacjentdéw leczonych bisfosfonianami zgtoszono boéle kosci, stawow i (lub) migsni. Z doswiadczen po
wprowadzeniu leku do obrotu wynika, ze objawy te rzadko byty widoczne i (Iub) rzadko powodowaty
niezdolnos¢ (patrz punkt 4.8). Czas wystapienia objawow wahat si¢ od jednego dnia do kilku miesigcy po



rozpoczeciu leczenia. Wigkszo$¢ pacjentdéw odnotowywata zmniejszenie objawdw po zaprzestaniu leczenia.
Cze$¢ pacjentéw miata nawrot objawow w przypadku powrotu do leczenia tym samym produktem
leczniczym lub innym bisfosfonianem.

Alendronate HEXAL w tabletkach zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtlaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W przypadku jednoczesnego przyjecia, zachodzi prawdopodobienstwo, ze jedzenie i napoje (W tym woda
mineralna), suplementy wapnia, leki zobojgtniajace sok zotadkowy oraz niektore leki doustne bgda miaty
wplyw na wchtanianie alendronianu. Z tego powodu od zazycia alendronianu do momentu przyjgcia innego
leku doustnego musi uptyna¢ 30 minut (patrz punkt 4.2).

Nie przewiduje si¢ innych interakcji substancji czynnej o znaczeniu klinicznym. Podczas badan klinicznych
pewna grupa pacjentow otrzymywata estrogen (dopochwowo, przezskornie lub doustnie) wraz z
alendronianem. Nie mozna bylo wskaza¢ dzialan niepozadanych wynikajacych z leczenia skojarzonego.

Nie przeprowadzano szczegdélowych badan nad interakcjami, jednakze w czasie badan klinicznych
alendronian podawano wraz z pewnymi zwykle przepisywanymi lekami i nie stwierdzono klinicznie
niepozadanych interakcji.

4.6 Ciazailaktacja

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przyjmowania alendronianu przez kobiety w ciazy.
Doswiadczenia na zwierzetach wykazaty wptyw duzych dawek na ksztattowanie sig kosci u ptodu.
Alendronian podawany ci¢zarnym szczurom powodowal trudne porody zwigzane z hipokalcemia (patrz
punkt 5.3). W $wietle zalecen, alendronian nie powinien by¢ przyjmowany w czasie ciazy.

Nie wiadomo czy alendronian przenika do mleka matki. Wobec powyzszego alendronianu nie powinny
przyjmowac kobiety karmiace piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Alendronian nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W dwoch niemal identycznych trzyletnich badaniach przeprowadzonych u kobiet po menopauzie
(alendronian 10 mg: n=196; placebo: n=397) ogdlne profile bezpieczenstwa alendronianu 10 mg raz na dobg
i placebo byly zblizone.

Niepozadane reakcje zgloszone przez przeprowadzajacych badania jako mozliwe, prawdopodobnie lub
zdecydowanie zwiazane z substancja czynna zostaly zaprezentowane ponizej, jesli wystapity u>1 %
pacjentow w ktorejkolwiek z grup poddanych terapii w okresie rocznego badania lub u = 1 % pacjentow,
ktorzy byli leczeni alendronianem 10 mg raz na dobg i z czgstoscia wigksza niz pacjenci leczeni placebo w
ciagu trzyletniej proby.
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Badania trzyletnie

Alendronian 10 mg Placebo
na dobe (n=397)
(n=196) %
%
Zolqdkowo-jelitowe
Bole brzucha 6,6 4.8
Niestrawnos¢ 3,6 35
Odbijania kwasne 2,0 43
Nudnosci 3,6 4,0
Wzdecia 1,0 0,8
Zaparcia 3,1 1,8
Biegunka 3,1 1,8
Utrudnienia w potykaniu 1,0 0,0
Oddawanie gazow 2,6 0,5
Niezyt zotadka 0,5 1,3
Wrzdd zotadka 0,0 0,0
Owrzodzenia przetyku 1,5 0,0
Miesniowo-szkieletowe
Bolesnos¢ miesniowo- 4,1 2,5
szkieletowa
(kosci, migsnie lub stawy)
Skurcze miesni 0,0 1,0
Neurologiczne
Bol glowy 2,6 1,5

Zgloszono nastepujace niepozadane dziatania tak w trakcie badan klinicznych jak i (lub) po wprowadzeniu
leku do obrotu:

Bardzo czesto: 2>1/10

Czesto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: 21/10 000 do <1/ 1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000, nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto (21/100, <1/10): béle glowy

Zaburzenia oka:
Rzadko (21/10 000, <1/1 000): zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie twardowki, zapalenie
nadtwardowki

Zaburzenia zoladka i jelit:

Czesto (21/100, <1/10): bol brzucha, niestrawnos$¢, zaparcie, biegunka, oddawanie gazow, wrzody
przetyku*, trudno$ci w potykaniu*, wzdecia, kwasne odbijania.

