SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
SIRANIN 70 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje acidum alendronicum 70 mg (ekvivalentni natrii alendronas trihydricus
91,35 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovan4 tableta.

Popis ptipravku: bilé, kulaté, bikonvexni potahované tablety s vyrazenym symbolem ,,M14” na jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba postmenopauzalni osteopordzy. Alendronat snizuje riziko zlomenin obratli a proximalniho konce
femuru.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Doporucend davka je jedna tableta pripravku Siranin 70 mg potahované tablety tydné k peroralnimu podani.

Jak zajistit naleZitou absorpci alendrondtu:

Ptipravek Siranin je nutno uzivat na lacny Zaludek pfinejmensim 30 minut pfed prvnim jidlem, napojem ¢i
[éCivym piipravkem pozitym v dany den. Zapit lze pouze Cistou vodou. Jiné napoje (vCetn¢ mineralek
sycenych i nesycenych), potraviny a nékteré 1éky mohou absorpci alendronatu oslabit (viz bod 4.5).

K minimalizaci podrdzdéni a nepiijemnych pocit v stech a jicnu dodrzujte nasledujici pokyny:
* Piipravek je tieba uzit po probuzeni a zapit plnou sklenici vody (ne méné€ nez 200 ml).
* Pacientky nemayji tablety zvykat ani je nechat rozpustit v ustech.

 Pacientky nemaji po uziti tablety lezet az do prvniho jidla daného dne, které je tieba snist s odstupem
prinejmensim 30 minut od uziti tablety.

* Pacientky nemaji lezet pfinejmensim 30 minut po uziti piipravku.
* Siranin neni vhodné uzivat pted spanim ¢i pfed rannim vstavanim.

Pokud maji pacientky nedostateCny piijem vapniku a vitaminu D v potravé, zajistéte jejich doplikové
podavani (viz bod 4.4).

Pouziti u starSich pacientek: Zadna uprava davek u starSich pacientek neni nutna.

Pouziti pti ledvinovém posSkozeni: Zadna uprava davek neni nutnd u nemocnych s glomerularni filtraci vyssi
nez 35 ml/min. Vzhledem k nedostatku zkuSenosti se alendronat nedoporucuje u nemocnych s ledvinovym
poskozenim, kde je filtrace nizsi nez 35 ml/min.
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Pouziti u déti (mladSich 18 let): Uzivani alendronatu bylo sledovdno u malé skupiny pacientt
s onemocnénim osteogenesis imperfekta do 18 let véku. Vysledky studie nejsou dostatecné pro doporuceni
k uzivani u déti.

Alendronat nebyl studovan v 1é¢bé glukokortikoidy indukované osteopordzy.

4.3 Kontraindikace

* Abnormity jicnu a jiné faktory, které brzdi jeho vyprazdnéni, naptiklad zazeni ¢i achalazie.
* Neschopnost pacientky stat ¢i sedét ve vzpiimené poloze piinejmensim 30 minut.

* Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

* Hypokalcemie.

* Viz také bod 4.4.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Alendronat miize zptisobit mistni podrazdéni sliznice v horni ¢asti gastrointestindlniho traktu. Vzhledem
k moznosti zhorSeni zakladniho onemocnéni postupujte opatrné pii podavani alendrondtu pacientkdm
s aktivnimi potizemi s horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, coz je naptiklad dysfagie, onemocnéni jicnu,
gastritida, duodenitida, viedy ¢i neddvna anamnéza (v poslednim roce) zavazného gastrointestinalniho
onemocnéni, napiiklad pepticky vied, aktivni gastrointestindlni krvaceni, ¢i operace horni casti
gastrointestinalniho traktu s vyjimkou pyloroplastiky (viz bod 4.3. Kontraindikace).

U pacientek uzivajicich alendronat byly hlaseny nezadouci reakce jicnu (nékdy tézké a vyzadujici
hospitalizaci), naptiklad ezofagitida, ulcerace a eroze jicnu, vzacné nasledovana jeho zuzenim. Lékat musi
proto peclivé sledovat jakékoli znamky ¢i ptiznaky moznych jicnovych reakci. Informujte také pacientky,
aby alendronat vysadily a vyhledaly 1ékarte, jestlize se projevi ptiznaky podrazdéni jicnu, naptiklad dysfagie,
bolest pfi polykani, retrosternalni bolest na hrudi ¢i bolest, a novy vyskyt ¢i zhorSeni paleni zahy.

