| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ostemax 70 mg tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje tabletéje yra 70 mg alendrono riigsties (natrio alendronato trihidrato pavidalu).
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: vienoje tabletéje yra 128,64 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tablete.

Tableté yra balta, pailga, abipus i§gaubta.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pomenopauzinés osteoporozés gydymas, stuburo ir §launikaulio 10ziy rizikos mazinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama doz¢ yra viena 70 mg tableté karta per savaite. Optimali osteoporozes gydymo
bisfosfonatais trukmé néra nustatyta. Gydymo pratgsimo biitinybe, remiantis Ostemax 70 mg tabletés
gydymo nauda ir galima rizika konkreciam pacientui, reikia vertinti periodiskai, ypac¢ praéjus 5 ar

daugiau gydymo mety.

Vaistinis preparatas yra skirtas tik suaugusiems zmonéms.

Senyviems pacientams
Klinikiniy tyrimy metu alendronato veiksmingumas ir saugumas jaunesniems bei pagyvenusiems
zmonéms buvo panasus, todél pagyvenusiems pacientams doz¢ koreguoti nebutina.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems glomeruly filtracijos greitis yra didesnis negu 35 ml/min., doz¢ koreguoti
nebitina. Kadangi néra patirties, alendronato nerekomenduojama vartoti ligoniams, kuriems
glomeruly filtracijos greitis maZesnis negu 35 ml/min.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Dozés koreguoti nebiitina.

Vaiky populiacija
Ostemax nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny apie sauguma ir
veiksminguma nepakanka (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas
Vaistinj preparata reikia vartoti per burng.




Kad alendonato absorbcija biity pakankama:

Ostemax geriamas ryte, likus ne maziau kaip 30 minu¢iy iki pusry¢iy, gérimy ar kitokiy vaistiniy
preparaty vartojimo, uzgeriama paprastu vandeniu. Kiti skysciai, jskaitant mineralinj vandenj, maistas
ar kai kurie vaistiniai produktai, gali mazinti alendronato absorbcija (Zr. 4.5 skyriy).

Vaistinio preparato patekimui j skrandj skatinti ir tokiu biidu mazinti lokalaus ir stemplés dirginimo
bei nepageidaujamo poveikio rizikq, reikia laikytis toliau pateikty nurodymy (zr. 4.4 skyriy):

. Ostemax reikia gerti ryte, ka tik atsikélus, uzsigeriant pilna stikline vandens, t. y ne maziau kaip
200 ml.

. Pacientas turi nuryti visg tablete. Tabletés negalima smulkinti ar kramtyti ar leisti jai iStirpti
burnoje, kadangi gali atsirasti burnos ir gerklés opy.

. Pusryciauti galima tik praéjus ne maziau kaip pusvalandziui po vaistinio preparato gérimo, iki
valgio draudziama atsigulti.

. [Sgérus Ostemax, pacientas turi nesigulti maziausiai 30 minuciy.

Ostemax 70 mg tabletés negalima gerti vakare, prie§ miega, ir neatsikélus i$ lovos ryte.
Jeigu maiste tritksta kalcio ir vitamino D, jy biitina vartoti papildomai (zr. 4.4 skyriy).

Optimali osteoporozés gydymo bisfosfonatais trukmé néra nustatyta. Gydymo pratgsimo biitinybe,
remiantis Ostemax 70 mg tabletés gydymo nauda ir galima rizika konkre¢iam pacientui, reikia vertinti
periodiskai, ypac praéjus 5 ar daugiau gydymo mety.

Ar Ostemax 70 mg tabletés tinka gliukokortikoidy sukeltos osteoporozés gydymui, neistirta.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Stemplés anomalijos ar kiti faktoriai, pvz., susiauréjimas, achalazija, dél kuriy ji 1éCiau iStustéja.
Negaléjimas stovéti arba sédéti geriant vaistinj preparatg ir po to maziausiai 30 minuciy.
Hipokalcemija.