Niezbyt czesto (21/1 000, <1/100): nudnos$ci, wymioty, niezyt zoladka, zapalenie przetyku* nadzerki
przetyku *, smotowate stolce.

Rzadko (21/10 000, <1/1 000): zwezenie przetyku*, owrzodzenie przetyku*, gorny odcinek uktadu
pokarmowego (perforacje, wrzody, krwawienie), nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego z
przyjmowaniem leku.

Bardzo rzadko, nie znana: w pojedynczych przypadkach zgtaszano perforacje przetyku

*Patrz punkt 4.2 1 4.4

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
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Bardzo rzadko (<1/10 000): zgtoszono pojedyncze przypadki ostrych reakcji skérnych w tym zespotu
Stevensa-Johnsona oraz toksycznej martwicy naskorka.

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki faczne;j:

Czesto (21/100, <1/10): bble migsniowo-szkieletowe (kosci, migsnie lub stawy)

Rzadko (21/10 000, <1/1 000): powazne mig$niowo-szkieletowe (bole kosci, migsni i stawow) (patrz punkt
4.4)

Czestos¢ nieznana: martwica kosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Niezbyt czesto (21/1 000, <1/100): wysypka, $wiad, rumien.

Rzadko (21/10 000, <1/1 000): reakcje nadwrazliwosci w tym pokrzywka i obrz¢k naczynioruchowy.
Przemijajace ostre objawy zwykle zwiazane z rozpoczeciem leczenia (migsniobdl, zte samopoczucie i
rzadkich przypadkach goraczka). Wysypka skorna z nadwrazliwo$cia na swiatto. Objawowa hipokalcemia,
wynikajaca z predyspozycji (patrz. punkt 4.4 ).

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono nastgpujace reakcje (czgsto$¢ nieznana).

Zaburzenia uktadu nerwowego:
zawroty glowy

Zaburzenia ucha i bednika:
zawroty glowy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
astenia, obrzek obwodowy

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej:

martwicg kosci szczeki stwierdzono u pacjentow leczonych bisfosfonianami. Wigkszo$¢ raportow dotyczy
pacjentow chorych na nowotwory, niemniej jednak zgtoszono takze przypadki u pacjentéw leczonych na
osteoporoze. Martwica kosci szczeki zasadniczo wiaze si¢ z ekstrakcja zebow i (lub) miejscowymi stanami
zapalnymi (w tym zapalenie szpiku). Zdiagnozowanie nowotworu, chemoterapia, radioterapia, podawanie
kortykosteroidow oraz niski poziom higieny jamy ustnej uznawane sa za czynniki ryzyka (patrz punkt 4.4 ).
Puchnigcie stawow.

Wyniki laboratoryjne: W badaniach klinicznych, bezobjawowe, nieznaczne i przemijajace obnizenie st¢zenia
wapnia i fosforanow w surowicy zaobserwowano odpowiednio u ok. 18 i1 10 % pacjentéw przyjmujacych
alendronian 10 mg/dobg wobec odpowiednio 12 i 3 % u tych, ktorzy przyjmowali placebo. Jednakze,
wystepowanie spadku stezenia wapnia w surowicy do <2,0 mmol/l i st¢zenia fosforanéw w do <0,65 mmol/l
byto poréwnywalne w obu grupach.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku doustnego przedawkowania moze pojawi¢ si¢ hipokalcemia, hipofsfatemia oraz zotadkowo-
jelitowe dziatania niepozadane takie jak rozstr6j zotadka, zgaga, zapalenie przelyku, niezyt zotadka lub
wrzod. Nie ma szczegotowych informacji dotyczacych przedawkowania alendronianu. Aby zwiazad
alendronian nalezy poda¢ mleko lub $rodek zobojgtniajacy sok zotadkowy. Ze wzgledu na ryzyko
podraznienia przetyku nie nalezy wywotywaé wymiotow, a pacjent powinien pozostawac w pozycji
pionowe;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stuzace do leczenia schorzen kosci, bisfosfoniany.
Kod ATC: MO5BA04
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Substancja czynna w leku Alendronate HEXAL w tabletkach, jest trojwodny alendronian sodu, ktory jest
bisfosfonianem, hamujacym osteoklastyczna resorpcjg tkanki kostnej bez bezposredniego dziatania na
tworzenie kosci. Badania przedkliniczne wykazaly, ze alendronian chetniej lokalizuje si¢ w miejscach, w
ktorych dochodzi do aktywnej resorpcji. Dziatanie ko§ciogubne zostaje zahamowane, co jednak nie wptywa
na formowanie i wigzanie osteoklastow. Kosci uformowane podczas kuracji alendronianem maja normalng
jakose.