Riziko tézkych nezadoucich ucinkl u jicnu podle vSeho stoupa u pacientek, které neuzivaji alendronat
nalezité popf. pokracuji v jeho uzivani i po rozvoji pfiznakd ukazujicich na podrazdéni jicnu. Je velmi
dulezité, aby pacientkam byly dany uplné a peclivé pokyny (viz bod 4.2 Davkovani a zptisob podani) a aby
jim pacientky porozumély. Informujte nemocné, ze nedodrzovani téchto pokyni mutze zvysit riziko potizi
s jicnem.

Prestoze v rozsahlych klinickych studiich nebylo zjist€no zvySené riziko, objevily se vzacné
(postmarketingové) zpravy o ZzaludeCni a duodendlni ulceraci, z nichz nékteré ptipady byly tézké a
s komplikacemi. Pfi¢inny vztah nelze vyloucit.

Osteonekréza dolni Celisti, obecné spojena s extrakci zubu ¢i mistni infekei (véetné osteomyelitidy), byla
hlasena u pacientli s nadorovym onemocnénim, kterym byly intravendézné podavany bisfosfonaty. Mnoho
z téchto pacientd také dostavalo cytostatika a kortikosteroidy. Osteonekroza dolni Celisti byla také hlaSena u
pacientl s osteoporozou, uzivajicich peroraln¢ bisfosfonaty.

Pred 1é¢bou bisfosfonaty u pacientek se soucasnymi rizikovymi faktory (naptiklad nadorova onemocnéni,
chemoterapie, radioterapie, kortikosteroidy, Spatnd hygiena ustni dutiny) zvazte zubni vySetieni a vhodné
preventivni stomatologické oSetfeni.

Tyto pacientky nemaji béhem 1é¢by pokud mozno podstupovat invazivni stomatologické zakroky. U
pacientek, u nichz se béhem bisfosfonatové terapie vyvine osteonekroza dolni celisti, mtize stomatologicka
operace stav dale zhorsit. O pacientkach, jejichz stav vyzaduje stomatologické zékroky, nejsou k dispozici
dostatecné udaje a nelze tedy stanovit, zda vysazeni 1€cby bisfosfonaty snizi riziko osteonekrdzy dolni Celisti
¢i nikoli.

Lécbu kazdé pacientky je tieba stanovit individualné dle tisudku oSetiujiciho Iékafe a po posouzeni piinosu a
rizik.

U pacientli uzivajicich bisfosfonaty byly dale hlaSeny bolesti kosti, kloubli a ve svalech. Podle zkuSenosti
ziskanych po uvedeni léku na trh jsou tyto pfiznaky jen vzacné tézké a malokdy vedou k uplnému postizeni
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pacienta (viz bod 4.8 Nezadouci ué¢inky). Cas projeveni ptiznaki kolisal od jednoho dne po nékolik mésict
po zahajeni 1écby. U vétSiny pacientli pfiznaky po ukonceni 1é¢by zeslably nebo vymizely. U ¢asti populace
doslo k recidivé ptiznakil po op€tovném podani stejného 1€ku ¢i jiného bisfosfonatu.

Informujte také pacientky aby v piipadé opomenuti davky uzily tabletu jesté dopoledne, jakmile si
vzpomenou. V takovém pfipadé¢ neni vhodné uzit dvé tablety v tentyZz den, ale je tfeba navratit se
k ptiivodnimu schématu a brat tabletu stale ve stejny den.

Alendronat se nedoporucuje u nemocnych s ledvinovym poskozenim, kde je filtrace nizsi nez 35 ml/min (viz
bod 4.2. Davkovani a zptisob podani).
Zvazte moznost i jinych pticin osteopordzy nez deficit estrogenti a starnuti.

Hypokalcemii je pfed zahajenim alendronatové terapie nutno korigovat (viz bod 4.3 Kontraindikace). Jiné
poruchy ovliviiujici metabolismus mineralti (napfiklad deficit vitaminu D a hypoparatyredza) je vhodné také
ucinné 1é¢it. U pacientek s témito stavy monitorujte béhem terapie ptipravkem hladiny sérového vapniku a
priznaky hypokalcemie.

