PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZAC, DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII V
CLENSKYCH STATOCH
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Alendronate Sandoz
10 mg tablety
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10 mg v tablete
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PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODI\{ENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SI'JHR,NE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKQVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU ALENDRONATE HEXAL A
SUVISIACICH NAZVOYV (pozri prilohu I)

Utinna latka v pripravku Alendronate HEXAL 10 mg tablety, kyselina alendrénova vo forme trihydratu
alendronatu sodného, je bisfosfonat, ktory inhibuje osteoklastickl rezorpciu kosti bez priameho ucinku na
tvorbu kosti.

Osteoporoza je definovana ako mineralna hustota kosti chrbtice alebo bedra 2,5 Standardnych odchylok pod
priemernou hodnotou normalnej mladej populacie alebo ako predchadzajica zlomenina v désledku krehkosti
kosti bez ohl'adu na mineralnu hustotu kosti.

Uchadzac¢ bol poziadany, aby pre Alendronate HEXAL dalej dolozil §iroku indikéaciu ,liecba osteoporozy
u muzov*®.

Uchadzac predlozil rozsiahly prehl’ad literatury tykajtcej sa liecby osteopordzy u muzov.

Zo stadii vyplyva, ze alendronat 10 mg denne by v pripade muzov s primarnou osteopor6zou mohol zvysit’
mineralnu hustotu kosti na vertebralnej, ako aj na nevertebralnej Grovni. Dve §tidie Orwella a Ringeho
dokazali, Ze liecba alendronatom v porovnani s placebom alebo s alfakalcidolom znizila v pripade muzov s
osteopordzou vyskyt zlomenin chrbtice. AvSak ucinok na nevertebralne zlomeniny v tejto populacii nebol
dokazany.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE (SI’JHRNQCH) CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PIiSOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Ked'ze

- literatara, ktorti predlozil uchddzac, poskytuje dokaz, ze 10 mg denne by v pripade muzov
s primarnou osteoporézou mohlo zvysSit minerdlnu hustotu kosti na vertebralnej, ako aj na
nevertebralnej trovni,

- v tejto populacii vSak nebol dokazany Gc¢inok na nevertebralne zlomeniny.

Vybor CHMP odporucil tato indikaciu, ktora je v stlade so smernicou o hodnoteni liekov pri liecbe
primarnej osteoporézy (CHMP/EWP/552/95 Rev.2):

,Liecba osteoporézy umuzov so zvySenym rizikom zlomenin. Bolo dokazané zniZenie vyskytu
vertebralnych, ale nie nevertebralnych zlomenin.*

Okrem toho, ostatné zmeny a doplnky k stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniu a pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, ktoré sa netykaji vysledku posudzovacieho konania, boli zahrnuté v sulade s
odporacanim o SPC, odporucanim o pomocnych latkach anajnovS§imi vzormi Posudzovania kvality
dokumentov.

Vybor CHMP odporucil, aby pre Alendronate HEXAL 10 mg tablety a stuvisiace nazvy (pozri prilohu I) bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh a aby boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku, do oznacenia
na obale a do pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov referencného ¢lenského Statu zahrnuté prislusné zmeny
a doplnenia.



PRILOHA III

SUHRN CHARAK",FERIST’ICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Alendronat HEXAL a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 10 mg tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 10 mg kyseliny alendronovej (vo forme trihydratu alendronatu sodného)
Pomocna latka: 103,95 mg monohydratu laktozy v tablete

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta
Biela az sivobiela tableta kapsulovitého tvaru s vytlacenym napisom ,,AN 10 na jednej a ,,Arrow logo* na
druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba postmenopauzalnej osteopordzy.

Alendronate znizuje riziko zlomenin stavcov a bedrovych kosti.

Liecba osteoporézy u muzov so zvysenym rizikom zlomenin. Bolo dokazané znizenie frekvencie zlomenin
stavcov, ale nie inych zlomenin.

Profylaxia osteopor6zy vyvolanej gukokortikoidmi.
(pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Len na peroralne pouZitie.
Postmenopauzdlna osteoporoza:
Odporacané davkovanie je 10 mg jedenkrat denne.

Osteoporoza u muzov:
Odporacané davkovanie je 10 mg jedenkrat denne.

Osteoporoza vyvolana glukokortikoidmi:

Pre Zeny po menopauze, ktoré nedostavaji estrogénovu liecbu, je odporucana davka jedna 10 mg tableta
denne. Pre ostatné skupiny pacientov pozri stthrn charakteristickych vlastnosti pre pripravky obsahujtice
5 mg alendronatu.

Na dosiahnutie uspokojujucej absorpcie alendrondtu

Tablety Alendronat HEXAL sa musia uzivat’ na prazdny zaltidok spolu s ¢istou vodou hned’ rano po
vstavani, najmenej 30 minut pred prvym jedlom, napojom alebo inymi liekmi uzivanymi ten isty den. Iné
napoje (vratane mineralnej vody), jedlo a niektoré lieky pravdepodobne znizuju absorpciu alendronatu (pozri
cast’ 4.5).



Na podporu dorucenia lieku do zaludka a tym na podporu znizenia rizika podrazdenia/lokalnych nezZiaducich

ucinkov a neziaducich ucinkov v pazerdku (pozri cast 4.4)

e Tablety Alendronat HEXAL sa maju prehltnit spolu s celym poharom vody (nie menej ako 200 ml) pri
vstavani.

e Tablety Alendronat HEXAL sa maju prehltnit’ celé. Tablety sa nemaju rozhryzt, lizat’ alebo rozptstat
v ustach kvéli riziku orofaryngealneho zvredovatenia.

e Pacienti si nemaju I'ahntt’ az do ¢asu po prvom jedle dna, ¢o musi byt najmenej 30 minut po uziti
tablety.

e  Pacienti si nemaji 'ahntit’ do 30 minut po uziti tabliet Alendronat HEXAL.

e Tablety Alendronat HEXAL sa nemaji uzivat’ pred spanim alebo pred vstavanim do nového dna.