Leczenie osteoporozy po menopauzie

Osteoporoza pojawia si¢, gdy mineralna gestos¢ kosci (BMD) kregostupa lub stawu biodrowego
wykazuje standardowe odchylenie w wys. 2,5 ponizej Sredniej wartosci uznanej za normalna u mlodej
populacji lub jako przedwczesna podatno$¢ na zkamania niezalezna od mineralnej gestosci kosci.

Wptyw alendronianu na BMD oraz na zapobieganie ztamaniom u kobiet w okresie po menopauzie badano w
dwach jednakowych wstepnych analizach skutecznosci (n=994), oraz Fracture Intervention Trial (FIT:
n=6459).

We wstgpnych badaniach skutecznosci wzrost BMD w przypadku podawania alendronianu tabletki 10 mg na
dobg w odniesieniu do placebo po trzech latach wynosit 8,8 %, 5,9 % 1 7,8 % odpowiednio w krggostupie,
szyjce kosci udowej oraz kretarzu. Lacznie BMD zwigkszyt si¢ w znaczacy sposob. Wsrod pacjentow
leczonych alendronianem liczba pacjentow, ktorzy doznali jednego lub wigcej ztaman krggéw zmniejszyta
si¢ 0 48 % (alendronian 3,2 % gdy placebo 6,2 %). W ciagu dwoch lat, o ktore przedtuzone zostaty badania,
poziom BMD w kregostupie i kretarzu stale wzrastat. Ponadto BMD w szyjce kosci udowej i ogélnie w
calym organizmie utrzymywat sig.

Badania FIT obejmowaty dwa badania z grupa kontrolna placebo, w ktérych alendronian podawano
codziennie (5 mg na dobe przez dwa lata oraz 10 mg na dobg przez kolejny rok lub dwa lata).

o FIT 1: Badanie trzyletnie na 2027 pacjentach, ktorzy mieli przynajmniej jedno wyjéciowe ztamanie
kregu (kompresyjne). W tym badaniu alendronian zmniejszal wystapienie >1 nowego ztamania
kregu 0 47 % (alendronian 7,9 % a placebo 15,0 %). Ponadto, potwierdzone zostalo znaczace
statystycznie zmniejszenie podatno$ci na zlamania stawu biodrowego (1,1 % wobec 2,2 %,
zmniejszenie o 51 %).

o FIT 2: badanie czteroletnie na 4432 pacjentach, ktorzy mieli niska mase¢ kosci, nie doznali jednak
ztamania krggu na poczatku badania. W tym badaniu, w analizowanej podgrupie kobiet chorych na
osteoporoze (37 % catej populacji, zgodnej z definicja osteoporozy podana powyzej) odnotowano
znaczna réznicg w podatnosci na ztamania stawu biodrowego (alendronian 1,0 % wobec placebo
2,2 %, zmniejszenie o 56 %) i podatno$ci =1 na ztamania kregu (2,9 % wobec 5,8 %, zmniejszenie o
50 %).

Osteoporoza u mezczyzn z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia zlamania

Skutecznos¢ alendronianu 10 mg podawanego raz na dobg me¢zczyznom (31-87 lat, $Sredni wiek 63 lata,
n=241) chorym na osteoporozg, zostala oceniona w ciagu dwuletnich badan. Pod dwuletniej terapii
alendronianem 10 mg/dobg, BMD podniosta si¢ o 5,3 % w krggostupie, 0 2,6 % w szyjce kosci udowej, o
3,1 % w kretarzu oraz o 1,6 % w catym szkielecie, w poréwnaniu z placebo (p<0,001 dla wszystkich
punktéw pomiaru). Wplyw alendronianu na BMD nie byt zalezny od wieku, rasy, funkcjonowania
gruczotow pitciowych, wyjsciowe BMD czy podstawowy obrot kostny. Wystgpowanie nowych ztaman
kregow zostato ocenione jako zmienna bezpieczenstwa. W analizie retrospektywnej (ocenionej przez
radiografi¢ kwantytatywna) udokumentowane zostato jedno nowe ztamanie (0,8 %) wsrdd pacjentow
leczonych alendronianem, w poréwnaniu z 6 nowymi ztamaniami (7,1 %) dla placebo (p=0,017).
Zmniejszenie wzrostu byto mniejsze po leczeniu alendronianem, w odniesieniu do placebo (odpowiednio -
0,6 mm i -2,4 mm, p=0,02). Nie zaobserwowano oddziatywania na ztamania inne niz ztamania krggow.