Vzhledem k pozitivnim u¢inkiim alendronatu na nartist obsahu minerali v kostech mize dojit k poklesu
sérové hladiny vapniku a fosfatu. Tyto zmény jsou vSak obvykle lehké a asymptomatické. Byly vSak hlaSeny
i vzacné piipady symptomatické hypokalcemie, obCas s t¢Zzkym pribeéhem, k nimz casto dochazelo u
pacientek s predispozicemi (naptiklad hypoparatyredza, deficit vitaminu D a malabsorpce vapniku).

Ptiméfeny ptijem vapniku a vitaminu D je zvlasté dulezity u pacientek uzivajicich glukokortikoidy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti uziti soucasné s konzumaci jidla, napoju (v¢etné mineralek), vapnikovych dopliki, antacid a nékterych
perordlné uzivanych 1éCivych piipravkd bude pravdépodobné absorpce alendronatu narusena. Proto musi
pacientky po uziti alendronatu vyckat pfinejmensim 30 minut, nez uziji jakykoli jiny peroralné podavany
1éCivy pripravek.

Zadné studie interakci nebyly provedeny. V klinickych studiich byl viak alendronat uZivan soucasné se
Sirokou skalou bézné€ predepisovanych 1ékt, a nebyly zjistény dikazy klinicky nezadoucich interakeci.

V Kklinickych studiich dostavala fada pacientek soucasné s kyselinou alendronovou estrogen (intravaginalng,
transdermalné nebo peroralné¢). Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky, které by bylo mozno pfipisovat
jejich soucasnému uzivani.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Uzivani béhem t¢hotenstvi

O uziti alendronatu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici piimérené udaje. Studie na zviratech nenaznacuji
piimé skodlivé ucinky na pribéh téhotenstvi, embryondlni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj.
Alendronat podavany béhem biezosti u samic potkanti zpiisobil dystocii souvisejici s hypokalcemii (viz bod
5.3). Vzhledem k tomu je pfipravek Siranin béhem téhotenstvi kontraindikovan.

Uzivani béhem kojeni
Neni znamo, zda je alendronat vylucovan do matetského mléka u lidi. Vzhledem k tomu nesmi byt ptipravek
Siranin uzivan u kojicich zen.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Zadné &inky na schopnost fizeni vozidel a ovladani stroji nebyly zjistény.
4.8 Nezadouci u¢inky

V jednoleté studii u postmenopauzalnich Zen s osteopordzou byly celkové bezpecnostni profily alendronatu
v davce 70 mg/tyden (n=519) a alendronatu 10 mg/den (n=370) podobné.
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Ve dvou tiiletych studiich prakticky stejného formatu byly celkové bezpecnostni profily (alendronat 10 mg:
n=196, placebo: n=397) alendronatu 10 mg/den a placeba podobné.

Nezadouci ucinky hladsené zkouSejicimi jako mozné, patrné i jisté souvisejici s 1ékem jsou uvedeny dale,
jestlize k nim doSlo u =1 % pacientek v kterékoli lécené skupin€ v jednoleté studii, ¢i u =1% pacientek
léCenych alendronatem 10 mg/den ve tfileté studii, pokud byl jejich vyskyt vyssi nez u pacientek s placebem:

Jednoletd studie Trileté studie
alendronat 70 mg alendronat alendronat placebo
m=519) 10 mg/den 10 mg/den (m=397)
% (n=2370) (n=196) %
% %
Gastrointestinalni
bolesti bricha 3,7 3,0 6,6 4,8
dyspepsie 2,7 2,2 3,6 3,5
kysela regurgitace 19 2.4 2,0 4,3
nevolnost 1,9 2.4 3,6 4,0
brisni distenze 1,0 1,4 1,0 0,8
zdcpa 0,8 1,6 3,1 1,8
prijem 0,6 0,5 31 1,8
dysfagie 0,4 05 1,0 0,0
flatulence 0,4 1,6 2,6 0,5
gastritida 02 1,1 0,5 1,3
zaludecni vired 0,0 1,1 0,0 0,0
vied jicnu 0,0 0,0 L5 0,0
\Kosterné svalovy systém
Bolesti kosternée 2,9 32 4,1 2,5
svalového systéemu
(kosti,
svaly nebo klouby)
svalova krec 02 1,1 0,0 1,0
\Neurologickeé
bolesti hlavy 0,4 03 2,6 1,5