Pacientom, ak je ich strava nedostato¢na, sa ma podavat’ podporna liecba vapnikom a vitaminom D (pozri
Cast' 4.4).

Pouzivanie u starsich pacientov:
V klinickych sttdiach sa nevyskytol ziaden rozdiel v profile ii€innosti alebo bezpecnosti alendronatu
suvisiaci s vekom.

Pouzivanie pri poskodeni funkcie obliciek

Nie je potrebna ziadna uprava davky u pacientov s glomerularnou filtraciou (GFR, glomerular fitraton rate)
vys$sou ako 35 ml/min. Alendronate sa neodporuca pre pacientov s poskodenim obliciek, ak je GFR nizsia
ako 35 ml/min, pretoze neexistuju skasenosti s takymito pripadmi.

Pouzivanie pri poskodeni funkcie pecene
Nie je potrebna ziadna Gprava davky.

Pouzivanie u deti
Alendronat HEXAL sa neodporaca pouzivat' u deti kvoli chybajicim tidajom o bezpecnosti a i¢innosti.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok.

e Ezofagalne abnormality a iné faktory, ktoré spdsobuju oneskorenie vyprazdnovania pazeraka ako su
stiahnutie pazerdka alebo achalazia.

e Neschopnost sediet’ alebo stat’ po dobu najmenej 30 minut.

e Hypokalcémia.

Pozri tiez cast’ 4.4.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Alendronat méze sposobit’ lokalne podrazdenie v sliznici horného gastrointestinalneho traktu. Ked’ze
existuje riziko zhorSenia zékladnej choroby, treba byt opatrny pri podavani alendronatu pacientom

s aktivnymi problémami horného gastrointestinalneho traktu ako st dysfagia, ezofagalne ochorenie,
gastritida, duodentida alebo vredy, alebo v pripade nedavneho (prebiehajiceho pocas posledného roku)
zévazného gastrointestinalneho ochorenia ako st zalido¢né vredy, aktivne gastrointestinalne krvacanie alebo
chirurgicky zakrok v hornej Casti gastrointestinalneho traktu s vynimkou pyloroplastiky (pozri cast’ 4.3).

Ezofagalne neziaduce uc¢inky (v niektorych pripadoch zédvazné a vyzadujice hospitalizaciu) ako st
ezofagitida, zalido¢né vredy alebo ezofagalne erdzie, v zriedkavych pripadoch nasledované stiahnutim
pazeraka, boli hlasené u pacientov podrobujucich sa liecbe alendronatom. Lekar ma preto sledovat’
akékol'vek znamky a priznaky moZznej ezofagalnej reakcie. Pacient ma byt pouceny o tom, aby prerusil
liecbu alendronatom a vyhl'adal lekarsku pomoc, ak sa u neho vyvinua priznaky podrazdenia pazeraka ako je
dysfagia, bolesti pri prehitani, retrosternalne bolesti alebo nové pripady/zhor$enia palenia zahy.

Predpoklada sa, Ze riziko zavaznych neziaducich reakcii je vyssie u pacientov ktori neuzivaju alendronat
spravne a/alebo pokracuju v uZivani alendronatu po vyvinuti priznakov poukazujicich na podrazdenie
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pazeraka. Je vel'mi dblezité, aby sa pacientovi poskytli kompletné inStrukcie na uzivanie a aby im pacient
porozumel (pozri ast’ 4.2). Pacienti maji byt oboznameny s tym, Ze riziko ezofagalnych problémov sa méze
zvysit, ak nebudu dodrziavat’ tieto instrukcie.

Napriek tomu, Ze pri rozsiahlych klinickych §tudiach sa nepozorovalo Ziadne zvysené riziko, po uvedeni
povodného pripravku na trh sa hlasili zriedkavé pripady zalidocnych a duodenalnych vredov, z ktorych
niektoré boli zavazné a sprevadzané komplikaciami. Kauzalny vzt'ah nemoze byt vyluceny (pozri Cast’ 4.8).

Alendronat sa neodporuca pre pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek ak je GFR niz$ia ako 35 ml/min
(pozri Cast’ 4.2).

Maju sa zvazit’ iné pri¢iny osteopordzy ako nedostatok estrogénu, vek a pouzivanie glukokortokoidov.

Pred zacatim lieCby alendronatom sa musi upravit hypokalcémia (pozri Cast’ 4. 3). Iné poruchy metabolizmu
mineralov (ako su nedostatok vitaminu D a hypoparatyroidizmus) maja byt’ tiez G¢inne lieCené pred zacatim
liecby alendronatom. U pacientov s tymito poruchami sa maju pocas lieCby alendronatom sledovat’ hladina
vapnika v sére a priznaky hypokalcémie.

Ako pri¢ina pozitivneho Gc¢inku alendronatu na zvySenie mineralizacie kosti sa mozu vyskytnat’ znizenia
hladin vapnika a fosfatov v sére. Tie st vacSinou mierne a asymptomatické. V zriedkavych pripadoch v§ak
bola hlasena hypokalcémia, ktora bola prilezitostne zavazna a Casto sa vyskytovala u pacientov

s predispoziciou (t.j. hypoparatyroidizmom, nedostatkom vitaminu D a v pripadoch malabsopcie vapnika).
Preto je obzvlast’ dolezité zabezpecit' u pacientov uzivajicich glukokortikoidy primerany prisun vapnika

a vitaminu D.

Osteonekroza Cel'uste, obvykle spojena s vypadavanim zubov a/alebo s lokalnou infekciou (vratane zapalu
kostnej drene) bola hlasena u pacientov s rakovinovym ochorenim, prijmajucich liecebny rezim, ktory zahtiia
intravenozne podavané bifosfonaty. Vela tychto pacientov bolo tiez lieCenych chemoterapiou

a kortikosteroidmi. Osteonekrdza Cel'uste bola tiez hlasena u pacientov, ktorym boli bifosfonaty podavané
peroralne.