Osteoporoza wywotana stosowaniem glikokortykosteroidow

Dlugotrwale stosowanie steroidow zwykle powoduje rozwdj osteoporozy potaczonej ze ztamaniami.
Wystepuje ona zarowno u mezczyzn jak i u kobiet w kazdym wieku. Wplyw alendronianu 10 mg i
alendronianu 5 mg podawanego raz na dobg¢ me¢zczyznom i kobietom poddawanym leczeniu steroidami (co
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najmniej 7,5 mg/dobe prednizonu lub odpowiednika, srednia dawka 10 mg/dobg) zostat wykazany w dwoch
o praktycznie identycznych jednorocznych badaniach. Badania te obejmowaty tacznie 560 pacjentow w
wieku od 17 do 83 lat. Pacjenci ci otrzymywali suplementy wapnia i witaminy D. W stosunku do placebo,
BMD u pacjentéw leczonych alendronianem 5 mg podawanym raz na dobg wzrosta znaczaco w kregoshupie
(2,41 %), szyjce kosci udowej (2,19 %) i kretarzu (1,65 %). Wzrost wskaznika BMD po podawaniu
alendronianu 10 mg raz na dobg byt taki sam jak w przypadku podawania alendronianu 5 mg raz na dobg u
wszystkich pacjentow, za wyjatkiem kobiet po menopauzie, ktore nie byly poddawane leczeniu estrogenami.
U tych kobiet wzrost (w odniesieniu do placebo) w przypadku podawania alendronianu 10 mg raz na dobg
byt wyzszy niz w przypadku podawania alendronianu 5 mg raz na dobg w kregostupie (4,11 % wobec

1,56 %) kretarzu (2,84 % wobec 1,67 %). W przypadku osteoporozy wywotanej przez kortykosteroidy nie
dowiedziono, ze podawanie alendronianu 10 mg lub alendronianu 5 mg zwigksza gestosci kosci
przektadajaca si¢ na dziatanie zapobiegajace ztamaniom.

Alendronian 10 mg i 5 mg byt skuteczny niezaleznie do dawki i czasu trwania kuracji steroidowej. Ponadto,
alendronian 10 mg i alendronian 5 mg byt skuteczny niezaleznie od wieku (<65 lat jak i w przypadku =65
lat), plci, wyjsciowego BMD, wyjsciowego obrotu kostnego i jednoczesnego przyjmowania pewnej liczby
zwykle zazywanych lekow. U pacjentow, ktorzy przyjmowali alendronian w dawkach do 10 mg na dobg i u
ktorych wykonano biopsje po roku nie zauwazono objawow zaktocen w procesie mineralizacji kosci.

5.2  Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

W poréwnaniu z dozylna dawka referencyjna, Srednia doustna biodostepnos¢ alendronianu u kobiet wynosita
0,64 % dla dawek wahajacych si¢ od 5 do 70 mg podawanych po nocnym powstrzymaniu si¢ od jedzenia i
dwie godziny przed normalnym czasem jedzenia $niadania. Biodostgpnos$¢ spadata 0,46 % 1 0,39 % gdy
alendronian podawano na godzing lub poétgodziny przed normalnym czasem spozywania $niadania.

W badaniach nad osteoporoza alendronian dziatat skutecznie, gdy podawano go przynajmniej 30 minut
przed pierwszym przyjmowanym w czasie dnia positkiem lub plynem. Biodostgpno$¢ byta sladowa
niezaleznie od tego czy alendronian podawano razem z czy do dwoch godzin po standardowym $niadaniu.
Podawanie alendronianu razem z kawa lub sokiem pomaranczowym zmniejszato dostgpnos¢ biologiczna o
ok. 60 %. U o0sob zdrowych, prednizolon podawany doustnie (20 mg trzy razy na dobg przez pig¢ dni) nie
dawat znaczacych klinicznie zmian w doustnej biologicznej dostgpnosci alendronianu (sredni wzrost wahat
si¢ od 20 % do 44 %).

