CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz, 70 mg + 5600 IU, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 70 mg kwasu alendronowego (Acidum alendronicum) w postaci sodu
alendronianu tréjwodnego i 140 mikrograméw cholekalcyferolu (Cholecalciferolum), co odpowiada
5600 IU witaminy Ds.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazda tabletka zawiera 9,8 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biate tabletki z wytloczonym oznakowaniem 714 po jednej stronie, o wymiarach
okoto 12,6 mm X 6,6 mm x 5,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz jest wskazane w leczeniu
osteoporozy pomenopauzalnej u kobiet, ktore nie otrzymujg preparatdw witaminy D i obarczone sa
ryzykiem jej niedoboru. Produkt leczniczy Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz zmniejsza ryzyko
ztaman kregow i szyjki kosci udowe;.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zalecang dawka jest jedna tabletka przyjmowana raz w tygodniu.

Nalezy poinstruowacé pacjentki, ze jesli poming dawke produktu leczniczego Alendronic acid +
Colecalciferol Sandoz, jedng tabletke powinny przyja¢ rano w nastepnym dniu po przypomnieniu
sobie. Nie nalezy przyjmowac¢ dwoch tabletek w tym samym dniu, lecz nadal przyjmowac jedna
tabletke raz w tygodniu w wybranym uprzednio dniu.

Ze wzgledu na charakter procesu chorobowego w osteoporozie, produkt leczniczy Alendronic acid +
Colecalciferol Sandoz jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania.

Nie ustalono optymalnego czasu trwania leczenia osteoporozy bisfosfonianami. U kazdej pacjentki
nalezy okresowo weryfikowac¢ konieczno$¢ dalszego leczenia na podstawie korzysci i ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz,
zwlaszcza po uplywie co najmniej 5 lat terapii.

Jesli podaz wapnia w diecie jest niewystarczajaca, pacjentki powinny przyjmowaé dodatkowo
preparaty wapnia (patrz punkt 4.4). Nie zbadano, czy przyjmowanie raz w tygodniu 5600 IU witaminy
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D; zawartej w produkcie leczniczym Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz jest rownowazne
z codziennym przyjmowaniem 800 1U witaminy D.

Pacjentki w podesztym wieku
W badaniach klinicznych nie stwierdzono zaleznej od wieku réznicy skutecznosci lub bezpieczenstwa
stosowania alendronianu. Dlatego modyfikacja dawki u kobiet w podesztym wieku nie jest konieczna.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz u pacjentek
z zaburzeniami czynnos$ci nerek i klirensem kreatyniny ponizej 35 ml/min ze wzglgdu na brak
do$wiadczenia. U pacjentek z klirensem kreatyniny wigkszym niz 35 ml/min modyfikacja dawki nie
jest konieczna.

Drzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Alendronic acid +
Colecalciferol Sandoz u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Produktu leczniczego Alendronic acid +
Colecalciferol Sandoz nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak
dostepnych danych dotyczacych kwasu alendronowego w potaczeniu z cholekalcyferolem. Obecnie
dostepne dane dotyczace stosowania kwasu alendronowego u dzieci i mtodziezy opisano w punkcie
5.1.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

W celu zapewnienia odpowiedniego wchianiania alendronianu:

Produkt leczniczy Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nalezy przyjmowac popijajac wytacznie
woda (nie woda mineralng), co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem/napojem lub zazyciem
innego leku w danym dniu (w tym lekéw zobojetniajacych, preparatdéw wapnia i witamin). Inne napoje
(takze woda mineralna), pokarmy i niektore leki moga zmniejsza¢ wchtanianie alendronianu (patrz
punkty 4.5 4.8).

W celu zminimalizowania ryzyka podraznienia przetyku i zwigzanych z tym dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4) nalezy przestrzega¢ nastepujacych zalecen:
Produkt leczniczy Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nalezy przyjmowacé rano po wstaniu
z to7ka, popijajac petng szklanka wody (nie mniej niz 200 ml).
Tabletki leku Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy ich
rozgniata¢ lub zu¢ ani dopusci¢ do rozpuszczenia w ustach, ze wzgledu na ryzyko owrzodzenia
btony $luzowej jamy ustnej lub gardta.
Pacjentka nie powinna ktas¢ si¢ przez co najmniej 30 minut od przyjecia tabletki ani do czasu
spozycia pierwszego positku w danym dniu.
Produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nie nalezy przyjmowac przed snem
ani przed rannym wstaniem z t6zka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1.

Choroby przetyku i inne czynniki, ktdre op6zniaja jego oprdznianie (np. zwezenie lub achalazja).
Niemozno$¢ utrzymania pozycji pionowej (stania lub siedzenia) przez co najmniej 30 minut.
Hipokalcemia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Alendronian

Dziatania niepozgdane dotyczgce gbrnego odcinka przewodu pokarmowego
Alendronian moze powodowac¢ miejscowe podraznienie blony sluzowej gornego odcinka przewodu
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pokarmowego. Ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia objawow istniejgcej choroby, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas stosowania alendronianu u pacjentek z czynnymi zaburzeniami dotyczacymi
gornego odcinka przewodu pokarmowego (takimi jak trudnosci w potykaniu, choroby przetyku,
zapalenie btony $luzowej zotadka, zapalenie btony §luzowej dwunastnicy, choroba wrzodowa) lub

Z przebytg ostatnio (w ciggu ostatniego roku) ciezkg choroba przewodu pokarmowego, takg jak wrzod
trawienny, czynne krwawienie z przewodu pokarmowego, zabieg chirurgiczny w obrebie gornego
odcinka przewodu pokarmowego inny niz plastyka odzwiernika (patrz punkt 4.3). U pacjentek

z rozpoznanym przetykiem Barretta lekarz powinien rozwazy¢ indywidualnie korzysci i mozliwe
ryzyko stosowania alendronianu.