Ziareéti ir 4.4 skyriy.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Alendronatas gali sukelti lokaly virSutinés virSkinimo trakto dalies gleivinés dirginimg. Kadangi
vaistinis preparatas gali sunkinti pagrinding liga, pacientams, kuriems yra aktyviy virSutinés
virskinimo trakto dalies sutrikimy, pvz., rijimo sutrikimy, stemplés erozijy, skrandzio, dvylikapirs§tés
zarnos uzdegimas ar opa, jo reikia vartoti atsargiai. Be to, atsargiai $io vaistinio preparato turi vartoti
pacientai, kuriems neseniai, t. y. per praéjusius metus, buvo sunkesné virskinimo trakto liga (pvz.,
pepsiné opa), kraujavimas ar vir§utinés virs§kinimo trakto dalies operacija, bet ne prievarcio plastika
(zr. 4.3 skyriy). Pacientams, turintiems taip vadinamajg Barretto stemple, gydytojas turi apsvarstyti
alendronato nauda ir galimg rizika atsizvelgiant j ligonio biiklg.

Alendronatu gydomiems pacientams pastebéta nepageidaujamo poveikio stemplei (ezofagito, stemplés
opy ir erozijy bei retai dél Siy pokycCiy atsiradusio stemplés susiauréjimo) atvejy. Kartais toks
nepageidaujamas poveikis biina sunkus, pacientus reikia gydyti ligoninéje. Gydytojas turi atidziai
stebéti, ar neatsirado galimo stemplés pazeidimo pozymiy bei simptomy. Pacienta bitina informuoti,
kad sutrikus rijimui, atsiradus skausmui uz kriitinkaulio, rémeniui arba Siems simptomams pasunkéjus,
alendronato vartojima reikia nutraukti ir kreiptis j gydytoja.

Sunkaus nepageidaujamo poveikio stemplei rizika biina didesné, jeigu pacientas nesilaiko alendronato
gérimo taisykliy ir nenutraukia Sio vaistinio preparato vartojimo atsiradus stemplés dirginimo
simptomams, todél labai svarbu tiksliai ir suprantamai pacientui paaiSkinti, kaip vartoti alendronato



(Zr. 4.2 skyriy). Pacientg reikia informuoti, kad vaistinio preparato vartojimo instrukcijos nesilaikymas
gali didinti nepageidaujamo poveikio stemplei rizika.

Nors dideliy klinikiniy tyrimy metu nepageidaujamo poveikio rizikos padidéjimo nepastebéta,
praneSimy, gauty po to, kai vaistinis preparatas buvo pradétas platinti, duomenimis, retai atsirasdavo
skrandzio ir dvylikapirstés Zarnos opy, kurios kartais biidavo sunkios ir sukeldavo komplikacijy.
Pacientus reikia instruktuoti, kad nei§gérus Ostemax 70 mg tabletés, prisiminus jg reikia iSgerti kita
ryta. Negalima vartoti dviejy table¢iy per para. Toliau vaistinio preparato reikia vartoti taip, kaip
paskirta, t. y. konkrecig dieng kartg per savaite.

Ligoniams, kuriy glomeruly filtracijos greitis mazesnis negu 35 ml/min., alendronato vartoti
nerekomenduojama. (Zr. 4.2 skyriy).

Reikia atsizvelgti j kity priezas¢iy (ne estrogeny trikumo) sukeltg osteoporoze bei paciento amziy.

Pries pradedant vartoti alendronato, reikia sunormalinti kalcio kiekj kraujo plazmoje (zr. 4.3 skyriy).
Biitina efektyviai $alinti ir kitokias prieZastis, pvz., vitamino D truikumg ir prieskydiniy liauky veiklos
susilpnéjima, kurios sutrikdo mineraly apykaitg. Jei pacientui yra minéty sutrikimy, vartojant Ostemax
reikia nuolat stebéti, ar neatsirado hipokalcemijos simptomy ir ar nepakito kalcio koncentracija kraujo
serume.

Kadangi alendronatas didina mineraly kiekj kauluose, kraujo serume gali Siek tiek sumazéti kalcio ir
fosfaty koncentracija, ypac gliukokortikoidais gydomiems pacientams (jiems gali biiti sumaZzéjusi
kalcio absorbcija), taciau tokie pokyciai simptomy nesukelia. Vis délto, pastebéta rety simptominés
hipokalcemijos atvejy, kurie retkarc¢iais budavo sunkis ir daznai atsirasdavo pacientams, kuriems buvo
$i sutrikimg skatinanciy faktoriy, pvz., prieskydiniy liauky veiklos susilpnéjimas, vitamino D trikumas
ir kalcio absorbcijos sutrikimas.