Dystrybucja

Badania na szczurach wykazuja, ze po dozylnym podaniu 1 mg/kg alendronian poczatkowo lokalizuje si¢ w
tkankach migkkich, a nastgpnie szybko jest ponownie dystrybuowany do szkieletu lub wydalany z moczem.
Sredni stan staty objetosci dystrybucji, wylaczajac kosci, wynosi dla cztowieka przynajmniej 28 litrow.
Stezenia substancji czynnej w surowicy po podaniu doustnym dawek leczniczych sa zbyt niskie, aby mozna
je byto wykry¢ analiza (<5 ng/ml). Wiazanie leku z biatkami w ludzkiej surowicy wynosi okoto 78%.

Metabolizm
Nie ma dowoddw na to, ze alendronian jest metabolizowany przez zwierzgta lub ludzi.

Wydalanie

Po podaniu pojedynczej dawki dozylnej ('*C) alendronianu, okoto 50% dawki znakowanej radioaktywnie
zostalo wydalone z moczem w ciagu 72 godzin, a kale wykryto jej niewielkie §lady lub nie wykryto w ogole
$ladow promieniowania. Po podaniu dozylnie pojedynczej dawki 10 mg, klirens nerkowy alendronianu
wynosit 71 ml/min, a klirens ogo6lnoustrojowy nie przekraczat 200 ml/min. Po dozylnym podaniu stgzenie w
osoczu spadta o ponad 95% w ciagu 6 godzin. Ocenia sig, ze ostateczny okres pottrwania w organizmach
ludzkich przekracza dziesig¢ lat, wptywajac na uwalnianie si¢ alendronianu z ko$éca. U szczurow
alendronian nie jest wydalany przez zasadowy lub kwasny transport nerkowy, i z tego powodu uwaza sig, ze
nie ma on wptywu na wydalanie innych substancji czynnych z ludzkiego organizmu za posrednictwem tych
systemow.
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Charakterystyka u pacjentow

Badania niekliniczne wykazuja, ze substancja czynna, ktora nie odktada si¢ w kosciach jest natychmiast
wydalana z moczem. Nie znaleziono dowodu na nasycenie wychwytu kosci po ciaglym podawaniu
skumulowanych dawek dozylnych do 35 mg/kg u zwierzat. Mimo, Ze nie ma na ten temat informacji
klinicznych, zachodzi prawdopodobienstwo, ze podobnie jak u zwierzat, wydalanie alendronianu przez nerki
bedzie mniejsze w przypadku pacjentow z niewydolnos$cia nerek. Dlatego tez mozna spodziewac si¢
wigkszej kumulacji alendronianu w kosciach u pacjentdéw z niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.2 ).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Konwencjonalne badania nad ogo6lna toksyczno$cia, genotoksycznoscia, dziataniem rakotworczym nie
ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Badania na samicach szczurow wykazaty, ze leczenie
alendronianem podczas ciazy wiazato si¢ z trudno$ciami podczas porodu, ktore zwiazane byty z
hypokalcemia. Badania, podczas ktérych podawano szczurom duze dawki wykazaty podwyzszone
sktonnosci do niecatkowitego formowania kosci. Znaczenie u ludzi pozostaje nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Sodu kroskarmeloza

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalo$ci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki dostarczane sa w potrdjnych blistrach (PVC/PE/PVDC/AL).

14, 28, 56, 98, 1121 50 x 1 (pojedyncza dawka).

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR} {DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alendronate HEXAL i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) tabletki 10 mg
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Kwas alendronowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 10 mg kwasu alendronowego (w postaci trojwodnegoalendronianiu sodu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze laktoze. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek

28 tabletek

56 tabletek

98 tabletek

112 tabletek

50 x 1 (pojedyncza dawka) tabletka

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne. Przed zastosowaniem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczona do opakowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Alendronate HEXAL nalezy potyka¢ w catosci!

Alendronate HEXAL nalezy przyjmowac na pusty zotadek natychmiast po wstaniu rano, popijajac zwykta
woda, na co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem, napojem lub zazyciem innego leku!