U o0s6b przyjmujacych alendronian opisywano objawy niepozadane dotyczace przelyku (czasami
cigzkie i wymagajace hospitalizacji), takie jak zapalenie przetyku, owrzodzenie i nadzerki przetyku,
rzadko prowadzace do zwezenia przetyku. Dlatego nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage, czy u pacjentki
nie wystepuja przedmiotowe lub podmiotowe objawy wskazujace na wptyw produktu leczniczego na
przetyk. Nalezy poinstruowa¢ pacjentke, aby w razie wystgpienia objawoéw podraznienia przetyku
(takich jak trudnosci lub bol w czasie potykania, bol zamostkowy, wystapienie po raz pierwszy lub
nasilanie si¢ zgagi) odstawita alendronian i zwrdcita si¢ do lekarza (patrz punkt 4.8).

Wydaje sig, ze ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych dotyczacych przetyku jest wigksze u pacjentek,
ktore nie stosujg alendronianu zgodnie z zaleceniami i (lub) przyjmuja go nadal mimo wystapienia
objawow wskazujacych na podraznienie przetyku. Bardzo wazne, aby pacjentka otrzymata wszystkie
zalecenia dotyczace dawkowania produktu leczniczego i zrozumiata je (patrz punkt 4.2). Pacjentki
nalezy poinformowac, ze niestosowanie si¢ do zalecen moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen w obrebie
przetyku.

Whprawdzie w obszernych badaniach klinicznych z zastosowaniem alendronianu nie stwierdzono
zwigkszonego ryzyka owrzodzenia zotadka i dwunastnicy, ale po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu odnotowano nieliczne przypadki owrzodzenia zotadka i dwunastnicy, niekiedy o ciezkim
przebiegu z powiktaniami (patrz punkt 4.8).

Martwica kosci szczeki

U pacjentéw z rakiem, u ktorych schematy leczenia obejmowaty bisfosfoniany podawane gtownie
drogg dozylna, opisywano wystepowanie martwicy kosci Szczgki, na ogot zwigzanej z ekstrakcja zgba
1 (lub) miejscowym zakazeniem (wlacznie z zapaleniem szpiku). U wielu z tych pacjentdw stosowano
rowniez chemioterapig i kortykosteroidy. Martwice kosci szczeki opisywano réwniez u pacjentow

Z osteoporoza, ktorzy otrzymywali bisfosfoniany doustnie.

Ocena indywidualnego ryzyka rozwoju martwicy kosci szczeki powinna uwzglednia¢ nastepujace
czynniki:
* sila dziatania bisfosfonianu (najwigksza w przypadku kwasu zoledronowego), droga jego podania
(patrz wyzej) i dawka skumulowana;
choroba nowotworowa, chemioterapia, radioterapia, leczenie kortykosteroidami, przyjmowanie
inhibitorow angiogenezy, palenie tytoniu;
choroby z¢bow w wywiadzie, nieprawidtowa higiena jamy ustnej, choroby przyzebia, inwazyjne
zabiegi stomatologiczne i zle dopasowane protezy zebowe.

Wykonanie badania stomatologicznego uwzgledniajacego zasady prawidtowej profilaktyki
stomatologicznej nalezy rozwazy¢ przed rozpoczeciem leczenia bisfosfonianami u pacjentek ze ztym
stanem uzgbienia.

Jesli to mozliwe, w trakcie leczenia nalezy unikac¢ u tych pacjentek inwazyjnego leczenia
stomatologicznego. U pacjentek, u ktorych stwierdzono martwice kosci szczeki w trakcie leczenia
bisfosfonianami, chirurgiczne zabiegi stomatologiczne mogg zaostrzy¢ przebieg choroby. Brak
dostepnych badan, ktore wskazywatyby, czy przerwanie leczenia bisfosfonianami w razie
koniecznos$ci wykonania zabiegu stomatologicznego zmniejsza ryzyko martwicy kosci szczgki. Lekarz
powinien ustali¢ indywidualny plan leczenia kazdej pacjentki w oparciu 0 ocen¢ stosunku
potencjalnych korzysci do ryzyka terapii.
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Podczas leczenia bisfosfonianami nalezy zacheca¢ wszystkie pacjentki do utrzymywania wtasciwej
higieny jamy ustnej, zgtaszania si¢ na rutynowe przeglady do dentysty i zgtaszania wszelkich
objawow dotyczacych jamy ustnej, takich jak ruszajacy si¢ zab, bol lub obrzek.

Martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego

Podczas stosowania bisfosfonianow notowano martwice kosci przewodu stuchowego zewnetrznego,
glownie zwigzang z dlugotrwatym leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu
stuchowego zewnetrznego obejmuja stosowanie steroidow i chemioterapii i (lub) czynniki ryzyka
miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwo$¢ wystapienia martwicy kosci przewodu
stuchowego zewng¢trznego nalezy rozwazy¢ u pacjentek przyjmujacych bisfosfoniany, u ktorych
wystepujg objawy zwigzane z uchem (takie jak bol lub wydzielina) albo przewlekle zakazenia ucha.