Nasledujici nezddouci byly dale hlaSeny béhem klinickych studii popf. z postmarketingového pouziti:

[Casté (>1/100, < 1/10), méné &asté (>1/1000, < 1/100), vzacné (>1/10 000, < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10
000 vcetné jednotlivych hlaSenych piipadi)]

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergické reakce véetné koptivky a angioedému
Poruchy metabolismu a vyZivy:
Vzacné: symptomaticka hypokalcemie, asto ve spojitosti s predispozicemi. (Viz bod 4.4)
Poruchy nervového systému:

Casté: bolesti hlavy
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Poruchy oka:
Vzacné: Uveitida, skleritida, episkleritida
Gastrointestinalni poruchy:

Casté: bolesti biicha, dyspepsie, zacpa, prijem, flatulence, ulcerace jicnu*, dysfagie*, biisni distenze, kysela
regurgitace

Méné casté: nevolnost, zvraceni, gastritida, ezofagitida*, eroze jicnu*, meléna

Vzacné: zazeni* a ulcerace* jicnu, perforace, ulcerace a krvaceni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu (viz
bod 4.4)

*viz body 4.2 a 4.4

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané:

Méné Casté: vyrazka, svédéni, erytém
Vzacné: prchavy exanthém s fotosenzitivitou

Velmi vzicné véetné jednotlivych hlaSenych pfipadi: izolované piipady tézkych koznich reakci vcetné
Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Casté: bolesti kosti, svalt & kloubt

Vzacné: osteonekréza dolni Celisti byla hldSena u pacientl uzivajicich peroralné bisfosfonaty. VétSina
hlasenych piipadii jsou pacienti s nadorovym onemocnénim, byly vSak hlaseny piipady u pacientd, ktefi se
1€c¢ili s osteoporozou. Osteonekroza dolni Celisti je obecné spojena s extrakci zubti ¢i mistni infekci (véetné
osteomyelitidy). Za rizikovy faktor je také povazovano diagnostikované nadorové onemocnéni,
chemoterapie, radioterapie, kortikosteroidy a Spatna tistni hygiena; silné bolesti muskuloskeletalniho systému
(kosti, svaly nebo klouby), viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Vzacné: prechodné piiznaky jako pfi akutni odpovedi (myalgie, malatnost a vzacné, horecka), obvykle ve
spojitosti se zahajenim 1écby.

Po uvedeni 1é¢ivé latky na trh byly hlaseny nasledujici reakce (frekvence neni znama):
Poruchy nervového systému:

* zavrat

Poruchy ucha a labyrintu:

* vertigo

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkang:
* otoky kloubt

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

* astenie

* periferni edém

Poruchy ktize a podkozni tkané:

* alopecie

Nalezy z laboratornich testt

V klinickych studiich byly zjistény asymptomatické, lehké a prechodné poklesy sérové hladiny vapniku a
fosfatu u ptiblizn€ 18 % resp. 10 %, pacientl uzivajicich 10 mg/den alendronatu oproti ptiblizné 12 % a 3 %
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pacientii uZivajicim placebo. Cetnost poklesu sérové hladiny vapniku na hodnoty <8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) a
fosfatu v séru na <2,0 mg/dl (0,65 mmol/l) byly podobné u obou 1é¢enych skupin.

4.9 Piedavkovani

Peroralni ptedavkovani muze zplsobit hypokalcemii, hypofosfatemii a nezadouci pifihody horni casti
gastrointestinalniho traktu, naptiklad podrazdéni zaludku, paleni zahy, ezofagitidu, gastritidu, ¢i ulceraci.

O lécbe¢ predavkovani alendronatem nejsou k dispozici zddné specifické informace. Podavejte mléko ci
antacida, kterd alendronat vazi. Vzhledem k riziku podrdzdéni jicnu nevyvolavejte zvraceni, a pacientka by
méla ziistat plné€ ve vzptimené poloze (ve stoje ¢i vsede).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Léky ovliviujici strukturu a mineralizaci kosti, bisfosfonat

ATC ko6d: M0O5B A04

Léciva latka, alendronat, je bisfosfonat, ktery inhibuje osteoklastické odbouravani kostni tkdn€. Nema piimy
ucinek na vytvareni kosti. Pfedklinické studie prokazaly, Ze je alendrondt pfednostné distribuovan do mist,
kde probiha aktivni resorpce. Aktivita osteoklastl je inhibovana, ale mobilizace ani adheze osteoklastd neni
nijak ovlivnéna. Kostni tkan vytvofena béhem lécby alendronatem je normalni kvality.