Od momentu zazycia leku Alendronate HEXAL nie wolno sig ktas¢ przez 30 minut!
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 12.  NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

Seria

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Alendronate HEXAL
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH

PVC/PE/PVDC/AL

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alendronate HEXAL i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) tabletki 10 mg
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Kwas alendronowy

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  INNE

20



ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Alendronate HEXAL i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) tabletki 10 mg
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Kwas alendronowy

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute

Spis tresci ulotki:

Co to jest Alendronate HEXAL i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Alendronate HEXAL
Jak zazywa¢ Alendronate HEXAL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Alendronate HEXAL

Inne informacje

SR =

1. CO TO JEST ALENDRONATE HEXAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Alendronian nalezy do grupy lekow niehormonalnych nazywanych bisfosfonianami. Alendronian zapobiega
utracie tkanki kostnej i pomaga odbudowywac¢ kosci. Zmniejsza ryzyko ztamania kregostupa i stawu
biodrowego.

Lekarz przepisuje Alendronate HEXAL w celu leczenia osteoporozy. Wykazano, ze Alendronate HEXAL
zmniejsza ryzyko zlaman Kkregostupa i stawu biodrowego u kobiet i ztaman kregostupa u mezczyzn.

Osteoporoza to utrata i ostabienie masy kosci. We wczesnym stadium osteoporoza przebiega bezobjawowo.
Nieleczona, moze powodowaé ztamania kosci. Mimo odczuwania bolesnos$ci, ztamania krggdéw kregostupa
moga pozostawac niezauwazone az nie zaczng powodowac obnizania wzrostu. Do ztamania ko$ci moze
dochodzi¢ podczas wykonywania zwyktych codziennych czynnosci takich jak podnoszenie lub z powodu
niewielkich uszkodzen, ktore normalnie nie powoduja ztamania zdrowych kosci. Ztamania, do ktoérych
dochodzi zwykle w obrgbie stawu biodrowego, kregostupa i nadgarstka moga nie tylko powodowac bol, lecz
takze wywotywa¢ powazne problemy takie jak przygarbiona sylwetka (,,wdowi garb”) i utrata mozliwosci
poruszania sig.

Lekarz moze zaleci¢ nie tylko leczenie za pomoca leku Alendronate HEXAL, lecz takze moze zasugerowac
zmiang trybu zycia, ktora wptynie na poprawe zdrowia, np.:

Rzucenie palenia
Palenie wydaje si¢ zwigkszac¢ stopien utraty tkanki kostnej i z tego wzgledu moze zwigkszac ryzyko
wystapienia ztaman kosci.

Cwiczenia
Aby kosci byty silne i zdrowe, podobnie jak mig$nie, wymagaja ¢wiczen. Przed rozpoczgciem programu

¢wiczen nalezy zasiggnac porady lekarza.

Zbilansowana dieta
Lekarz moze udzieli¢ wskazowek dotyczacych diety lub przyjmowania suplementoéw diety.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU ALENDRONATE HEXAL

Kiedy nie zazywa¢ leku Alendronate HEXAL

- w przypadku uczulenia (nadwrazliwo$ci) na trojwodny alendronian sodu, lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Alendronate HEXAL

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z przelykiem (przetyk to przewdd taczacy jame
ustna z zotadkiem) takie jak zwezenie lub trudnos$ci z potykaniem

- gdy pacjent nie moze utrzymac pozycji stojacej lub siedzacej przez co najmniej 30 minut

- jesli lekarz stwierdzit u pacjenta niskie stezenie wapnia we krwi

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych sytuacji, nie nalezy stosowac leku. Nalezy powiadomi¢
o tym lekarza i stosowac si¢ do jego zalecen.

Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Alendronate HEXAL
Nalezy poinformowac lekarza o:

- chorobach nerek

- problemach z polykaniem i trawieniem

- niskim st¢zeniu wapnia we krwi.

Moga wystapi¢: podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przeltyku (przelyk to przewdd taczacy jame ustng z
zotadkiem) wystgpujace czgsto w potaczeniu z bolami w klatce piersiowej, zgaga lub trudnosciami i
bolesnoscia podczas przetykania, zwlaszcza, gdy pacjent nie wypija petnej szklanki wody i (lub) gdy ktadzie
si¢ przed uptywem 30 minut od zazycia leku Alendronate HEXAL. Wymienione powyzej dziatania
niepozadane moga si¢ nasilaé, jesli pacjent dalej przyjmuje lek Alendronate HEXAL mimo narastania tych
objawow.