Pred lie¢bou bifosfonatmi u pacientov so sprevadzajucimi rizikovymi faktormi (napriklad rakovinovym
ochorenim, chemoterapiou, radioterapiou, kortikosteroidmi, nedostato¢nou ustnou hygienou) sa ma zvazit
zubna prehliadka s primeranou preventivnou liecbou.

Ak je to mozné, mali by sa tito pacienti pocas lieCby vyhnat invazivnym dentalnym zakrokom. U pacientov,
u ktorych sa vyvinie osteonekroza ¢eluste pocas liecCby bifosfondtmi méze dentalny zakrok zhorsit’ ich stav.
Pre pacientov, u ktorych je dentalny zakrok potrebny, neexistuji udaje ohl'adne toho, ¢i prerusenie lieCby
bifosfonatmi znizuje riziko osteonekrozy cel'uste.

Liecebny plan pre kazdého pacienta sa ma riadit’ klinickym usudkom oSetrujujeho lekara zakladajicom sa na
individualnom ohodnoteni prinosu/rizika liecby.

U pacientov uzivajucich bifosfonaty sa hlasili bolesti kosti, kibov a/alebo svalov. V postmarketingovych
sktisenostiach sa tieto priznaky malokedy pozorovali a/alebo malokedy znemoziovali lieCbu (pozri Cast 4.8).
Cas do zagatia tychto priznakov kolisal od jedného dita do niekol’ko mesiacov po zahajeni liecby. Vaésina
pacientov sa zbavila tychto priznakov po ukonceni liecby. U niektorych pacientov sa priznaky objavili opat
po znovuzacati lieCby tym istym lieckom alebo inymi bifosfonatmi.

Tablety Alendronat HEXAL obsahujt laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢énymi problémami galaktozovej
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galakt6zovej malabsopcie nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Je pravdepodobné, ze jedla a napoje (vratane mineralnej vody), vapnikové pripravky, antacida a niektoré
peroralne uzivané lieky ovplyvnia absorpciu alendronatu, ak sa uziji v rovnakom Case. Pacienti preto musia



pockat’ asponi 30 minut po uziti alendronatu, kym uziji akykol'vek iny perordlne podavany liek (pozri ¢ast’
4.2).

Neocakavaju sa ziadne iné klinicky vyznamné interakcie tykajuce sa lie¢iva. Vel'a pacientov, ktori sa
zucastnili klinickych §tadii, dostavalo estrogén (intravaginalne, transdermalne alebo peroralne) sucasne s

alendronatom. T4ato kombinovana liecba nebola spajana so Ziadnymi neziaducimi G¢inkami.

Nepreviedli sa ziadne $pecifické Studie interakcii, ale alendronat sa pouzival v klinickych stadiach sucasne s
niekol’kymi bezne predpisanymi lieckmi bez akychkol'vek naznakov klinicky nepriaznivych interakcii.

4.6 Gravidita a laktacia

Neexistuje dostatoéné mnozstvo tidajov o pouZivani alendronatu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
odhalili neziaduce uc¢inky na vyvoj kosti plodu pri vysokych davkach. Alendronat podavany gravidnym
samiciam potkanov spdsoboval tazkosti po¢as porodu suvisiace s hypokalcémiou (pozri ¢ast’ 5.3).

Vzhl'adom na indikaciu sa alendronat neméa pouzivat’ pocas gravidity.

Nie je zname, ¢i sa alendronat vylucuje u 'udi do materského mlieka. Vzhl'adom na indikéciu sa alendronat
nema pouzivat’ u dojéiacich zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Alendronat nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

V dvoch takmer rovnakych trojro¢nych stidiach u zien po menopauze (10 mg alendronatu: n=196; placebo:
n=397) bol v§eobecny profil bezpecnosti 10 mg alendronatu podobny placebu.

Neziaduce ucinky hlasené vyskumnymi pracovnikmi ako mozno, pravdepodobne alebo urcite stivisiace

s liecivom su uvedené nizsie v pripade, ak sa vyskytli u = 1 % pacientov v ktorejkol'vek liecebnej skupine
jednorocnej Studie alebo ak sa vyskytli u > 1 % pacientov v trojro¢nej $tadii, ktori boli lieCeni 10 mg
alendronatu za den, s frekvenciou vyssou ako u pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Trojro¢né §tudie

Alendronate10 mg denne Placebo
(n=196) (n=397)
% %
Gastrointestindlne neziaduce
ucinky
Bolest’ brucha 6,6 4.8
Dyspepsia 3,6 3,5
Regurgitacia zalidocne;j 2,0 4,3
kyseliny
Nevol'nost’ 3,6 4,0
Abdominalne rozpinanie 1,0 0,8
Zapcha 3,1 1,8
Hnacka 3,1 1,8
Dysfagia 1,0 0,0
Flatulencia 2,6 0,5
Gastritida 0,5 1,3
Zaltdoéné vredy 0,0 0,0
Ezofagalne vredy 1,5 0,0
Muskuloskeletalne neziaduce
ucinky
Muskuloskeletalne bolesti 4,1 2,5

(kosti, svalov alebo kibov)
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Trojro¢né stadie

Alendronate10 mg denne Placebo
(n=196) (n=397)
% %
Svalové kice 0,0 1,0
Neurologické neziaduce
ucinky
Bolest’ hlavy 2,6 1,5

Nasledujuce neziaduce ucinky boli tiez hladsené v klinickych stadiach a/alebo po uvedeni lieku na trh:

Vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 - < 1/10)

Menej casté (= 1/1 000 - < 1/100)

Zriedkavé (= 1/10 000 - < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov)

Poruchy nervového systému:
Casté (>1/100, < 1/10): Bolest hlavy

Ochorenia oka:
Zriedkavé (=1/10 000, < 1/1 000): Uveitida, skleritida, episkleritida

Poruchy a ochorenia gastrointestinalneho traktu:

Casté (=>1/100, < 1/10): Bolest’ brucha, dyspepsia, zdpcha, hnacka, flatulencia, ezofagalne vredy *,
dysfagia*, abdominalne rozpinanie, regurgitacia zaludocnej kyseliny.