Biitina pasiriipinti, kad ligoniai, ypa¢ gydomi gliukokortikoidais, vartoty pakankama kalcio ir vitamino
D kieki.

Pacientams, kuriems taikomas gydymas nuo vézio, jskaitant visy pirma gydyma j veng vartojamais
bisfosfonatais, pastebéta Zandikaulio nekrozés, dazniausiai susijusios su danties $alinimu ir (arba)
lokalia infekcija, jskaitant osteomielita, atvejy. Dauguma S§iy pacienty kartu vartojo chemoterapiniy
vaistiniy preparaty ir kortikosteroidy. Be to zandikaulio nekrozés atvejy pastebéta osteoporoze
sergantiems pacientams, kurie vartojo geriamyjy bisfosfonaty.

Vertinant asmens rizikg susirgti Zandikaulio nekroze turi biiti atsizvelgiama j Siuos rizikos veiksnius:
. bisfosfonaty efektyvumo (auks¢iausias zoledrono raigsties), vartojimo biido (Zr. ankséiau) ir
kumuliacinés dozés;
vézys, chemoterapija, radioterapija, kortikosteroidy vartojimas, rikymas;
buvusios danty ligos, bloga burnos higiena, periodonto ligos, invazinés danty gydymo
procediiros ir blogai pritaikyti danty protezai.

Laikoma, jog prie§ gydyma geriamaisiais bisfosfonatais pacientams, kuriy danty buklé prasta,
reikalinga patikrinti dantis ir atlikti jy profilaktines procediiras.

Gydymo metu Siems pacientams reikia vengti, jei jmanoma, invaziniy danty gydymo procediiry. Jeigu
bisfosfonatais gydomam ligoniui atsirado Zandikaulio nekroze, chirurginé danty operacija §j pazeidima
gali pasunkinti. Ar pacientams, kuriems bitina atlikti danty procediiras, bisfosfonaty vartojimo
nutraukimas sumazina zandikaulio nekrozés rizika, nezinoma, nes néra informacijos.

Klinikinius sprendimus gydytojas turi daryti vadovaudamasis gydymo planu, pagristu naudos ir rizikos
santykio kiekvienam pacientui jvertinimu.



Gydymo bisfosfonatais metu, visi pacientai turi bati skatinami palaikyti gerg burnos higiena, jprastine
tvarka tikrinti dantis bei informuoti apie bet kokius burnos simptomus, tokius kaip danty mobiluma,
skausmag ar patinima.

Vartojant bisfosfonatus, tarp pacienty nustatyta iSorinio ausies kanalo osteonekrozeés atvejy, kurie
daugiausia siejami su ilgalaikiu gydymu. Tarp galimy iSorinio ausies kanalo osteonekrozés rizikos
veiksniy — steroidy vartojimas ir chemoterapija ir (arba) lokaliis rizikos veiksniai, pvz., infekcija arba
trauma. ISorinio ausies kanalo osteonekrozés galimybe reikéty turéti omenyje gydant tuos bisfosfonaty
vartojancius pacientus, kuriems pasireiskia su ausimi susijusiy simptomy, jskaitant simptomus,
kuriuos sukelia létinés ausy infekcijos.

Pacientams, vartojantiems bisfosfonaty, pastebéta kauly, sanariy ir (arba) raumeny skausmo atvejy. Po
to, kai vaistinis preparatas pateko j rinka, Sie simptomai retai buidavo sunkis ir (arba) sukeliantys
nejgaluma (Zr. 4.8 skyriy). Simptomy atsiradimo pradzia labai jvairi: pradéjus gydyma jy atsirasdavo
po paros ar po keliy ménesiy. Nutraukus gydyma daugumai pacienty simptomai palengvéjo.
Atnaujinus gydyma tuo paciu vaistiniu preparatu ar kitu bisfosfonatu, daliai Zzmoniy simptomai
pasikartojo.