Jezeli kiedykolwiek wystepowata bolesnosci lub opuchlizna dziaset i (lub) szczeki, dretwienie szczeki,
powstawalo uczucie cigzkosci szczeki lub dochodzito do utraty zgboéw wowcezas przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Alendronate HEXAL nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Stany takie moga by¢
objawami martwicy kosci. Porady lekarza nalezy takze zasiggnaé w przypadku choroby nowotworowe;j lub
gdy uzegbienie jest w ztym stanie, gdyz moga to by¢ czynniki ryzyka. W przypadku leczenia
stomatologicznego lub gdy planowana jest operacja dentystyczna nalezy poinformowac dentystg o
przyjmowaniu leku Alendronate HEXAL.

Leku Alendronate HEXAL nie nalezy podawaé dzieciom i mtodziezy

Stosowanie leku Alendronate HEXAL z innymi lekami

Suplementy wapnia, produkty zobojetniajace sok Zoladkowy oraz niektore leki doustne przyjmowane
jednoczesnie z lekiem Alendronate HEXAL moga wywolywaé zaburzenia jego wchianiania. Z tego wzgledu
nalezy Scisle stosowac si¢ do zalecen podanych w punkcie 3. “Jak zazywac¢ lek Alendronate HEXAL”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Alendronate HEXAL z jedzeniem i piciem

Jedzenie i napoje (w tym takze woda mineralna) przyjmowane razem z lekiem Alendronate HEXAL moga
ostabiac¢ jego dzialanie. Z tego wzgledu nalezy Scisle stosowacé si¢ do zalecen podanych w punkcie 3. “Jak
zazywaé Alendronate HEXAL”.

Ciaza i karmienie piersia
W przypadku podejrzenia ciazy nie wolno przyjmowac leku Alendronate HEXAL.
Podczas karmienia piersig nie wolno przyjmowac leku Alendronate HEXAL.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Alendronate HEXAL nie powinien mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstuge maszyn.
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Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Alendronate HEXAL
Alendronate HEXAL zawiera laktozeg. Jesli pacjent otrzymat kiedykolwiek informacje od lekarza, ze nie
toleruje niektorych cukrow (np. laktozy), przed zazyciem leku powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. JAK ZAZYWAC LEK ALENDRONATE HEXAL

Alendronate HEXAL nalezy zawsze zazywa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy przyjmowa¢ jedna tabletke alendronianu 10 mg raz na dobe.

Aby w pelni wykorzystac terapeutyczne dziatanie leku Alendronate HEXAL nalezy $cisle stosowac¢ sig do
podanych ponizej zalecen.

Sprawa zasadniczej wagi jest przestrzeganie zalecen podanych w punkcie 1), 2), 3) i 4). Wskazowki te
pomoga lekowi Alendronate HEXAL szybko przedosta¢ si¢ do Zoladka i pomoga zmniejszy¢ ryzyko
podraznienia przelyku (przelyk to przewdd laczacy jame ustna z Zoladkiem).

1) Po wstaniu rano i przed zjedzeniem, wypiciem czegokolwiek czy tez przed zastosowaniem innych lekow,
nalezy potkna¢ lek Alendronate HEXAL popijajac go pelng szklanka wody (nie wody mineralnej) (nie
mniej niz 200 ml lub 7 fl. 0z.).

- nie popija¢ woda mineralna (niegazowana lub gazowana).

- nie popija¢ kawg lub herbata.

- nie popijac¢ sokiem pomaranczowym lub mlekiem.

2) Nie zu¢ tabletki ani nie dopuscic, aby rozpuscila si¢ ona w ustach.

3) Nie klas¢ si¢ - pozostawaé w pozycji pionowej (siedzenie, stanie lub chodzenie) — przez co najmniej
30 minut po potknigciu tabletki. Do momentu spozycia pierwszego w ciagu dnia positku nie nalezy si¢
ktase.

4) Nie stosowac¢ leku Alendronate HEXAL wieczorem przed potozeniem si¢ do t6zka lub rano przed
wstaniem z t6zka.

5) W przypadku wystapienia trudnos$ci lub bolu podczas przelykania, bolu w klatce piersiowej, pojawienia
si¢ lub nasilenia zgagi, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Alendronate HEXAL i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

6) Pomiedzy potknigciem leku Alendronate HEXAL, a zjedzeniem pierwszego positku, przyjeciem
pierwszego plynu lub zazyciem innych przyjmowanych lekéw w tym produktéw zobojetniajacych sok
zoladkowy, suplement6w wapnia i witamin musi uptynaé co najmniej 30 minut. Alendronate HEXAL
dziata efektywnie tylko na pusty zoladek.