Menej casté (= 1/1 000, < 1/100): Nevol'nost, vracanie, gastritida, ezofagitida*®, ezofagalne erozie *, meléna.
Zriedkave (= 1/10 000, < 1/1 000): Stiahnutie pazeraka*, orofaryngealne zvredovatenie*, perforacie, vredy a
krvacanie horného gastrointestinalneho traktu, kauzalny vztah nemdéze byt vyluceny.

Velmi zriedkavé, frekvencia nie ja znama: V jednotlivych pripadoch bola hlasena perforacia pazeraka.

*Pozri ast’ 4.2 a 4.4.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Velmi zriedkavé (< 1/10 000): Boli hlasené izolované pripady zavaznych koznych reakcii vratane Stevens-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Casté (>1/100, < 1/10): Muskuloskeletalne bolesti (kosti, svalov alebo kibov)

Zriedkavé (>1/10 000, < 1/1 000): Zavazné muskuloskeletalne bolesti (kosti, svalov alebo kibov) (pozri ¢ast’
4.4)

Frekvencia nie je znama: Osteonekroza

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania:

Menej casté (= 1/1 000, < 1/100): Vyrazka, svrbenie, erytém.

Zriedkavé (=1/10 000, < 1/1 000): Reakcie z precitlivenosti vratane zihlavky a angioedému. Prechodné
priznaky podobné alergickej reakcii v akutnej faze (bolest’ svalov, nevolnost’ a v zriedkavych pripadoch
horucka), zvyc€ajne v spojeni so zaciatkom liecby. Kozna vyrazka spojena s citlivost'ou na svetlo.
Symptomaticka hypokalcémia, zvycajne v spojeni s predispoziciou (pozri Cast’ 4.4)

Nasledujuce neziaduce ucinky sa hlasili z postmarketingovyvch skisenosti (frekvencia nie je zndma):

Poruchy nervového systému:
Zavrat
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Ochorenia ucha a labyrintu:
Vertigo

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania:
Asténia, periférny edém

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

U pacientov liecCenych bifosfonatmi bola hlasna osteonekroza ¢el'uste. Vacsina tycho hldseni sa tykala
pacientov s rakovinovym ochorenim, ale podobné pripady boli hlasené aj u pacientov lieenych na
osteoporozu. Osteonekroza Celuste sa obvykle spaja s vypadavanim zubov a/alebo s lokalnou infekciou
(vratane zapalu kostnej drene). Diagnéza rakovinového ochorenia, chemoterapia, radioterapia,
koritkosteroidy a nedostato¢na tistna hygiena sa tiez povazuju za rizikové faktory (pozri Cast’ 4.4).
Opuch kibov

Laboratorne hodnoty: V klinickych studiach sa pozorovalo asymptomatické, I'ahké a prechodné zniZenie
vapnika a fosfatov v sére u priblizne 18 % a 10 % pacientov uzivajucich alendronat 10 mg/den oproti 12 % a
3 % pacientom, ktori dostavali placebo. Vyskyt znizeni vapnika v sére na < 2,0 mmol/l a znizeni fosfatov

v sére na < 0,65 mmol/l bol vSak porovnatelny v oboch skupinach.

4.9 Predavkovanie

Po peroralnom predavkovani sa mozu vyskytnit’ hypokalcémia, hypofosfatémia a neziaduce reakcie v hornej
Casti gastrointestinalneho traktu ako s zalido¢na nevol'nost, palenie zahy, ezofagitida, gastritida alebo
vredy. Nie st dostupné Specifické informacie ohl'adne predavkovania alendronatom. Ma sa podat’ mlieko
alebo antacida na viazanie alendronatu. Kvoli riziku podrazdenia pazerdka sa nema privodit’ vracanie

a pacient ma byt udrziavany vo vzpriamenej pozicii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na lie¢enie kostnych ochoreni, bisfosfonaty,
ATC kod: MOSBA04

Liec¢ivom v tabletach Alendronat HEXAL, trihydrat alendronatu sodného, je bifosfonat, ktory inhibuje
oetoklastickt rezorpciu kosti bez akéhokol'vek priameho ucinku na tvar kosti. Predklinické §tadie ukazali, ze
alendronat je prednostne lokalizovany na miestach aktivnej rezorpcie. Osteoklasticka aktivita sa inhibuje, ale
tvorba a viazanie osteoklastov nie su zasiahnuté. Kost’ tvorena pocas liecby alendronatom je normalna.

Liecba postmenopauzalnej osteoporozy

Osteoporoza je definovana ako mineralna hustota kosti chrbtice a bedrovych kosti o 2,5 Standardnych
odchylok pod priemernou hodnotou zdravej, mladej populacie, alebo ako predchadzajica zlomenina
z dovodu krehkosti kosti nezavisle od mineralnej hustoty.

Utinky alendronatu na mineralnu hustotu kosti a vyskyt zlomenin u Zien po menopauze boli skimané
v dvoch rovnakych zaciato¢nych stadiach ti¢innosti (n=994) a v s$tadii prevencie proti zlomeninam (<17,
Fracture Intervention Trial, n=6 459).