Béle migsniowo-Szkieletowe

U pacjentow przyjmujacych bisfosfoniany zglaszano bole kosci, stawdow i (Iub) migsni. Po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu objawy te rzadko byty cigzkie i (Iub) powodujace
niesprawnos$¢ pacjenta (patrz punkt 4.8). Czas do wystapienia objawow moze wahac¢ si¢ od jednego
dnia do kilku miesi¢cy od rozpoczecia leczenia. U wigkszos$ci pacjentow objawy ustapily po
przerwaniu leczenia. U niektorych pacjentéw miat miejsce nawrdt objawdw po ponownym podaniu
tego samego produktu leczniczego lub zastosowaniu innego bisfosfonianu.

Nietypowe ztamania kosci udowej

Zglaszano przypadki nietypowych ztaman podkretarzowych i trzonu kosci udowej podczas leczenia
bisfosfonianami, glownie u pacjentdw dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne
lub krotkie sko$ne ztamania moga pojawi¢ si¢ w dowolnym miejscu wzdtuz catej kosci udowej, od
miejsca zlokalizowanego tuz pod kretarzem mniejszym az do okolicy nadktykciowej. Ztamania takie
wystepujg po minimalnym urazie lub bez urazu, a niektorzy pacjenci odczuwaja bol uda lub bol

W pachwinie. W badaniach obrazowych czesto na kilka tygodni lub miesigcy przed catkowitym
ztamaniem ko$ci udowej widoczne sa cechy ztaman z przecigzenia. Ztamania czgsto wystepuja
obustronnie, dlatego u pacjentdéw leczonych bisfosfonianami, u ktorych stwierdzono ztamanie trzonu
kos$ci udowej, nalezy zbada¢ ko$¢ udowa w drugiej konczynie. Zglaszano rowniez stabe gojenie si¢
tych ztaman. Na podstawie indywidualnej oceny stosunku korzysci do ryzyka u pacjentdw, u ktérych
podejrzewa si¢ nietypowe zkamanie kosci udowej, nalezy rozwazy¢ odstawienie bisfosfonianéw do
czasu przeprowadzenia oceny.

Pacjentkom nalezy zaleci¢, aby zglaszaly pojawienie si¢ jakiegokolwiek bolu w obrebie uda, biodra
lub pachwiny wystgpujacego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a kazda pacjentke zgtaszajaca si¢
z takimi objawami nalezy zbada¢ pod wzgledem obecnosci niecatkowitego ztamania kosci udoweyj.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz u pacjentek
z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, z klirensem kreatyniny mniejszym niz 35 ml/min. (patrz punkt 4.2).

Metabolizm kosci i sktadnikow mineralnych
Nalezy bra¢ pod uwage inne przyczyny osteoporozy niz niedobor estrogenow i wiek.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nalezy
wyroéwna¢ hipokalcemie (patrz punkt 4.3), a takze skutecznie leczy¢ inne zaburzenia gospodarki
mineralnej (takie jak niedobor witaminy D oraz niedoczynnos¢ przytarczyc). Witamina D zawarta

w produkcie leczniczym Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nie wystarczy do uzupetnienia
niedoboréw witaminy D. U pacjentek z niedoborem witaminy D otrzymujacych produkt leczniczy
Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz nalezy kontrolowac stezenie wapnia i objawy hipokalcemii.

Ze wzgledu na korzystne dziatanie alendronianu zwigkszajace mineralizacje kosci, moze nastapic¢
zZmniejszenie stezenia wapnia i fosforanéw w surowicy, zwlaszcza U pacjentek przyjmujacych
glikokortykosteroidy, u ktorych wchtanianie wapnia moze by¢ zmniejszone. Zmiany te sg zwykle
niewielkie i bezobjawowe. Istnieja jednak doniesienia o rzadkich przypadkach objawowej
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hipokalcemii, ktore sporadycznie byly ciezkie i czesto dotyczyly pacjentdw z grupy ryzyka (np.
z niedoczynno$cig przytarczyc, niedoborem witaminy D i ztym wchtanianiem wapnia), patrz punkt
4.8.

Cholekalcyferol

Witamina D3 podawana pacjentom z chorobg wigzacg si¢ z niewyréwnanym nadmiernym
wytwarzaniem kalcytriolu (taka jak biataczka, chloniak, sarkoidoza) moze nasila¢ hiperkalcemig

i (lub) hiperkalciurie. U tych pacjentow nalezy kontrolowac¢ stezenie wapnia w moczu i w surowicy.
Wechtanianie witaminy D moze by¢ niewystarczajgce u pacjentdOw z zaburzeniami wchtaniania.

Produkt leczniczy zawiera sacharozg i s6d.

Pacjentki z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinny przyjmowac
produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy uznaje si¢ go za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alendronian

Jednoczes$nie przyjmowany pokarm i napoje (w tym woda mineralna), preparaty wapnia, leki
zobojetniajace sok zotadkowy oraz niektore inne produkty lecznicze stosowane doustnie moga
wplywac na wchianianie alendronianu. Dlatego po przyjeciu alendronianu pacjentki powinny

odczekac co najmniej 30 minut przed zazyciem jakiegokolwiek innego leku doustnego (patrz punkty
4.215.2).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) i alendronianu, ze wzgledu na dziatanie NLPZ na przewod pokarmowy.

Cholekalcyferol

Olestra, oleje mineralne, orlistat i preparaty wigzace kwasy zotciowe (np. kolestyramina, kolestypol)
moga zaburza¢ wchtanianie witaminy D. Leki przeciwdrgawkowe, cymetydyna i tiazydowe leki
moczopedne mogg nasila¢ rozktad witaminy D. Dodatkowe uzupetnianie witaminy D nalezy rozwazy¢
indywidualnie.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz jest przeznaczony do stosowania jedynie
u kobiet po menopauzie i z tego wzglgdu nie nalezy go stosowac¢ w okresie ciazy i karmienia piersia.