7) Nalezy pamigtac, ze Alendronate HEXAL nalezy zazywac tak dtugo jak zalecit to lekarz. Alendronate
HEXAL zwalcza osteoporoze jedynie, gdy pacjent przez caly czas przyjmuje tabletki.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Alendronate HEXAL

W przypadku pomytkowego zazycia wigkszej liczby tabletek, nalezy wypi¢ petna szklanke mleka i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie wywoltywaé¢ wymiotow, nie ktas¢ sig.

Pominig¢cie zazycia leku Alendronate HEXAL

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy zazy¢ jedna tabletke rano nastgpnego dnia. Nie zazywaé dwoch

tabletek tego samego dnia. Wroci¢ do zazywania jednej tabletki dziennie.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Alendronate HEXAL moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Aby opisac jak czesto zglaszano dziatania niepozadane stosuje sig nastgpujace okreslenia:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: 2 1/100 - < 1/10

Niezbyt czgsto: = 1/1 000 - < 1/100

Rzadko: = 1/10 000 - < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000, nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Czesto:.

boéle glowy;

bole brzucha;

uczucie dyskomfortu w zotadku lub odbijanie po positku;

zaparcia;

uczucie petnosci lub wzdgcia;

biegunka;

oddawanie gazow;

zgaga;

trudnosci z przetykaniem,;

bol podczas przetykania;

owrzodzenie przetyku (przetyk to przewodd taczacy jame ustng z zotadkiem), ktore moze powodowaé bole w
klatce piersiowej, zgage lub trudnosci, lub bol podczas przetykania;
bole kosci, migsni i (lub) stawow

Niezbyt czesto:

nudnosci;

wymioty;

podraznienie lub zapalenie przetyku (przetyk to przewod taczacy jame ustna z zotadkiem) lub zotadka;
czarne lub smoliste stolce;

wysypka;

Swiad;

rumien

Rzadko:

zaburzenia wzroku, bol lub zaczerwienienie oka;

zwezenie przetyku (przetyk to przewod taczacy jame ustna z zotadkiem);

owrzodzenie jamy ustnej w przypadku zucia lub ssania tabletek;

wrzody zotadkowe lub trawienne (czasami powazne i krwawiace) nie ma jednak pewnosci, ze sa one
wywotywane przez Alendronate HEXAL;

ostre bole kosci, migsni i/lub stawow;

wysypka z nadwrazliwo$cia na §wiatlo, przejsciowe objawy grypopodobne, takie jak bole migsni, zte
samopoczucie ogolne, czasem goraczka, zwykle na poczatku leczenia;

reakcja nadwrazliwosci w tym pokrzywka i obrzgk naczynioruchowy;

objawy niskiego poziomu wapnia we krwi charakteryzujace si¢ skurczami i kurczami migséni, uczucie
mrowienia palcow i okolicy ust.

Bardzo rzadko:
ostre reakcje skorne;
perforacja przetyku (przetyk to przewdd taczacy jame ustna z zotadkiem) w pojedynczych przypadkach

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono nastepujace reakcje (czgstos¢ nieznana):
zawroty glowy;

puchnigcie rak i nog;
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brak lub utrata sil;
martwica kosci;
puchnigcie stawow.

Pomocne bgdzie sporzadzanie notatek opisujacych objawy, czas ich pojawienia si¢ i dtugos$¢ trwania.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane nie
wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC ALENDRONATE HEXAL
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tabletek po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na bistrze i kartoniku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Alendronate HEXAL
Substancja czynna leku jest trojwodny alendronian sodu. Kazda tabletka zawiera 10 mg kwasu
alendronowego w postaci trdjwodnego alendronianu sodu.

Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, stearynian
magnezu.

Jak wyglada Alendronate HEXAL i co zawiera opakowanie
Alendronate HEXAL jest dostgpny w postaci biatych do biatawych tabletek w ksztatcie kapsulek, z
wyttoczonym "AN 10" po jednej stronie i "znakiem w ksztalcie strzaly" po drugiej stronie.

Tabletki dostarczane sa w opakowaniach z potrojnymi blistrami (PVC/PE/PVDC/AL), ktore zawieraja 14,
28, 56,98, 112150 x 1 (pojedynczych dawek).
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
[Patrz Aneks I- Do uzupehnienia na szczeblu krajowym]

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Szwecja Alendronate HEXAL
Niemcy Alendron-HEXAL
Polska AlendroHEXAL 10
Belgia Alendronate Sandoz
Dania Alendonicht

Grecja Forosa

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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