V zaciato¢nych studiach ucinnosti boli po troch rokoch zvySenia mineralnej hustoty kosti s 10 mg
alendronatu jedenkrat denne oproti placebu 8,8 %, 5,9 % a 7,8 % v kostiach chrbtice, krcku stehennej kosti

a chocholiku, v uvedenom poradi. Celkova mineralna hustota kosti sa tiez zna¢ne zvysila. U pacientov
lieCenych alendronatom sa podiel pacientov trpiacich zlomeninami stavcov znizil o 48 % (alendronat 3,2 %
oproti placebu 6,2 %). V dvojroénom predizeni tychto $tadii sa mineralna hustota kosti chrbtice a chocholiku
nad’alej zvySovala. Okrem toho sa udrzala mineralna hustota kréku stehennej kosti ako aj kosti celého tela.
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Stadia FIT zahtiiala dve placebom kontrolované $tiidie, v ktorych sa alendronat podaval denne (5 mg za den

pocas dvoch rokov a 10 mg za den pocas d’alSicho roku alebo d’alsich dvoch rokov).

e FIT 1: Trojro¢na $tadia zahriiujuca 2 027 pacientov ktori mali aspon jednu zakladnti zZlomeninu
(kompresiu) stavca. V tejto Studii znizoval alendronat podavany denne vyskyt = 1 zlomeniny stavca
0 47 % (alendronat 7,9 % oproti placebu 15 %). Okrem toho bolo potvrdené Statisticky vyznamné
znizenie vyskytu zlomenin bedrovej kosti (1,1 % oproti 2,2 %, znizenie o 51 %).

e  FIT 2: Stvorro&na §tidia s 4 432 pacientmi s nizkym objemom kosti ale bez akychkol'vek zlomenin
stavcov na zaciatku Studie. V tejto $tadii sa v analyze podskupiny Zien s osteopordzou (37 % celkovej
populacie spiiiajiicej podmienky osteoporézy popisané vyssie) zistila vyznamna zmena vyskytu
zlomenin bedrovej kosti (alendronat 1,0 % oproti placebu 2,2 %, znizenie o 56 %) a vyskytu = 1
zlomeniny stavcov (2,9 % oproti 5,8 %, znizenie o 50 %).

Osteoporoza u muzov so zvySenym rizikom zlomenin

Uctinnost’ 10 mg alendronatu jedenkrat denne bola hodnotena u muzov (vo veku 31-87 rokov, priemerny vek
63 rokov, n=241) s osteoporozou. Po dvoch rokoch liecby alendronatom 10 mg/den sa zvySila mineralna
hustota kosti priemerne o 5,3 % v kostiach chrbtice, 0 2,6 % v krc¢ku stehennej kosti, o 3,1 % v chocholiku
a0 1,6 % v celej kostre v porovnani s placebom (p < 0,001 pre vietky merané hodnoty). Uginok alendronatu
bol nezavisly od veku, rasy, funkcie pohlavnych organov, poc¢iatocnej mineralnej hustoty kosti a
pociatocnych kostnych zmien. Vyskyt novych zlomenin stavcov bol hodnoteny ako premenna hodnota
bezpecnosti. V spitnej analyze (hodnotenej kvantitativnou radiografiou) bola dokumentovana jedna nova
zlomenina (0,8 %) medzi pacientmi lieCenymi alendrondtom, v porovnani so 6 novymi zlomeninami (7,1 %)
u pacientov, ktori dostavali placebo (p=0,017). Pokles telesnej vysky bol mensi po lieCbe alendronatom
porovnani s placebom (-0,6 mm v porovnani s —2,4 mm, p=0,02). Nepozoroval sa Ziaden u¢inok na iné
zlomeniny ako zlomeniny stavcov.

Osteoporoza vyvolana glukokortikoidmi

Dlhodobé pouzivanie steroidov je Casto spojené so vznikom osteopordzy sprevadzanej zlomeninami. Tieto
Gginky sa vyskytujii u muzov aj zien v kazdom veku. Uginnost’ 10 mg alendronatu a 5 mg alendronatu
jedenkrat denne u muzov a Zien lie¢enych steroidmi (minimalne 7,5 mg/den prednizénu alebo
ekvivalentného lieku, stredna davka 10 mg/ den) bola preukazana v dvoch jednoro¢nych, prakticky
rovnakych stadiach. Tieto stidie zahfiali celkovo 560 pacientov vo veku 17-83 rokov. Pacienti dostavali
podporné pripravky obsahujuce vapnik a vitamin D. V porovnani s placebom sa mineralna hustota kosti
zvysila v kostiach chrbtice (2,41 %), kr¢ku stehennej kosti (2,19 %) a v chocholiku (1,65 %) u pacientov
lieCenych 5 mg alendronatu jedenkrat denne. Zvysenie mineralnej hustoty kosti s 10 mg alendronatu
jedenkrat denne bolo rovnaké ako s 5 mg alendronatu denne u vSetkych pacientov, s vynimkou zien po
menopauze, ktoré sa nedostavali estrogén. U tychto Zien bolo zvySenie (v porovnani s placebom) s 10 mg
alendronatu jedenkrat denne vyssie ako s 5 mg alendronatu v kostiach chrbtice (4,11 % oproti 1,56 %)

a v chocholiku (2,84 % oproti 1,67 %). Prevencny ucinok zvySenia hustoty kosti s alendronatom 10 mg alebo
s alendronatom 5 mg nebol stanoveny u pacientov s osteoporoézou vyvolanou kortikosteroidmi.

Alendronat 10 mg a 5 mg bol uc¢inny nezavisle od davky steroidov alebo trvania liecby steroidmi. Okrem
toho bolo 10 mg alendronatu a 5 mg alendronatu ucinnych nezavisle od veku (< 65 rokov oproti > 65 rokov),
pohlavia, pociatocnej mineralnej hustoty kosti, po¢iato¢nych kostnych zmien a subezné¢ho pouzivania
beznych liekov. U pacientov, ktori dostavali alendronat v davkach az do 10 mg denne a u ktorych sa
previedla po jednom roku biopsia, sa nenasli Ziadne znamky narusenia procesu mineralizacie kosti

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

V porovnani s intravenéznou referenénou davkou bola priemerna biologicka dostupnost’ alendronatu u zien
0,64 % pre davky od 5 do 70 mg podanych rano na prazdny Zalidok a dve hodiny pred jednotnymi
ranajkami. Biologicka dostupnost’ sa zvysila na odhadovanych 0,46 % a 0,39 %, ked’ bol alendronat podany
hodinu alebo polhodiny pred jednotnymi ranajkami.

