KISA URUN BiLGIisSI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
ALEMAKS 70 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:

Alendronat sodyum trihidrat (70 mg Adeonik asit'e gdeger) 91.36 mg
Yardimci maddeler :

Laktoz monohidrat 128.64 mg
Kroskarmelloz sodyum 15.gm
Yardimci maddeler i¢in b6lim 6.1’e bakin

3. FARMASOTIK FORM
Tablet; beyaz, uzun, bikonveks tabtetle
4. KLINIiK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
» Postmenopozal kadinlardaki osteoporozun tedawasind
» Erkeklerde osteoporozun tedavisinde endikedir.
ALEMAKS vertebral ve kalga kiriklari riskini azaiti
4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve slresi:

Postmenopozal kadinlarda osteoporozun tedavisiri®nedoz, haftada bir
kez 70 mg’lik bir tablettir.

Erkeklerde osteoporozun tedavisi: Onerilen doztadaf bir kez 70 mg’hk bir
tablettir.

Uygulama Sekli:

Alendronat gunun ilk yiyecek, icecek veya ilacind@mtasidler, kalsiyum
katkilar1 ve vitaminler dahil olmak tzere) en az &fkika 6nce, bir bardak
dolusu suyla alinmalidir. Ber icecekler (maden suyu dabhil), besin ve bazi
tibbi Grdnler alendronatin emilimi azaltabilir (BKz5).

Ozofageal iritasyon riskini ve gkili advers reaksiyonlari en aza indirgemek
icin asagidaki talimatlara uyulmahdir (Bkz 4.4).
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. ALEMAKS, bir bardak dolusu suyla (200 ml'den az almali)

alinmalidir.

. Hastalar, orofarenjiyal Ulserasyon potansiyeli iriskedeniyle tableti
cignememeli veya tabletingezda ¢6ziinmesine izin vermemelidir.

. Hastalar, tableti aldiktan en az 30 dakika sure viée gunun ilk
yiyecezinden dnce yatmamalidir.

. ALEMAKS gece yatarken ve sabah vyataktan kalkmadarce®
alinmamalidir.

. Hastalarin diyetle yeterince kalsiyum ve D vitamaimasi sglanmali,

gerezinde mineral ve vitamin takviyesi yapiimalidir (B&2).
Ozel popiilasyonlara ifkin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi :
Agir bobrek yetmezliklerinde (kreatinin klerensi <38l/dk) ALEMAKS
kullaniimasi tavsiye edilmez. Hafif-ortaiddetteki bdbrek yetmezginde
(kreatinin klerensi 35-60 ml/dk) doz ayarlamasieeel yoktur.

Pediyatrik Populasyon :
ALEMAKS’In ¢ocuklarda kullaniimasi ile ilgili bir edikasyon yoktur.

Geriyatrik Populasyon :
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

ALEMAKS asagida belirtilen durumlarda kontrendikedir:

. Darlik ve akalazya gibi 6zofageal ¢gadmayi geciktiren 6zofagus
anomalilerinde, mide yanmasi, gastrit, reflu 6agfdjiatus hernisi,
ulser

. En az 30 dakika dik oturamamak ya da ayakta duraaka

. Bu drdandn terkibideki bilgenlerden herhangi birine kar asiri
duyarhhk

. Hipokalsemi

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Alendronat da dgjer bifosfonatlar gibi Ust gastrointestinal mukozddkal
iritasyona neden olabilir. Alendronat ile tedaviiled hastalarda 6zofajit,
0zofageal Ulser ve 6zofagus lezyonlari gorilebil@eladiren 6zofagus dagil
ve perforasyon bildiriimektedir. Bu vakalarin birsk ciddi seyretmekte ve
hospitalizasyon gerektirmektedir. Bu nedenle dd&toolasi bir 6zofageal
reaksiyonu dgiindirebilecek bulgu ve semptomlar acisindan dikicdthali
ve hastalara disfaji, odinofaji, retrosterngriave yeni veya kotiken mide
yanmasi durumlarinda ilaci kesip doktorgvaemalari @utlenmelidir.

Bu tur belirtilerin olgma riskini azaltmak ve ilacin mideye gegi
kolaylastirmak amaci ile ALEMAKS bir bardak dolusu su ilenanal ve en az
30 dakika boyunca, gunun ilk vyiyegee kadar yatiimamali ve
uzaniimamalidir. Orofarenjiyal Ulser riski nedegiyhbletler ginenmemeli ve
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emilmemelidir. Gece yatarken ve sabah yataktan nkatlan ALEMAKS
alinmamalidir. Bu uyarilara uyulmad taktirde 6zofageal problem riski
artabilir.