Lécba postmenopauzalni osteoporozy

Osteopordza je definovana jako BMD patete nebo proximalniho konce femuru 2,5 smérodatné odchylky pod
primérnou hodnotou normalni mladé populace nebo jako pfedchozi zlomenina kiehké kosti bez ohledu na
BMD.

Terapeuticka rovnocennost ,,Fosamaxu” jednou tydn€ 70 mg (n = 519) a alendronatu 10 mg denné (n = 370)
byla prokazana v jednoleté¢ multicentrické studii u postmenopauzalnich Zen s osteoporozou. Primérné
zvySeni vici vychozi hodnoté BMD bederni patetfe po jednom roce dosdhlo 5,1 % (95 % CI: 4,8; 5,4 %) ve
skupiné s davkou 70 mg jednou tydné a 5,4 % (95 % CI: 5,0; 5,8 %) ve skupiné s davkou 10 mg jednou
denné. Primérné zvyseni hodnoty BMD doséahlo v krcku stehenni kosti ve skupinach 70 mg jednou tydné a
10 mg denné 2,3 % a 2,9 %, a v celém proximalnim konci femuru 2,9 % a 3,1 %. Pokud se tyka zvyseni
hodnot BMD na jinych mistech kostry, byly si ob¢€ lécebné skupiny také podobné.

Utinky alendronatu na kostni hmotu a incidenci fraktur u postmenopauzalnich Zen byly hodnoceny ve dvou
pocatecnich studiich uc¢innosti shodného uspotradani (n = 994) a ve studii Fracture Intervention Trial (FIT,
n=6 459).

V pocatecnich studiich ucinnosti se priimérna hodnota mineralni hustoty kosti (BMD) zvysila pii podavani
alendronatu v davce 10 mg/den ve srovnani s placebem po tfech letech o 8,8 % v patefi, o 5,9 % v krcku
stehenni kosti a 0 7,8 % v trochanteru. Rovnéz se signifikantné zvysila celkovd hodnota BMD. U pacientek
lécenych alendronatem doSlo ve srovnani s pacientkami, které dostavaly placebo, ke 48 9% snizeni
(alendronat 3,2 % oproti placebu 6,2 %) Castosti zlomenin jednoho nebo vice obratld. V pribéhu dvouletého
prodlouzeni téchto studii se BMD v oblasti patefe a trochanteru nadale zvySovala a BMD v oblasti
femoralniho krcku a celého t¢la se nemeénila.

Studie FIT sestavala ze dvou placebem kontrolovanych studii s dennim podavanim alendronatu (5 mg denné
po dobu dvou let a 10 mg denné bud’ jeden nebo dva dalsi roky):

* FIT 1: tfileta studie zahrnujici 2 027 pacientek, které mély pfed vychozim vySetfenim minimalné jednu
(kompresni) zlomeninu obratle. V této studii snizil denn€ podavany alendornat incidenci nové zlomeniny
obratle 0 47 % (alendornat 7,9 % oproti placebu 15,0 %). Navic bylo zjisténo statisticky vyznamné sniZeni
vyskytu zlomenin celkového proximalni konce femuru (1,1 % oproti 2,2 %; snizeni o 51 %).

* FIT 2: ¢tytletd studie zahrnujici 4 432 pacientek s nizkou hodnotou kostni hmoty, ale bez zlomeniny obratle
pfed vychozim vySetfenim. V této studii byl pfi analyze podskupin Zen s osteopordzou (37 % celkové
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populace, které odpovidaji vySe uvedené definici osteopordzy) pozorovan statisticky vyznamny rozdil
v incidenci zlomenin celkového proximalni konce femuru (alendronat 1,0 % oproti placebu 2,2 %; snizeni
0 56 %) a v incidenci 1 zlomeniny obratle (2,9 % oproti 5,8 %; snizeni o 50 %).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce:

Primérna biologické dostupnost peroralné podaného alendronatu u zen byla 0,64 %, a to u davek v rozsahu 5
az 70 mg a pifi podavani po nocnim pustu a dvé hodiny pied standardizovanou snidani. Biologicka
dostupnost klesla na zhruba 0,46 resp. 0,39 %, pokud byl alendronat podan pil ¢i jednu hodinu pred
standardizovanou snidani.