V stadiach osteoporozy bol alendronat u¢inny v pripade podania najmenej 30 minut pred prvym jedlom
alebo napojom dna. Biologicka dostupnost’ bola zanedbatel'na nezavisle od toho, ¢i bol alendronat podany
spolu alebo do dvoch hodin po jednotnych ranajkach. Sibezné podavanie alendronatu s kédvou alebo
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pomaranc¢ovym dzisom znizilo biologickll dostupnost’ o priblizne 60 %. U zdravych jedincov neviedol
peroralne podavany prednizoldon (20 mg trikrat denne po dobu piatich dni) k Ziadnej klinicky vyznamne;j
zmene peroralnej biologickej dostupnosti alendronatu (priemerné zvysenie od 20 % do 44 %).

Distribucia

Stadie na potkanoch ukézali, Ze alendronat sa po intravendznom podani 1 mg/kg dostava najprv do mékkych
tkaniv, ale potom sa rychlo prestiva do kostry alebo vylucuje v moci. Priemerny ustaleny objem distribucie, s
vynimkou kosti, je u l'udi najmenej 28 litrov. Plazmatické koncentracie lieCiva po terapeutickych peroralnych
davkach su prili§ nizke na analyticku detekciu (< 5 ng/ml). Viazanie sa na proteiny v l'udskej plazme je
priblizne 78 %.

Biotransformacia
Neexistuju naznaky metabolizovania alendronatu u zvierat ani I'udi.

Eliminacia

Po jednej intravendznej davke alendronatu ('*C) sa pocas 72 hodin vyligilo priblizne 50 % radioaktivity

v moc¢i a malo alebo ziadna radioaktivita sa nenasla v stolici. Po jednej intravendznej 10 mg davke bolo
vyluCovanie alendronatu oblickami 71 ml/min a systémové vylucovanie neprekroc¢ilo 200 ml/min.
Plazmatické koncentracie poklesli v priebehu 6 hodin po intravendéznom podani o viac ako 95 %. Odhaduje
sa, ze terminalny polcas u I'udi prekracuje 10 rokov, odrazajuc uvoliiovanie latky z kostry. Alendronat sa
nevylucuje prostrednictvom kyslych alebo bazalnych transportnych systémov v oblickach u potkanov a preto
sa nepredpoklada vzajomné posobenie s vyluCovanim inych lieiv tymito systémami ani u l'udi.

Viastnosti u pacientov

Predklinické Studie ukazali, ze lieCivo, ktoré nie je uloZzené v kostiach sa rychle vyluci mocom. Nenasli sa
ziadne znamky nasytenia absorpcie kosti po chronickom podavani kumulativnych intravenéznych davok az
do 35 mg/kg zvieratam. Aj ked’ nie s dostupné klinické informacie, je pravdepodobné, Ze tak ako u zvierat
bude aj u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek znizené vylu¢ovanie alendronatu oblickami. Preto

u tychto pacientov sa ocakava o nieo vyssie hromadenie alendronatu v kostiach (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Konvencné studie vSeobecnej toxicity, genotoxicity a karcinogenity neodhalili Ziadne Specialne riziko pre
Pudi. Studie s gravidnymi samicami potkanov ukazali, Ze podavanie alendronatu pocas gravidity je spojené
s tazkost’ami pocas porodu, suvisiacimi s hypokalcémiou. Studie v ktorych boli potkanom podavané vysoké
davky preukazali zvyseny vyskyt netplného formovania kosti plodu. Vyznam tohto pozorovania nie je pre
Pudi znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Monohydrat laktozy

Sodna sol’ kroskaramelozy

Stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Tablety sa dodavaju v trojitom blistri (PVC/PE/PVDC/AL).

14, 28, 56, 98, 112 a 50 x 1 (jednotiek davky).

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvla§tne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
{DD/MM/RRRR} {DD mesiac RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARONOVA SKATULA

| 1.

NAZOV LIEKU

Alendronat HEXAL a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Kyselina alendronova

| 2.

LIECIVO

Jedna tableta obsahuje 10 mg kyseliny alendronovej (vo forme trihydratu alendronatu sodného)

| 3.

Z0OZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Pre d’alSie informacie pozrite pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov

4.

LIEKOVA FORMA A OBSAH

14 tabliet

28 tabliet

56 tabliet

98 tabliet

112 tabliet

50 x 1 (jendotiek davky) tabliet

| 5.

SPOSOB A CESTA PODANIA

Na peroralne pouzitie. Pred pouzitim si prosim preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

6.

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

| 7.

INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE |

Alendronat HEXAL sa ma prehltnit’ cely.

Alendronat HEXAL sa musi uzivat’ na prazdny zalidok hned’ po vstani do nového dia, len s ¢istou vodou,
najmenej 30 minut pred prvym jedlom, napojom alebo inym liekom uzivanym v ten isty deii!

NeTlahajte si pocas 30 mintt po uziti Alendronatu HEXAL.
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| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Alendronat HEXAL

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH STRIPOCH

PVC/PE/PVDC/AL

1.  NAZOV LIEKU

Alendronat HEXAL a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Kyselina alendronova

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

|5. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Alendronat HEXAL a stvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 10 mg tablety
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Kyselina alendronova

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie GCinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:
Co je Alendronat HEXAL a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete Alendronat HEXAL

Ako uzivat’ Alendronat HEXAL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alendronat HEXAL

Dalsie informacie

A S e

1. CO JE ALENDRONAT HEXAL A NA CO SA POUZIVA

Alendronat patri do skupiny nehormonalnych liekov nazyvanych bifosfonaty. Alendronat predchédza strate
kostného materialu a pomaha obnovovat’ kosti. Znizuje riziko zlomenin kosti chrbtice a bedrovych kosti.

Vas lekar Vam predpisal Alendronat HEXAL na lieCbu osteoporoézy. Ukazalo sa, ze Alendronat HEXAL
zniZuje riziko zlomenin kosti chrbtice a bedrovych kosti u Zien a kosti chrbtice u muzov.