Atipiniai $launikaulio lGziai

Gydant bisfosfonatais buvo pastebéti atipiniai $launikaulio pogtbriniai ar diafizés liiziai, visy pirma
ilgai nuo osteoporozés gydytiems pacientams. Sie skersiniai ar trumpi jstriziniai liiziai gali pasireiksti
bet kurioje §launikaulio vietoje — nuo pat mazojo giibrio iki pat vir§krumplinés keteros. Sie laZiai
jvyksta po maZzos traumos arba ne dél jos, o kai kurie pacientai kelias savaites ar ménesius iki pilno
Slaunikaulio liizio jaucia Slaunies ar kirkSnies skausma, daznai susijusj su stresiniy luziy radiologiniais
pozymiais. Luziai daznai btina abipusiai, todé¢l reikia istirti bisfosfonatais gydomy pacienty, kuriems
yra liizes Slaunikaulio kiinas, prieSingos pusés Slaunikaulj. Be to, buvo pastebétas blogas tokiy luziy
gijimas. Reikia apsvarstyti, ar pacientams, kuriems jtariamas atipinis $launikaulio liizis, gydymo
bisfosfonatais nevertéty nutraukti, kol jam individualiai bus jvertintas naudos ir rizikos santyKkis.
Pacientams reikia patarti, kad bisfosfonaty vartojimo metu pranesty apie bet kokj Slaunies, klubo ar
kirk$nies skausma, o visus pacientus, kuriems pasireiskia tokie simptomai, reikia istirti, ar jie nepatyré
nepilno $launikaulio liZzio.

Po vaistinio preparato patekimo j rinkg yra gauta prane$imy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant
Stivenso-Dzonsono sindromg ir toksing epidermio nekrolizg.

Ostemax sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gali biiti, kad kartu vartojamas maistas ir gérimai, jskaitant mineralinj vandenj, kalcio papildai,
antacidiniai preparatai, kai kurie kiti geriamieji vaistiniai preparatai gali daryti jtakg alendronato
absorbcijai. [Sgérus §io vaistinio preparato, kitokiy preparaty galima gerti ne anksc¢iau kaip po 30
minuciy (Zr. 4.2 ir 5.2 skyriy).

Pacientams, vartojantiems Kkartu alendronato paros dozémis didesnémis nei 10 mg ir acetilsalicilo
rugsties turin¢ius preparatus, didéja nepageidaujamo poveikio virSutinei virskinimo trakto daliai
daznumas.

Kadangi NVNU vartojimas yra susij¢s su virskinimo trakto sudirginimu, juos vartojant kartu su
alendronatu reikia imtis atsargumo priemoniy.



Kitokios klinikai reik§mingos alendronato ir kity vaistiniy preparaty saveikos atsirasti neturéty.

Kai kurie pacientai klinikiniy tyrimy metu vartojo alendronato ir estrogeny (per burna, j makstj arba
ant odos). Nepageidaujamo poveikio, susijusio su minéty vaistiniy preparaty vartojimu kartu,
nenustatyta.

Nors specifiniy sgveikos tyrimy neatlikta, remiantis klinikiniy tyrimy, kuriy metu pacientai géré
alendronato kartu su jvairiais dazniausiai vartojamais vaistiniais preparatais, duomenimis, kliniskai
nepageidaujamos saveikos nepastebéta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Alendronatas yra skirtas moterims postmenopauzés periodu, todél neturi biiti vartojamas néstumo ar
zindymo laikotarpiu.

Neéstumas

Néstumo metu alendronato vartoti negalima. Apie alendronato vartojimg nés¢ioms moterims duomeny
nepakanka. Tyrimy su gyviinais metu tiesioginio zalingo poveikio vaikingumui, gemalo / vaisiaus ar
atsivesty jaunikliy vystymuisi nepastebéta. Ziurkéms, kurios vaikingumo metu vartojo alendronato,
pastebéta su hipokalcemija susijes jaunikliy atsivedimo pasunkéjimas (zr. 5.3 skyriy).

v

Zindymas
Ar alendronatas i$siskiria su zindyvés pienu, nezinoma. Zindymo metu alendronato vartoti negalima.