Ve studiich osteoporézy byl alendronat G¢inny pii podani alespon 30 minut pfed prvnim jidlem nebo
napojem dne.

Biologicka dostupnost byla zanedbatelna, at’” uz byl alendronat podan pii standardni snidani nebo az dvé
hodiny po ni.

Soucasné podavani alendronatu s kavou ¢i pomerancovym dzusem snizilo biologickou dostupnost ptiblizné
0 60 %.

U zdravych osob nezpiisobil peroraln¢ uzivany prednizon (20 mg tfikrdt denné po pét dni) v peroralni
biologické dostupnosti alendrondtu klinicky vyznamné zmény (primérny nartist se pohyboval v rozsahu 20
az 44 %).

Distribuce:

Alendronat je po podani piechodné distribuovan do mékkych tkéni, ale poté je rychle redistribuovan do kosti
¢i vyluCovan v moci. Primérny ustaleny distribucni objem u Clovéka je — s vyjimkou kosti — minimalné 28
litri. Koncentrace 1é¢iva v plazmé jsou po terapeutickych peroralnich dédvkach pfili§ nizké pro analytickou
detekcei (< 5 ng/ml).

Podil latky vazané na bilkoviny v lidské plazmé je ptiblizne 78 %.

Metabolismus:

Nejsou dukazy o tom, Ze by byl alendronat u zvifat ¢i lidi metabolizovan.

Wiucovani:

Po intravenéznim podani izotopem znacené¢ho alendronatu ['“C] bylo piiblizné 50 % davky do 72 hodin
vylou¢eno v moci. Zadna 1éciva latka nebyla nalezena ve stolici. Ledvinova clearance alendronatu ¢inila po
jediné 10 mg intraven6zni ddvce 71 ml/min, a systémova clearance nepiekrocila 200 ml/min. Plazmatické
koncentrace klesly do Sesti hodin po intravenéznim podani o vice nez 95 %. Konecny polocas je u lidi
odhadovan na vice nez deset let, vzhledem k pomalému uvoliiovani alendronatu z kosti. Alendronat neni
vyluCovan kyselym ani bazickym transportnim systémem ledvin, a neptfedpoklada se tedy, ze by u lidi
narusoval vylucovani jinych Ié¢ivych ptipravki touto cestou.

Charakteristika u pacient:

Léciva latka, ktera je absorbovana kostmi, ne viak v nich ukladana, je rychle vylu¢ovana do modi. Zadné
dikazy o saturaci piijmu kostmi nebyly u zvifat zjiStény po chronickém podavani s kumulativnimi
intravendznimi davkami az 35 mg/kg. Prestoze klinické informace nejsou k dispozici, je pravdépodobné, ze
stejné jako u zvifat bude eliminace alendronatu ledvinami sniZzena u pacientli s poskozenou ledvinovou
funkci. Proto Ize u té€chto pacientii o¢ekavat o néco vyssi akumulaci alendronatu v kostech, viz bod 4.2.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zékladé¢ konvenc¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Clovéka. Studie u potkanii prokazaly, Ze 1écba alendronatem béhem biezosti je u
samic spojena s dystocii v porodnim obdobi, a Ze tato dystocie souvisi s hypokalcemii.
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Vysoké davky podavané potkaniim mély za nasledek zvySeny vyskyt neuplné fetalni osifikace plodii.
Relevantnost téchto zavért u lidi neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celulosa (E460)
koloidni bezvody oxid kifemicity
sodna stil kroskarmelosy (E468)
magnesium-stearat (E572)

Potahova vrstva:

sucha potahova soustava LC 103 bezbarva:
mikrokrystalicka celulosa (E460)
karagenan (E407)

makrogol 8000

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

2 potahované tablety jsou baleny do blistrit OPA/Al/PVC/AI a krabicky.

4 potahované tablety jsou baleny do blistrit OPA/Al/PVC/AI a krabicky.

12 (3x4) potahovanych tablet je baleno do blistrii OPA/AI/PVC/Al a krabicky

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zv1a§tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest’,
Gyomr6i at 19-21.
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
29.11. 2006/ 20.6.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.11.2010
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