Alendronatin Ust gastrointestinal mukoza Uzerinadéds! iritan etkileri ve altta
yatan bir hastalin kétlleme potansiyeli nedeniyle aktif st gastrointestinal
problemleri (disfaji, 6zofageal hastaliklar, gastduodenit veya Ulser gibi)
olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Haftada bir kez ALEMAKS alinmasini unutan hastalahatirladiklari giinin
ertesi sabahi bir tablet almalari bildiriimelididastalar kesinlikle ayni gin
icinde iki tablet almamalidir ve belirlegnolduklar gin ilaci almak kaydiyla
haftada bir kullanmaya devam etmelidirler.

Ender gorilen galaktoz intoleransi, Lapp laktamgtigi veya glukoz-
galaktoz emilim bozuklgu gibi kahtsal rahatsizliklara sahip hastalarlbaii
kullanmamalidir.

Alendronat ile tedaviye RBenmadan ©Once hipokalsemi durumu
duzeltilmelidir.

D vitamini eksiklii gibi diger mineral metabolizmasi bozukluklari da etkin
olacaksekilde tedavi edilmelidir.

Ostrojen eksikgi, yaslanma ve glukokortikoid kullanimi ginda kalan
osteoporoz nedenleri dikkate alinmalidir.

4.5. Dier tibbi Urlinlerle etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

HRT (Ostrojen+progestin) Tedavigdendronat ve HRT'nin birlikte kullanimi
ayri ayri kullanima gore, kemik kitlesinde dahaldaarts salamistir.
Alendronat-HRT kombinasyonunun uzun sureli etite calsmalari mevcut
degildir.

Kalsiyum bilssikleri, antasidler: Besin ve icecekler (maden suyahil),
kalsiyum Dbilgikleri, antasidler ve bazi oral ilaglar alendronati
absorpsiyonunu etkileyebilir. Bu nedenle alendrdadlanimindan sonra en az
30 dakika ile bgka bir ilag alinmamalidir.

Aspirin: 10 mg’t dan gunlik dozlarda alendronat ile aspirin iceragldrin
alinmasi durumunda Ust gastrointestinal sistemdéennseyen olay
insidansinda artma goérulmektedir. Haftada bir 70dog uygulandiinda ise
bu durum gézlenmemektedir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar: Alendronat ile non-steroidal
antiinflamatuvarlarin birlikte kullanimi stresinagastrointestinal iritasyon
gorilebilmektedir.
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:
ALEMAKS cocuklarda kullaniimamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorC

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontroli
(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar Uzerinde yapilan galalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal
gelisim vel/veya dgum ve/veya dgum sonrasi gealim Uzerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3nsanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

ALEMAKS gerekli olmadikca gebelik donmeate kullaniimamalhdir.

Gebelik donemi

Alemaks gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaamalidir.
Hamilelerdesadece beklenen potansiyel yararin, fetls Uzerinoaiansiyel
riskten daha fazla olgw distintlen durumlarda kullaniimasi gerekir.
Laktasyon dénemi

Alendronat’ In insan situyle atilip atiimgdbilinmemektedir. Alendronat’in
sut ile atihmi hayvanlar Uzerinde sialmamstir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacana ya da ALEMAKS tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacana iliskin karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindan
faydasi ve ALEMAKS tedavisinin emziren anne acgiamdaydasi dikkate
alinmalidir.

Ureme yeteng / Fertilite

Ureme yetegelizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tGizerindeki etkiler

ALEMAKS’In araba stirme ya da makine kullanma besidizerine bir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8.1stenmeyen etkiler
Alendronat genellikle iyi tolere edilen bir maddedian etkiler genellikle

hafif, gecici ve tedavinin kesilmesini gerektirmeg& boyutlardadir.
Advers reaksiyonlarin silgi asagidaki gibi siralanngtir:
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[cok yaygin &1/10), yaygin £1/100 ila< 1/10); yaygin olmayan¥ 1/ 1,000
ila <1/100); seyrek ¥1/10,000<1/1,000); cok seyrek<€1/10,000), izole
raporlar dahil]

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Seyrek: Urtiker ve anjiyoddem dahil olmak Uzereehgensitivite reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Seyrek:Semptomatik hipokalsemi

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin:Bg agrisi

Go6z hastaliklari
Seyrek:Uveit, sklerit, episklerit

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin:Abdominal gri, dispepsi, kabizlik, diyare, flatilans, 6zofdgédser,
disfaji, abdominal distansiyon, asit regurjitasyonu

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, gastrit, 6zofdjtpfageal erezyon, melena
Seyrek: Orofarengeal Ulserasyon, 6zofageal daglastrik tlser, duodenum
ulseri, ¢cenenin lokalize osteonekrozu (genellikig gekilmesi ve /veya lokal
enfeksiyon, ¢cgu kez geciken iyilgme ile iligkilidir)