Ciaza
Nie ma danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania alendronianu u kobiet

W cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wpltyw na reprodukcije. Alendronian podawany
cigzarnym samicom szczura powodowat zaburzenia przebiegu porodu zwigzane z hipokalcemig (patrz
punkt 5.3). Badania na zwierz¢tach wykazaty, ze duze dawki witaminy D powoduja hiperkalcemig

i maja toksyczny wptyw na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3). Produktu leczniczego Alendronic acid +
Colecalciferol Sandoz nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy alendronian i (lub) jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Nie mozna
wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw i niemowlat. Alendronianu nie nalezy stosowac podczas
karmienia piersig. Cholekalcyferol i niektore jego czynne metabolity przenikajg do mleka kobiet
karmiacych piersia.
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Plodnos¢

Bisfosfoniany wbudowywane sg do macierzy kostnej, z ktorej stopniowo uwalniajg si¢ przez lata.
Ilo$¢ bisfosfonianoéw wbudowanych w tkanke¢ kostng osoby dorostej, a zatem ilo$¢, jaka moze zostaé
uwolniona z powrotem do krwi, §cisle wigze si¢ z dawka i czasem stosowania bisfosfonianu (patrz
punkt 5.2). Nie ma danych dotyczacych zagrozenia dla ptodu ludzkiego. Istnieje jednak teoretyczne
ryzyko szkodliwego dziatania na ptdd, zwtaszcza na jego uktad kostny, jesli kobieta zajdzie w cigze
po zakonczeniu cyklu leczenia bisfosfonianem. Nie badano wptywu na ryzyko takich czynnikdw, jak
czas od odstawienia bisfosfonianéw do zaptodnienia, zastosowanie konkretnego bisfosfonianu czy
droga podania (dozylna lub doustna).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz moze mie¢ umiarkowany wptyw na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn u pacjentow, u ktorych wystepowaly pewne
dziatania niepozadane (na przyktad niewyrazne widzenie, zawroty glowy oraz silne bole ko$ci, mig$ni
lub stawdw), patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego i sg to m.in. bol
brzucha, niestrawno$¢, owrzodzenie btony §luzowej przetyku, zaburzenia potykania, rozdgcie brzucha
i cofanie si¢ kwasnej tresci zotadkowej do przetyku (>1%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych
Podczas badan klinicznych i (lub) w okresie po wprowadzeniu alendronianu do obrotu zgtaszano nizej
wymienione dziatania niepozadane.

Zadnych dodatkowych dziatan nie stwierdzono w odniesieniu do polaczenia alendronianu
z cholekalcyferolem.

Czgstosci okreslono nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialanie niepozadane
narzadow
Zaburzenia uktadu Rzadko reakcje nadwrazliwosci, w tym pokrzywka i obrzek
immunologicznego naczynioruchowy
Zaburzenia metabolizmu i | Rzadko objawowa hipokalcemia, czgsto zwigzana z
odiywiania chorobami sprzyjajacymi jej wystapieniu®
Zaburzenia uktadu Czesto bol glowy, zawroty glowy'
nerwowego Niezbyt czesto zaburzenia smaku'
Zaburzenia oka Niezbyt czesto zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej oka,
zapalenie twardowki lub zapalenie nadtwardowki)

Zaburzenia ucha i Czesto zawroty glowy pochodzenia obwodowego'
blednika Bardzo rzadko martwica kosci przewodu shuchowego

zewngtrznego (dziatanie niepozadane grupy
bisfosfonianow)

Zaburzenia Zolgdka i jelit | Czesto bol brzucha, niestrawnosc¢, zaparcie, biegunka,
wzdecia, owrzodzenie przetyku*, zaburzenia
polykania*, rozdecie brzucha, cofanie si¢ kwasnej
tresci zoladkowej do przetyku

Niezbyt czesto nudnosci, wymioty, zapalenie btony §luzowe;j
zotadka, zapalenie btony sluzowej przetyku*,
nadzerki blony $luzowej przetyku*, smoliste stolce’

Rzadko zwezenie przeltyku*, owrzodzenie blony §luzowe;j
jamy ustnej i gardta*, perforacje, wrzody i
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krwawienie z gornego odcinka przewodu

pokarmowego®
Zaburzenia skory i tkanki | Czesto tysienie!, $wiad'
podskarnej Niezbyt czesto wysypka, rumien
Rzadko wysypka z fotowrazliwos$cia, cigzkie reakcje

skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka®

Zaburzenia migsniowo- Bardzo czesto bole migsniowo-szkieletowe (kosci, migsni lub
szkieletowe i tkanki tgcznej stawdw), czasami silne'®

Czesto obrzek stawow'

Rzadko martwica koéci szczeki®; nietypowe ztamania

podkretarzowe i trzonu kosci udowej (dziatanie
niepozadane grupy bisfosfonianow)

Zaburzenia ogdlne i stany | Czesto astenia’, obrzeki obwodowe'

w miejscu podania Niezbyt czesto przemijajace objawy podobne do reakcji ostrej fazy
(bole migsni, zte samopoczucie i rzadko gorgczka),
zwykle na poczatku leczenia'

SPatrz punkt 4.4

YCzestosé¢ w badaniach klinicznych byta podobna w grupie otrzymujgcej lek i w grupie placebo.
*Patrz punkty 4.2 i 4.4

*To dziatanie niepozgdane stwierdzono po wprowadzeniu alendronianu do obrotu. Czestos¢
“rzadko” ustalono na podstawie odpowiednich badan klinicznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Alendronian

Objawy

Po przedawkowaniu w wyniku przyjecia doustnego moze wystapic¢ hipokalcemia, hipofosfatemia
i dzialania niepozadane dotyczace gornego odcinka przewodu pokarmowego, takie jak zaburzenia
zoladkowe, zgaga, zapalenie btony $luzowej przetyku, zapalenie btony §luzowej lub owrzodzenie
zoladka.