Osteoporoza je rednutie a slabnutie kosti. V rannych stadiach nema osteoporéza zvyc€ajne ziadne priznaky.
Ak sa vsak nelie¢i, méze mat’ za nasledok zlomeniny kosti. Aj ked’ tieto zlomeniny obycajne bolia,
zlomeniny kosti chrbtice m6zu zostat’ nespozorované, az kym nespdsobia pokles telesnej vysky.

K zlomenine méze dojst’ pocas kazdodennych ¢innosti ako je zdvihanie, alebo pri malom uraze, pri ktorom
by sa zdrava kost’ obyc¢ajne nezlomila. K zlomeninam dochadza obycajne v bedrovej kosti, kostiach chrbtice
alebo zapistia. Tieto zlomeniny mozu viest’ nielen k bolestiam ale aj k znacnym problémom ako je zhrbené
drzanie tela (hrb) a strate pohyblivosti.

Stcasne k liecbe Vam Vas lekar navrhne zmeny zZivotného $tylu, ktoré pomahaju zlepsit' Vas stav, ako su:

Prestat’ s fajcenim

FajCenie zvySuje rychlost straty kostného materialu a preto méze zvysovat’ riziko zlomenin kosti.
Cvicenie

Podobne ako svaly, je potrebné cvicit’ aj kosti, aby zostali silné¢ a zdravé. Porad’te sa s Vasim lekarom
predtym ako zacnete cvicit’.

Vyvazena strava
Vas lekar Vam moze poradit’ ohl'adne Vasej stravy alebo ¢i mate uzivat’ nejaké podporné pripravky.
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2. SKOR AKO UZIJETE ALENDRONAT HEXAL

Neuzivajte Alendronat HEXAL

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na trihydrat alendronatu sodného alebo na niektoru z d’alSich zloziek
Alendronatu HEXAL

- ked’ mate urcité problémy s paZerakom (oesophagus — Cast’ spajajuca usta so zaludkom) ako st
zlizenie alebo problémy s prehitanim

- ked nemozete stat’ alebo vzpriamene sediet’ po dobu najmenej 30 minut

- ked’ Vam lekar oznamil, ze mate nizku hladinu vapnika v krvi

Ak si myslite, Ze niektoré z tychto bodov sa Vas tykaju, tablety neuzivajte. Porad’te sa najprv s Vasim
lekarom a riad’te sa jeho radou.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Alendronatu HEXAL
Oznamte Vasmu lekarovi

- ak mate problémy s oblickami

- ak mate akékol'vek problémy s prehitanim alebo travenim
- ak mate nizku hladinu vapnika v krvi

Moze sa vyskytnut’ podrazdenie, zapal alebo vredy v pazeraku (oesophagus — Cast’ spajajuca usta so
zaludkom) Casto spolo¢ne s bolest'ou v hrudniku, palenim zahy alebo tazkost'ami alebo bolest'ou pri
prehitani, obzvlast ak pacienti nevypijt cely pohar vody a/alebo ak si Fahnti skor ako 30 minut po uZiti
Alendronatu HEXAL. Tieto neziaduce ti¢inky sa m6zu zhorsit’ ak pacient pokracuje v uzivani Alendronatu
HEXAL po rozvinuti tychto priznakov.

Ak mate alebo ste mali v minulosti bolesti alebo opuch d’asien a/alebo Cel'uste, stipnutu ¢elust’, ak mate
neprijemny pocit v ¢el'usti alebo ak Vam vypadol zub, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete
uzivat’ Alendronat HEXAL. Tieto priznaky mézu byt priznakmi osteonekrdzy (odumierania kostného
tkaniva). Porad’te sa so svojim lekarom ak trpite rakovinou alebo ak je Vas chrup v zlom stave, pretoze su to
rizikové faktory. Ak ste oSetrovany u zubného lekara alebo ak Vas caka zubny zékrok, oznamte svojmu
zubnému lekarovi ze uzivate Alendronat HEXAL.

Alendronat HEXAL sa nema podavat’ detom a dospievajicim.

UZivanie inych liekov

Je pravdepodobné, Ze vapnikové pripravky, antacida a niektoré peroralne uZivané lieky budu ovplyviovat
vstrebavanie Alendronatu HEXAL, ak sa uziju naraz. Preto je dolezité riadit’ sa pokynmi v Casti 3 ,,Ako
uzivat’ Alendronat HEXAL*

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

UZzivanie Alendronatu HEXAL s jedlom a napojmi
Je pravdepodobné Ze jedlo a napoje (vratane mineralnej vody) znizia G¢innost’ Alendronatu HEXAL ak sa
uziju naraz. Preto je dolezité riadit’ sa pokynmi v Casti 3 ,,Ako uzivat’ Alendronat HEXAL*

Tehotenstvo a dojcenie
Neuzivajte Alendronat HEXAL ak ste tehotnd, alebo ak si myslite ze by ste mohla byt tehotna.
Neuzivajte Alendronat HEXAL ked’ dojéite.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Alendronat HEXAL by nemal ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Alendronatu HEXAL

Alendronat HEXAL obsahuje laktozu. Ak vam bolo povedané, Ze trpite neznasanlivostou na niektoré cukry
(napriklad laktozu), spojte sa s Vasim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
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3.  AKO UZIVAT ALENDRONAT HEXAL

Vzdy uzivajte Alendronat HEXAL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte
si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivajte jednu tabletu Alendronatu 10 mg jedenkrat denne.

Pozorne sa riad’te tymito pokynmi aby ste zabezpecili pozitivny prinos Alendronatu HEXAL.

Je vel’'mi délezité riadit’ sa pokynmi 1), 2), 3) a 4) na podporu rychleho dorucenia Alendronatu
HEXAL do Zalidka a zniZenia rizika podrazdenia paZeraka (oesophagus — ¢ast’ spajajuca tsta so
Zaludkom).

1) Po tom, ako vstanete do nového dna a pred uzitim akéhokol'vek jedla, napojov alebo inych liekov,
prehltnite tabletu Alendronat HEXAL s plnym poharom cistej vody (nie mineralnej vody), (najmene;j
200 ml).