Vaisingumas
Ziurkéms, kurios alendronato géré iki 5 mg/kg per para (1,3 karto didesné dozé uz 40 mg paros doze
Zmogui, skai¢iuojant pagal pavirSiaus plotg, mg/m?), alendronatas poveikio vaisingumui neturéjo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ostemax 70 mg tabletés gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Vis délto, gydymo alendronatu metu buvo pranesta apie tam tikrg nepageidaujama poveikj, kuris gali
paveikti kai kuriy pacienty gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Alendronato sukelta reakcija
individualiems pacientams gali skirtis (zr. 4.8 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vieneriy mety klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo moterys po menopauzés, sergancios osteoporoze,
duomenimis, 70 mg alendronato tableciy (n = 519) ir §io vaistinio preparato 10 mg table¢iy, kuriy
pacientés (n = 370) géré kartg per parg, saugumas yra panasus.

Dviejy trejus metus trukusiy labai panasiy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo moterys po
menopauzeés, duomenimis, 10 mg alendronato (n = 196) paros dozés saugumas yra toks pat, kaip ir
placebo (n = 397).

Lenteléje iSvardytas nepageidaujamas poveikis, kurj tyréjai jvertino kaip galima, galbtt susijusj su
vaistinio preparato vartojimu arba neabejotinai jo sukeltg ir kuris pasireiské >1% motery vieneriy mety
klinikinio tyrimo metu ar >1% motery, vartojusiy 10 mg alendronato paros doz¢ ir dazniau, negu
pacientéms, vartojusioms placebo, trejy mety klinikiniy tyrimy metu.



Vieneriy mety tyrimas

Trejy mety tyrimai

70 mg 10 mg 10 mg Placebas
alendronato kartg | alendronato kartg alendronato (n=397)
per savaitg per para kartg per parg
(n=519) (n=370) (n=196)

% % % %
Virskinimo trakto
sutrikimai
Pilvo skausmas 3,7 3,0 6,6 4.8
Virskinimo sutrikimas 2,7 2,2 3,6 3,5
Atsirligimas ragstimi 1,9 2,4 2,0 4,3
Pykinimas 1,9 2,4 3,6 4,0
Pilvo pitimas 1,0 14 1,0 0,8
Viduriy uzkietéjimas 0,8 1,6 31 1,8
Viduriavimas 0,6 0,5 3,1 1,8
Rijimo sutrikimas 0,4 0,5 1,0 0,0
Flatulencija 0,4 1,6 2,6 0,5
Skrandzio uzdegimas 0,2 1,1 0,5 1,3
Opos 0,0 1,1 0,0 0,0
Stemplés opos 0,0 0,0 15 0,0
Raumeny, kauly ir
jungiamojo audinio
sutrikimai
Skeleto ir raumeny
(kauly, raumeny, sgnariy) 2,9 3,2 4,1 2,5
skausmas
Raumeny méslungis 0,2 1,1 0,0 1,0
Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas 0,4 0,3 2,6 15

Klinikiniy tyrimy metu ir (arba) po to, kai vaistinis preparatas buvo pradétas platinti, pastebéti toliau
iSvardyti nepageidaujami reiskiniai.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai

Reti: padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant dilgéling ir angioedema.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Reti: Hipokalcemijos simptomai, dazniausiai susij¢ su jautrinamosiomis buklémis.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos skausmas, galvos svaigimas.

Nedazni: disgeuzija’.

Akiy sutrikimai

Nedazni: akies uzdegimas (uveitas, skleritas, episkleritas).

Ausy ir labirinty sutrikimai

Dazni: galvos svaigimas (vertigo).




Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: pilvo skausmas, dispepsija, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, dujy susikaupimas vir§kinimo
trakte, stemplés opos*, disfagija*, pilvo tempimas, riigties regurgitacija.

Nedazni: pykinimas, vémimas, gastritas, ezofagitas*, stemplés erozijos*, melena’.

Reti: stemplés striktiira*, stemplés iSopéjimas*, virSutinés virskinimo trakto dalies POK (prakiurimas,
opos ir kraujavimas)®.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni: alopecija’, niezulys’.

Nedazni: bérimas, eritema.

Reti: bérimas su jautrumu saulés $viesai, sunkios odos reakcijos atvejai, jskaitant Stivenso -Dzonsono
sindromg ir toksing epidermolize®.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Labai dazni: skeleto ir raumeny (kauly, raumeny, sanariy) skausmas, kartais sunkus™.

Dazni: sgnariy patinimas".

Reti: zandikaulio osteonekrozé™; atipiniai §launikaulio pogibriniai ir diafizés 10Ziai (nepageidaujama
reakcija j bisfosfonaty klasés vaistinius preparatus) ™.

Labai reti: iSorinio ausies kanalo osteonekrozé (bisfosfonaty grupés vaistiniams preparatams badinga
nepageidaujama reakcija).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni: astenija’, periferiné edema’.

Nedazni: praeinantys timios fazés simptomai (mialgija, bendras negalavimas ir retai, kar§¢iavimas),
dazniausiai susij¢ su gydymo pradzia.

S 7r. 4.4 skyriy.

T Klinikiniy tyrimy metu daznis buvo panasus kaip ir placebo grupéje.

*7r. 4.2 ir 4.4 skyrius.

s Si nepageidaujama reakcija nustatyta po vaistinio preparato patekimo j rinka. Reakcija priskirta prie

rety remiantis atitinkamasi klinikiniais tyrimais.
* Nustatyta po vaistinio preparato patekimo j rinka.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu is $iy bady: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It ), per interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It ).

4.9 Perdozavimas

Isgérus per didele doze gali pasireiksti hipokalcemija, hipofosfatemija ir atsirasti nepageidaujamy
reiSkiniy virSutingje virSkinimo trakto dalyje, pvz., skrandzio sutrikimas, rémuo, stemplés, skrandzio
uzdegimas ar opos.

Apie specifinj alendronato perdozavimo gydyma duomeny néra. Alendronatui suristi reikia vartoti
pieno ir antacidiniy vaistiniy preparaty. D¢l stemplés dirginimo rizikos negalima sukelti vémimo,
ligonis visg laika turi biiti vertikalioje padétyje.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Vaistiniai preparatai kauly ligoms gydyti, bisfosfonatai, ATC kodas —
MO5BAO04.

Veiklioji Ostemax medZziaga, natrio alendronato trihidratas, yra bisfosfonatas, kuris slopina
osteoklasty sukeliama kauly rezorbcija ir nedaro tiesioginio poveikio kaulo formavimuisi. Ikiklinikiniy
tyrimy duomenimis, alendronatas geriausiai kaupiasi aktyvios kaulinio audinio rezorbcijos vietoje.
Vaistinis preparatas slopina osteoklasty aktyvuma, tadiau jy atsiradimui ir prisiriS$imui prie kaulinio
audinio jtakos nedaro. Alendronatu gydomiems pacientams formuojasi normalus kaulas.

Postmenopauzinés osteoporozés gydymas

Osteoporozé yra buklé, kurios metu stuburo ar Slaunikaulio mineralinis tankis biina du su puse karto
mazesnis uz sveiky jauny zmoniy kauly mineralinj tankj arba kurios metu, nepriklausomai nuo kauly
mineralinio tankio, biina per daznas kauly lGzinéjimas.

Daugelyje centry atlikto vieneriy mety klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo moterys po menopauzés,
sergancios osteoporoze, metu nustatyta, kad gydymas 70 mg alendronato tabletémis (n = 519) yra toks
pat veiksmingas, kaip ir gydymas §io vaistinio preparato 10 mg tabletémis. Moterims, vartojusioms

70 mg doze kartg per savaite, stuburo juosmenings dalies kauly mineraliniy medziagy tankis per metus
padidéjo 5,1% (95 % patikimumo intervalas — 4,8; 5,4 %), o0 moterims, vartojusioms 10 mg vaistinio
preparato per parg — 5,4 % (95 % patikimumo intervalas — 5,0; 5,8 %). Be to, moterims, vartojusioms
70 mg doze per savaite arba 10 mg doze per parg, vidutinis §launikaulio kaklelio mineralinis tankis
padidéjo atitinkamai 2,3 % ir 2,9 %, bendras vidutinis $launikaulio mineralinis tankis — 2,9 % ir 3,1 %.
Abiejy $iy grupiy moterims kauly mineralinis tankis panasiai padidéjo ir kitose skeleto vietose.

Alendronato poveikis motery po menopauzes kauly masei ir [tiziy daznumui nustatytas dviejy labai
panasiy pirminio efektyvumo klinikiniy tyrimy (n — 994) bei Fracture Intervention Trial (FIT)
klinikinio tyrimo (n — 6,459), metu.

Pirminio efektyvumo tyrimo duomenimis, vartojant 10 mg alendronato paros dozg po 3 mety vidutinis
stuburo, $launikaulio kaklelio ir gumburo mineralinis tankis padidéja, palyginti su placebu, atitinkamai
8,8 %, 5,9 % ir 7,8 %. Be to, reikSmingai padidéja viso kiino kauly mineralinis tankis. Nustatyta, kad,
pacientéms vartojusioms alendrono riigsties, 48 % sumazéjo stuburo liziy: vienas ar daugiau stuburo
luziy buvo 3,2 % motery, vartojusiy alendrono riigsties ir 6,2 % motery, kurios vartojo placeba.
Pratesus §j tyrima dar dvejus metus nustatyta, kad stuburo ir §launikaulio gumburo mineralinis tankis
toliau didéjo, o $launikaulio kaklelio bei viso kiino mineralinis tankis nepakito.

FIT klinikinis tyrimas apibendrina dviejy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy, kuriy metu
moterys dvejus metus vartojo 5 mg alendronato paros dozg ir po to vienerius ar dvejus metus 10 mg
alendronato doze.

. FIT 1. Sis klinikinis tyrimas truko 3 metus. Jame dalyvavo 2027 pacientés, kurioms pries tyrima
buvo bent vienas kompresinis stuburo slankstelio kiino 1azis. Tyrimo metu nustatyta, kad
vartojant vaistinio preparato kasdien, >1 naujy stuburo slanksteliy liziy daznumas sumazéjo 47
% (7,9 % vartojant alendronato ir 15 % - placebo). Be to, nustatyta, kad statistiskai reikSmingai
sumazéjo Slaunikaulio 10ziy atvejy (1Gziy buvo atitinkamai 1,1 % ir 2,2 %, daznumas sumazgjo
51 %).

° FIT I1. Klinikinis tyrimas truko 4 metus. Jame dalyvavo 4432 pacientés, kuriy kauly masé buvo
maza, bet pries tyrima joms nebuvo né vieno stuburo slankstelio liZio. Sio tyrimo duomenimis,
moterims kurioms yra osteoporozé (37 % pasaulio motery atitinka minétus osteoporozés
kriterijus), reik§mingai skiriasi 1Gziy daznumas: §launikaulio (lGziy buvo 1 % alendronato
vartojan¢iy motery ir 2,2 % motery, kurios vartojo placebo, daznumas sumazéjo 56 %), >1
stuburo slanksteliy laziy (atatinkamai 2,9 % ir 5,8 %, daznumas sumazéjo 50 %).



Vaiky populiacija

Natrio alendronato tyrimy atlikta su mazu kiekiu vaiky, jaunesniy kaip 18 mety, su nebaigtine
osteogeneze. Rezultaty, pagrindzianciy natrio alendronato vartojima vaikams su nebaigtine
osteogeneze, nepakanka.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgérus i8S ryto nevalgius, t. y. dvi valandas prie§ standartizuotus pusry¢ius, nuo 5 mg iki 70 mg
alendronato, Sios medziagos vidutinis biologinis prieinamumas, palyginti su j vena suleista doze,
moterims buvo 0,64 %. Vaistinio preparato iSgérus valandg arba pusé valandos pries standartizuotus
pusry¢ius, jo biologinis prieinamumas sumaz¢ja ir biina atitinkamai 0,46 % ir 0,39 %. Osteoporozés
tyrimy metu alendronatas buvo veiksmingas, iSgérus jo maziausiai 30 minuciy prie$ pirmajj tos dienos
valgyma arba gérima.

ISgérus vaistinio preparato standartizuoty pusry¢iy metu ar po jy pra¢jus iki dviejy valandy, jo
biologinis prieinamumas buvo nereikSmingas. Kartu vartojama kava arba apelsiny sultys alendronato
biologinj prieinamuma sumazino mazdaug 60 %.

Sveiky zmoniy, kurie penkias dienas tris kartus per parg géré po 20 mg prednizolono, biologinis
alendronato prieinamumas organizme reikSmingai nepakito (padidéjo vidutiniskai 20 — 44 %).

Pasiskirstymas

Tiriant alendronato pasiskirstyma, ziurkéms j veng buvo leidziama 1 mg/kg kiino svorio dozé.
Nustatyta, kad alendronatas trumpam patenka j minkstuosius audinius, taciau véliau greitai
prasiskverbia j kaulinj audinj arba i$siskiria i§ organizmo su $lapimu. Nusistovéjus pusiausvyrinei
koncentracija kraujyje vidutinis tariamasis preparato pasiskirstymo tiris Zzmogaus organizme, i§skyrus
kaulus, yra 28 litrai. ISgérus gydomaja doze, kraujo plazmoje atsiradusi alendronato koncentracija
biina maZesné uZ tokia, kuria jmanoma nustatyti, t. y. 5 ng/ml. Zmogaus kraujo plazmoje mazdaug

78 % vaistinio preparato prisijungia prie baltymuy.

Biotransformacija
Duomeny, kad alendronatas yra metabolizuojamas gyviny arba Zmogaus organizme, néra.

Eliminacija

] veng suleidus *C zymeéto alendronato vienkarting doze, per 72 valandas mazdaug 50 %
radioaktyviosios medziagos atsiranda Slapime, iSmatose jos biina labai nedaug arba visai nebiina. |
veng suleidus 10 mg vienkarting dozg, alendronato inksty klirensas yra 71 ml/min., per Sesias valandas
vaistinio preparato koncentracija kraujo plazmoje sumazéja daugiau kaip 95 %. Galutinis pusinés
eliminacijos i§ Zmogaus organizmo periodas trunka daugiau kaip 10 mety, vadinasi, vaistinis
preparatas atsipalaiduoja i§ kaulinio audinio létai. Alendronata i§ ziurkiy organizmo $alina ne nuo
rug8c¢iy ar Sarmy priklausoma Salinimo sistema, todél kitokiy medziagy, iSskiriamy i§ Zzmogaus
organizmo minéta transporto sistema, Salinimas tikriausiai nepakinta.

Ypatingos populiacijos

Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad vaistinio preparato dalis, kuri nesikaupia kauliniame audinyje,
greitai Salinama i§ organizmo su Slapimu. Gyviinams j veng ilgai leidziant ne didesn¢ kaip 35 mg/ kg
kiino svorio dozg, t. y. tokig dozg, kurig vartojant vaistinis preparatas organizme kaupiasi, kaulinio
audinio jsotinimo nepastebéta. Nors klinikiniy duomeny néra, manoma, kad pacientams, kuriy inksty
veikla yra sutrikusi, pro inkstus su §lapimu vaistinio preparato Salinama maziau. Tokiems Zmonéms
gali Siek tiek padidéti vaistinio preparato kaupimasis kauliniame audinyje (Zr. 4.2 skyriy).



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.
Tyrimo su ziurkémis metu pastebéta, kad tarp alendronato vartojimo vaikingumo metu ir gimdymo
veiklos sutrikimo jaunikliy atsivedimo metu, susijusio su hipokalcemija, yra priklausomumas. Ziurkiy,
kurios vaikingumo metu vartojo dideles alendronato dozes, atsivestiems jaunikliams dazniau
pastebétas nepasibaiges kaul¢jimas. Ar minéti pokyciai reikSmingi Zmogui, nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)

Kroskarmeliozés natrio druska (E466)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E551)

Magnio stearatas (E572)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdiné plokstelé, kurioje yra 4 tabletés.
Kartono dézutéje yra 4 tabletés ir pakuotés lapelis.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

19 Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

LT/1/08/1134/001



9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008 m. geguzés 12 d.

Paskutinio perregistravimo data 2013 m. spalio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020 m. gruodzio 15 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