Postepowanie

Brak dostepnych szczegétowych danych dotyczacych leczenia przedawkowania alendronianu. W celu
zwigzania alendronianu w przewodzie pokarmowym nalezy poda¢ mleko lub leki zobojetniajace.

Ze wzgledu na ryzyko podraznienia btony §luzowej przetyku nie nalezy wywotywacé wymiotow,

a pacjent powinien pozostawa¢ w pozycji pionowe;.

Cholekalcyferol

Nie udokumentowano toksycznosci witaminy D stosowanej przez dtugi czas u zdrowych osob
dorostych w dawce mniejszej niz 10 000 IU na dobg. W badaniu klinicznym podawanie zdrowym
dorostym osobom witaminy D3 w dawce dobowej 4000 IU przez okres do 5 miesigcy nie wigzato si¢
ze zwigkszonym wydalaniem wapnia w moczu i hiperkalcemia.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach uktadu kostnego, potaczenia
bisfosfonianow, kod ATC: M05BB03

Produkt leczniczy Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz to tabletki ztozone zawierajace dwie
substancje czynne: sodu alendronian tréjwodny i cholekalcyferol (witaming D3).

Mechanizm dzialania

Alendronian

Sodu alendronian jest bisfosfonianem, ktory hamuje osteoklastyczng resorpcje kosci bez
bezposredniego wptywu na proces tworzenia kosci. Badania niekliniczne wykazaty, ze alendronian
wigze si¢ preferencyjnie w miejscach aktywnej resorpcji tkanki kostnej. Hamuje aktywnos$é
osteoklastow, ale nie wptywa na ich wytwarzanie 1 wigzanie. Jako$¢ kosci wytworzonej w trakcie
leczenia alendronianem jest prawidlowa.

Cholekalcyferol (witamina D3)

Witamina D3 wytwarzana jest w skorze w wyniku przemiany 7-dehydrocholesterolu pod wptywem
dziatania $wiatla ultrafioletowego. Przy braku dostatecznej ekspozycji na $wiatto stoneczne, witamina
D3 stanowi niezbedny sktadnik diety. Witamina D3 jest przeksztatcana w watrobie do
25-hydroksycholekalcyferolu (25-(OH)D3) i tam magazynowana. Zachodzacy w nerkach proces
przeksztatcenia w czynny biologicznie hormon 1,25-dihydroksycholekalcyferol (kalcytriol) podlega
Scistej regulacji. Gtownym dziataniem 1,25-dihydroksycholekalcyferolu jest zwigkszenie wchtaniania
wapnia i fosforanéw w jelicie oraz regulacja stgzenia wapnia w surowicy, wydalania nerkowego
wapnia i fosforanéw oraz wbudowywania wapnia w tkanke kostna i uwalniania wapnia z kosci.

Witamina D3 jest konieczna do prawidtowego budowania kosci. Niedobor witaminy D wystepuje

w przypadku niedostatecznej ekspozycji na $wiatto stoneczne i niedostatecznej podazy w diecie.
Niedobory te zwigzane sa z ujemnym bilansem wapnia, utratg masy kostnej i zwickszonym ryzykiem
ztaman kosci. W powaznych przypadkach niedobor witaminy D powoduje wtorng nadczynno$é
przytarczyc, hipofosfatemig, ostabienie migéni proksymalnych i osteomalacje, zwickszajace ryzyko
upadkow i ztaman u 0sob z osteoporozg. Uzupelnianie witaminy D zmniejsza takie ryzyko i jego
skutki.

Osteoporoze definiuje si¢ jako wskaznik gesto$ci mineralnej kosci (ang. bone mineral density, BMD)
kregostupa lub szyjki kosci udowej mniejszy o 2,5 odchylenia standardowego od $redniej dla zdrowe;j
populacji ludzi mtodych, lub jako przebyte wczesniej ztamanie po niewielkim urazie, niezaleznie od
warto$ci wskaznika gestosci mineralnej kosci.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Badania z zastosowaniem alendronianu z witaming D3

Wpltyw mniejszej dawki kwasu alendronowego z witaming D3 (alendronian 70 mg + witamina D3
2800 IU) na stezenie witaminy D wykazano w trwajacym 15 tygodni migdzynarodowym badaniu

z udziatem 682 kobiet po menopauzie z osteoporoza (poczatkowe stezenie (25-(OH)D3) w surowicy:
$rednie 56 nmol/1 [22,3 ng/ml]; zakres, 22,5-225 nmol/l [9-90 ng/ml). Pacjentki otrzymywaty raz na
tydzien mniejsza dawke alendronianu z witaming D3 (70 mg + 2800 IU) (n=350) lub sam alendronian
(70 mg) (n=332). Niedozwolone byto dodatkowe przyjmowanie witaminy D. Po 15 tygodniach
leczenia $rednie stezenie (25-(OH)D3) w surowicy byto znacznie wigksze (26%) w grupie
otrzymujacej alendronian 70 mg z witaming D3 2800 U (56 nmol/l [23 ng/ml]) niz w grupie
otrzymujacej tylko alendronian (46 nmol/1 [18,2 ng/ml]). W tygodniu 15. odsetek pacjentek

z suboptymalnym stgzeniem (insufficiency) witaminy D (st¢zenie (25-(OH)D3s) w surowicy