- Neuzivajte s mineralnou vodou (s bublinkami alebo bez).

- Neuzivajte s kavou ani ¢ajom.

- Neuzivajte s dziisom ani mliekom.

2) Nezuvajte tabletu a nenechajte ju rozpustit’ v tstach.

3) Nelahnite si — ostafite plne vzpriameny (v sede, stoji alebo chodzi) najmenej 30 mintit po prehltnuti
tablety. Nel'ahnite si pred prvym jedlom dna.

4) Neuzivajte Alendronat HEXAL pred spanim alebo predtym ako vstanete do nového dia.

5) Ak zaznamenéte tazkosti alebo bolesti pri prehitani, bolesti v hrudniku, alebo novo vzniknuté alebo
zhorSené palenie zahy, prestante uzivat’ Alendronat HEXAL a spojte sa s Vasim lekarom.

6) Po prehltnuti Alendronatu HEXAL pockajte najmenej 30 minut, kym uZijete prvé jedlo, napoj alebo
iné lieky diia, vratane antacid, vapnikovych pripravkov a vitaminov. Alendronat HEXAL je G¢inny len

ak sa uzije na prazdny zaludok.

7) Je dolezité pokracovat’ v uzivani Alendronatu HEXAL tak dlho, ako Vam Vas lekar tento liek predpisal.
Alendronatom HEXAL sa Vasa osteopor6za moze liecit’ iba ak budete pokra¢ovat’ v uzivani tabliet.

Ak uZijete viac Alendronatu HEXAL, ako mate

Ak uzijete omylom viac tabliet ako mate, vypite plny pohar mlieka a okamzite sa spojte s Vasim lekarom.
Nepokusajte sa privodit’ vracanie ani si nel’'ahajte.

Ak zabudnete uZit’ Alendronat HEXAL

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite jednu tabletu rdno po tom, ako si na to spomeniete. Neuzivajte dve tablety

v rovnaky den. Vrat'te sa k rezimu jednej tablety za den.

Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDIAJSIE UCINKY
Tak ako vSetky lieky, Alendronat HEXAL moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vyrazy sa pouzivaji na opisanie toho, ako Casto boli hlasené neziaduce tcinky.
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Vel'mi casté: > 1/10

Casté: > 1/100 < 1/10

Menej casté: 21/1 000 < 1/100

Zriedkavé: >1/10 000 < 1/1 000

Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000, nezname (z dostupnych udajov)

Casté:

Bolest hlavy

Bolest’ brucha

Neprijemny pocit v zaladku alebo grganie po jedle
Zapcha

Pocit pIného alebo nafiknutého zaludka

Hnacka

Vetry

Péalenie zahy

Tazkosti s prehitanim

Bolest' pri prehitani

Vredy v pazeraku (oesophagus — Cast’ spajajuca usta so zaludkom) ktoré mézu spdsobit’ bolest’ v hrudniku
Palenie zahy alebo tazkosti alebo bolesti pri prehitani
Bolesti kosti, svalov a/alebo kibov

Menej casté:

Nevol'nost’

Vracanie

Podrazdenie alebo zapal pazeraka (oesophagus — Cast’ spajajlica tsta so zalidkom) alebo zaludka
Cierna alebo dechtu podobna stolica

Vyrazka

Svrbenie

Scervenanie koze

Zriedkave:

Rozmazané videnie, bolest’ alebo s¢ervenanie o¢i

Zuzenie pazeraka (oesophagus — Cast’ spajajuca usta so zaludkom)

Vredy v tstach v pripade Ze sa tablety zuvali alebo lizali

Zaludoéné alebo peptické vredy (niekedy zavazné alebo krvéacajiice), priGom nie je jasné & boli spdsobené
Alendronatom HEXAL.

Silné bolesti kosti, svalov a/alebo kibov

Vyrazka zhorSena slne¢nym svetlom, prechodné priznaky podobné chripke ako su bolesti svalov, Celkovy
pocit nepohodlia a niekedy hortcka, obycajne na zaciatku liecby

Reakcie z precitlivenosti vratane koprivky, podliatin

Priznaky nizkej hladiny vapniku v krvi vratane svalovych kf¢ov a/alebo pocit brnenia v prstoch alebo okolo
ust.

Velmi zriedkavé:
Zavazné kozné reakcie
V jednotlivych pripadoch bolo hlasené pretrhnutie pazerdka (oesophagus — Cast’ spajajtica tsta so zalidkom)

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujuce vedl'ajsie ucinky (ich frekvencia nie je znama):
Zavrat

Opuch rak alebo n6h

Slabost’

Osteonekroza (odumieranie kostného tkaniva)

Opuch kibov

Je uzitocné robit’ si poznamky o tom, ktoré neziaduce ucinky ste zaznamenali, kedy zacali a ako dlho trvali.
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Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ALENDRONAT HEXAL
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Alendronat HEXAL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Alendronat HEXAL obsahuje
Liecivo je trihydrat alendronatu sodného. Kazda tableta obsahuje 10 mg kyseliny alendrénovej vo forme
trihydratu alendronatu sodného.

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, monohydrét laktozy, sodna sol kroskaramelozy, stearat
horec¢naty.

Ako vyzeraja Alendronat HEXAL a obsah balenia
Alendronat HEXAL st biele az sivobiele tablety kapsulovitého tvaru, s vytlaCenym napisom ,,AN 10 na
jednej a ,,Arrow logo* na druhej strane.

Tablety sa dodavaju v trojitom blistri (PVC/PE/PVDC/AL) obsahujiicom 14, 28, 56, 98, 112 a 50 x 1
(jednotiek davky).
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - Ma byt’ vyplnené narodne]

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Svédsko Alendronat HEXAL
Nemecko Alendron-HEXAL
Pol'sko AlendroHEXAL 10
Belgicko Alendronate Sandoz
Dansko Alendonicht
Grécko Forosa

Téato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena v {MM/RRRR}.
[Ma byt vyplnené narodne]
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