<37,5 nmol/l [<15 ng/ml]) otrzymujacych alendronian 70 mg z witaming D3 2800 U byt znaczaco
zmniejszony o 62,5% w poréwnaniu z pacjentkami otrzymujgcymi tylko alendronian (odpowiednio
12% wobec 32%). Odsetek pacjentek z niedoborem (deficiency) witaminy D (stgzenie (25-(OH)D3)
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w surowicy <22,5 nmol/l [<9 ng/ml]) otrzymujacych alendronian 70 mg z witaming D3 2800 TU byt
znaczgco zmniejszony o 92% w poréwnaniu z grupa otrzymujaca tylko alendronian (odpowiednio 1%
wobec 13%). W 15. tygodniu tego badania srednie stgzenie (25-(OH)Ds3) u pacjentek z wyjsciowym
suboptymalnym st¢zeniem lub niedoborem witaminy D (od 22,5 do 37,5 nmol/l [9 do <15 ng/ml])
zwiekszyto sie u pacjentek przyjmujacych alendronian 70 mg z witaming D3 2800 IU (n=75)

z 30 nmol/I (12,1 ng/ml) do 40 nmol/l (15,9 ng/ml), a zmniejszyto si¢ od 30 nmol/1 (12,0 ng/ml) na
poczatku badania do 26 nmol/l (10,4 ng/ml) w 15. tygodniu w grupie pacjentek przyjmujacych tylko
alendronian (n=70). Nie stwierdzono réznicy migedzy obiema grupami w odniesieniu do $redniego
stezenia wapnia i fosforanow w surowicy oraz stezenia wapnia w 24-godzinnej zbiérce moczu.

Dziatanie mniejszej dawki kwasu alendronowego z witaming D3 (alendronian 70 mg + witamina D3
2800 IU) z dodatkowg witaming D3 w dawce 2800 IU do uzyskania tgcznie 5600 IU (ilo$¢ witaminy
Dz w wigkszej dawce) podawanej raz w tygodniu wykazano w trwajacym 24 tygodnie rozszerzonym
badaniu z udziatem 619 pacjentek po menopauzie z osteoporoza. Pacjentkom z jednej grupy raz

w tygodniu podawano 70 mg kwasu alendronowego + 2800 IU witaminy D3) (n=299), a pacjentkom
drugiej grupy 70 mg kwasu alendronowego + 2800 1U witaminy D3 plus dodatkowo 2800 IU witaminy
D3 (n=309). Dozwolone byto przyjmowanie dodatkowo preparatow witaminy D. Po 24 tygodniach
leczenia $rednie stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu (25-(OH)D3) byto znaczaco wieksze

u pacjentek otrzymujacych 5600 IU witaminy D3 (69 nmol/I [27,6 ng/ml]) niz w grupie otrzymujacej
2800 IU witaminy D3 (64 nmol/l [25,5 ng/ml]). Odsetek pacjentek z suboptymalnym stezeniem
(insufficiency) witaminy D w ciagu 24-tygodniowej fazy rozszerzenia badania wyniost 5,4% w grupie
otrzymujacej 2800 IU i 3,2% w grupie otrzymujacej 5600 IU. Niedobor (deficiency) witaminy D
stwierdzono u 0,3% w grupie otrzymujacej 2800 IU i 0% w grupie otrzymujacej 5600 TU.

Nie stwierdzono roznicy mi¢dzy obiema grupami w odniesieniu do $redniego stezenia wapnia

i fosforanow w surowicy oraz stgzenia wapnia w 24-godzinnej zbidrce moczu.

Alendronian - badania

Rownowaznos¢ terapeutyczna alendronianu w postaci tabletek do stosowania jeden raz w tygodniu
(n=519) i alendronianu w dawce 10 mg na dobe (n=370) zostata wykazana w rocznym
wieloosrodkowym badaniu u kobiet po menopauzie i z osteoporoza. Srednie zwickszenie wartosci
BMD w odcinku lgdzwiowym kr¢gostupa po uplywie jednego roku wynosito w stosunku do wartosci
wyjsciowej 5,1% (4,8, 5,4%; przedziat ufnosci 95%) w grupie otrzymujacej 70 mg jeden raz na
tydzien i 5,4% (5,0, 5,8%; przedziat ufnosci 95%) w grupie otrzymujacej 10 mg na dobe. Srednie
zwigkszenie warto§ci BMD w grupie otrzymujacej dawke 70 mg jeden raz na tydzien i w grupie
otrzymujacej dawke 10 mg na dobg wynosito 2,3% 1 2,9% dla szyjki kosci udowej oraz 2,9% 1 3,1%
dla catego biodra. W obydwu grupach terapeutycznych zwigkszenie gestosci kosci w innych czes$ciach
ko$éca byto rowniez zblizone.

Wplyw alendronianu na BMD i czgstos¢ wystepowania ztaman u kobiet po menopauzie oceniano
w dwdch wstepnych badaniach skutecznosci o identycznym schemacie (n=994) oraz w badaniu FIT
(ang. Fracture Intervention Trial, n=6459).

We wstepnych badaniach skutecznosci zwigkszenie wartosci BMD po zastosowaniu alendronianu

w dobowej dawce 10 mg w pordwnaniu z placebo po uplywie trzech lat wynosito 8,8%, 5,9% 1 7,8%
odpowiednio w kregostupie, szyjce kosci udowej i kretarzu. Wartos¢ BMD dla catego koséca réwniez
zwigkszyla si¢ w sposob istotny. Sposrod pacjentek leczonych alendronianem odsetek kobiet,

u ktorych wystapito jedno lub wigcej ztaman trzondéw krggowych, zmniejszyt si¢ 0 48% (3,2%

W grupie leczonej alendronianem i 6,2% w grupie placebo). W dwuletnich badaniach stanowiacych
przedtuzenie tych badan wskaznik BMD dla krggostupa i kretarza ulegat dalszemu zwigkszeniu.
Ponadto wartos¢ BMD dla szyjki kosci udowej i calego ko$¢ca utrzymywata si¢ na tym samym
poziomie.

Badanie FIT obejmowato dwa badania kontrolowane placebo, w ktorych alendronian byt podawany
codziennie (w dawce 5 mg na dobe przez dwa lata i 10 mg na dobe przez kolejny rok lub dwa lata).

FIT 1: trzyletnie badanie z udziatem 2027 pacjentek z co najmniej jednym przebytym ztamaniem
(kompresyjnym) trzonéw kregowych przed rozpoczeciem badania. W tym badaniu alendronian

9 NL/H/3578/001/1B/004



podawany codziennie zmniejszat czgsto$¢ >1 nowych ztaman kregow o 47% (7,9% w grupie
leczonej alendronianem w poréwnaniu z 15% w grupie otrzymujacej placebo). Ponadto
potwierdzono statystycznie istotne zmniejszenie czgstosci ztaman szyjki kosci udowej (1,1%
w poréwnaniu z 2,2%; zmniejszenie 0 51%).

FIT 2: czteroletnie badanie z udzialem 4432 pacjentek z mata masg kostng, ale bez przebytych
ztaman w chwili rozpoczecia badania. W tym badaniu analiza podgrup kobiet z osteoporoza

(37% catkowitej populacji, ktora spetniata podane wyzej warunki definicji osteoporozy) wykazata
znaczacg roznice dotyczaca czestosci ztaman okolicy stawu biodrowego (1% w grupie leczonej
alendronianem w poréwnaniu z 2,2% w grupie placebo; zmniejszenie 0 56%) i czgstosci
wystgpienia >1 zlamania trzonow kregowych (2,9% w pordwnaniu z 5,8%; zmniejszenie o 50%).

Wyniki badan laboratoryjnych

W trakcie badan klinicznych bezobjawowe, lekkie i przemijajace zmniejszenie stezenia wapnia

i fosforandw w surowicy obserwowano odpowiednio u okoto 18% i 10% u pacjentek przyjmujacych
alendronian w dawce 10 mg na dobe i u okoto 12% i 3% pacjentek przyjmujacych placebo. Jednak
czestosé przypadkOw zmniejszenia stezenia wapnia w surowicy do <8,0 mg/dl (2,0 mmol/l)

i fosforandw do <2,0 mg/dl (0,65 mmol/l) byta podobna w obu grupach.

Dzieci i mtodziez

Dziatanie alendronianu sodu badano u niewielkiej liczby pacjentéw w wieku ponizej 18 lat

z wrodzong tamliwo$cig kosci. Uzyskane wyniki sg niewystarczajgce, aby uzasadni¢ stosowanie
alendronian sodu u dzieci i mtodziezy z wrodzong tamliwoscia kosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Alendronian

Wchtanianie

W pordwnaniu z referencyjng dawka dozylna, $rednia biodostepnos¢ alendronianu po podaniu
doustnym u kobiet wynosita 0,64% dla dawek od 5 mg do 70 mg podawanych na czczo po nocnej
przerwie i na dwie godziny przed standardowym $niadaniem. Biodostepnos¢ zmniejszata si¢ do
szacowanej wartosci 0,46% i 0,39%, gdy alendronian podawano na godzing lub p6t godziny przed
standardowym $niadaniem. W badaniach dotyczacych osteoporozy alendronian wykazywat
skutecznos$¢ po podaniu co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem lub napojem w danym dniu.

Biodostepnos¢ alendronianu stanowigcego sktadnik ztozonego produktu leczniczego Alendronic acid
+ Colecalciferol Sandoz (70 mg/5600 1U) odpowiada biodostepnosci alendronianu w tabletce 70 mg.

Biodostepnosc¢ byta znikoma, gdy alendronian byt podawany podczas, lub do dwdch godzin po
standardowym $niadaniu. Podanie alendronianu z kawg lub sokiem pomaranczowym zmniejszato
biodostgpnos¢ o okoto 60%.

U zdrowych osob prednizolon podawany doustnie (20 mg trzy razy na dobg¢ przez pi¢¢ dni) nie
zmienial w znaczacy klinicznie sposob biodostepnosci alendronianu podanego doustnie ($rednie
zwigkszenie w przedziale od 20% do 44%).

Dystrybucja
Badania na szczurach wykazuja, ze alendronian podany dozylnie w dawce 1 mg/kg mc. poczgtkowo

ulega dystrybucji do tkanek migkkich, potem jednak szybko redystrybuowany zostaje do koscca lub
zostaje wydalony w moczu. Srednia objetoé¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi u ludzi,

Z wylagczeniem tkanki kostnej, co najmniej 28 litrow. Stezenia alendronianu w 0soczu po doustnym
podaniu dawek leczniczych sa zbyt mate, aby mozna je byto oznaczy¢é metodami analitycznymi

(<5 ng/ml).

Wiazanie z biatkami w osoczu ludzkim wynosi okoto 78%.
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Metabolizm
Brak dowodow na to, ze alendronian jest metabolizowany u zwierzat lub u ludzi.

Wydalanie
Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki alendronianu znakowanego izotopem *C, okoto 50%

znakowanego zwigzku wydalone zostato w moczu w ciggu 72 godzin, a w kale nie stwierdzano
radioaktywnosci lub byta ona mata. Po podaniu dozylnym pojedynczej dawki 10 mg klirens nerkowy
alendronianu wynosit 71 ml/min, a klirens ogolnoustrojowy nie przekraczat 200 ml/min. St¢zenie

W osoczu zmniejszato si¢ o ponad 95% w ciggu 6 godzin po podaniu dozylnym. Szacuje sie, ze
koncowy okres pottrwania u ludzi przekracza dziesiec lat, co odzwierciedla uwalnianie alendronianu
z ko$¢ca. Alendronian nie jest wydalany z udziatem kwasnych lub zasadowych uktadow
przenoszacych w nerce szczura i dlatego uwaza sie¢, ze nie powinien on zaburza¢ zaleznego od tych
uktadow wydalania innych produktéw leczniczych u ludzi.

Cholekalcyferol

Wchlanianie

U zdrowych kobiet i mezczyzn $rednia warto$¢ AUCo-gon Witaminy D3 (nieskorygowana wobec
stezenia endogennej witaminy D3) po podaniu produktu leczniczego Alendronic acid + Colecalciferol
Sandoz (70 mg/5600 1U) na czczo po nocnej przerwie i na dwie godziny przed positkiem, wyniosta
490,2 ngh/ml. Srednie maksymalne stezenie w surowicy (Cmax) Witaminy D3 miato warto$é

12,2 ng/ml, a mediana czasu do uzyskania maksymalnego stezenia w surowicy (T max) 10,6 godziny.
Biodostgpnos¢ 5600 IU witaminy D3 zawartej w produkcie leczniczym Alendronic acid +
Colecalciferol Sandoz i biodostgpnos¢ 5600 IU witaminy D3 podawanej osobno jest zblizona.

Dystrybucja
Wchtonigta witamina D3 dostaje si¢ do krwi, jako sktadnik chylomikronéw. Witamina D3 ulega

szybkiej dystrybucji gtownie do watroby, gdzie metabolizowana jest do 25-hydroksycholekalcyferolu,
gldwnej postaci magazynowanej. Mniejsze iloSci rozmieszczane sg do tkanki thuszczowej 1 migéni,
gdzie sa przechowywane jako witamina D3 uwalniana pozniej do krazenia. We krwi witamina D3
zwigzana jest z biatkiem wigzacym witamine D.

Metabolizm

Witamina D3 jest szybko metabolizowana w watrobie w procesie hydroksylacji do
25-hydroksycholekalcyferolu, a nastepnie w nerkach do 1,25-dihydroksycholekalcyferolu, ktory jest
postacig biologicznie czynng. Dalsza hydroksylacja wystepuje przed wydalaniem. Niewielki procent
witaminy D3 ulega glukuronidacji przed wydaleniem.

Eliminacja

Po podaniu zdrowym ochotnikom radioaktywnej witaminy D3 $rednia aktywno$¢ promieniotworcza
W moczu po 48 godzinach wynosila 2,4%, a Srednia aktywno$¢ promieniotworcza w kale po 4 dniach
wynosita 4,9%. W obu przypadkach aktywno$¢ promieniotworcza dotyczyta niemal wylacznie
metabolitow. Sredni okres pottrwania witaminy D3 w surowicy po doustnym podaniu kwasu
alendronowego i witaminy D3 (70 mg/2800 IU) wynosi w przyblizeniu 24 godziny.

Zaburzenia czynnosci nerek

Badania niekliniczne wykazuja, ze alendronian, ktory nie odktada si¢ w tkance kostnej, jest szybko
wydalany w moczu. U zwierzat nie stwierdzono wysycenia wychwytu przez tkanke kostna po
dtugotrwatym stosowaniu kumulacyjnych dawek dozylnych do 35 mg/kg mc. Pomimo braku
dostepnych danych klinicznych mozna przypuszczaé, ze podobnie jak u zwierzat, wydalanie
alendronianu przez nerki moze by¢ zmniejszone u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Dlatego
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek mozna oczekiwaé nieco wigkszej kumulacji alendronianu
w tkance kostnej (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych potaczenia alendronianu z choleklalcyferolem.
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Alendronian

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Badania

U samic szczura wykazatly, ze stosowanie alendronianu w okresie cigzy powoduje zaburzenia
przebiegu porodu zwigzane z hipokalcemig. Badania z zastosowaniem duzych dawek u szczuréw
wykazaty zwigkszong czgstos¢ nieprawidlowego wytwarzania tkanki kostnej u ptodu. Znaczenie tej
obserwacji u ludzi nie jest znane.

Cholekalcyferol

W badaniach na zwierzetach obserwowano toksyczny wptyw na reprodukcje cholekalcyferolu
w dawkach znacznie przewyzszajacych dawki lecznicze stosowane u ludzi.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna (PH 112)

Krospowidon typ A

Magnezu stearynian

Sktadniki koncentratu cholekalcyferolu:

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Skrobia kukurydziana modyfikowana

Sacharoza

all-rac-a-Tokoferol

Sodu askorbinian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry z folii Aluminium/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 2, 4, 6 lub 12 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23605

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6.12.2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.09.2019

13 NL/H/3578/001/1B/004



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Alendronic acid + Colecalciferol Sandoz, 70 mg + 5600 IU, tabletki
	Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych