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin olmayan:Deri dokintusu, fati, eritem

Seyrek:Fotosensitivite ile birlikte doktintd

Cok seyrek:Stevens-Johnson sendromu, toksik epalenekroliz de dahil
olmak Uzersiddetli cilt reaksiyonlari

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin:Kas-iskelet grisi, kas kramplari
Cok seyrelSiddetli kas-iskelet grisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine igkin hastaliklar
Seyrek:Tedavinin bdatiimasi ile ilgili, akut faz yanitinda olgu gibi gegici
semptomlar (miyalji, kirikhk, nadiren afe

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Semptomlar:

Alendronat ile doz aminin tedavisi hakkinda spesifik bilgi yoktur. Doz
asimina bl olarak mide yanmasi, 6zofajit, gastrit, Ulserpdfosfatemi,
hipokalsemi goérulebilir.

Tedavi:

Alendronati bglamak icin siit veya antasidler verilmelidir. Ozofagiritasyon
riski nedeni ile hasta kusturulmamali ve dik durmasglanmaldir.
Hemodiyalizin yarari yoktur.
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5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik gru@ifosfonatlar,

ATC kodu: M 05B A 04

Farmakodinamik etkiler:

ALEMAKS'In etkin maddesi olan alendronat, kemikteididoksiapatite
baglanan ve ken@i resorbe eden hicreler olan osteoklastlarin egiml
spesifik olarak inhibe eden bir bifosfonattir.

Alendronat kemik olgumunu direkt olarak etkilemeden kemik resorpsiyanun
azaltir.

Postmenopozal kadinlarda osteoporoz

Osteoporoz kirik riskinin artmasina yol acansidii kemik kutlesi ile
karakterizedir. Hem kadinlarda hem de erkeklerd&il§o ancak 6zellikle
kadinlarda menopozdan sonra, kemik dongusiunurgiakimik rezorbsiyon
hizinin kemik olgum hizini atigi dénemlerde gorilmektedir. Bu ggklikler
50 yain Uzerindeki kadinlarda onemli dlclide progresifmke kaybina ve
osteoporoza neden olmaktadir. Siklikla kalca, omelr,bilegi kiriklar
olusmaktadir. 50-90 yaarasindaki kadinlarda kalca krriski 50 kat, omur
kirgl riski ise 15-30 kat artar. 50 yiadaki kadinlarin yakkak % 40'inin
osteoporoza g bir veya birden fazla omur, kalga ya da el gilkirng ile
karsilastigl tahmin edilmektedir.

Alendronatin gunlik oral dozlan ile (6 hafta sidesys, 20, 40 mg)
postmenopozal kadinlarda kemik resorpsiyonunun di@h inhibisyonunu
gOsteren dasiklikler olusabilmektedir. Bu dgisiklikler idrardaki kalsiyumun
ve kemikteki kollajen yikiminin idrardaki goéstergehde (hidroksipirolin,
deoksipiridinolin ve Tip 1 kollajenin capraz @a N-telopeptidleri) olgan
disUstir. Bu biyokimyasal d&siklikler alendronat tedavisinin kesilmesini
izleyen 3 hafta gibi kisa bir siredeslaengic dgerlerine geri donmektedir.

Erkeklerde osteoporoz
Postmenopozal kadinlara gére erkeklerde osteopataza az rastlanilmasina
karsin erkeklerde osteoporozaghakiriklar daha sik meydana gelmektedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler:

Alendronat sodyum suda c¢oOzunur,geli icecekler ve besin maddeleri
alendronat’ in emilimini azaltabilir.

Emilim:

Kadinlarda kahvaltidan 2 saat 6nce alinan 5 mgdamg’a kadar olan doz
aralginda alendronatin ortalama oral biyoyararlanimi @4®ir. Erkeklerde
10 mg alendronat kahvaltidan 2 saat 6nce uyguiamdh oral biyoyararlanimi
kadinlara benzer olarak % 0.59 bulumtown. Kahvaltidan 1 veya yarim saat
once alindiinda, bu dger yaklgik % 40 oraninda azalmaktadir. Kahvalti ile
beraber veya kahvaltidan sonraki 2 saat icindarasn ise biyoyararlanimini
Oonemli o6lgude dgiirmektedir. Kahve ya da portakal suyu ile algncda
biyoyararlanimi yaklgk % 60 azalmaktadir.
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Dagilim :
Oral olarak alinan alendronat absorbe edildiktamra@ecici olarak yuryak

dokulara dailmakta, bunu takiben siratle kemiklere ge¢gmektedemikler
hari¢ kararli durum dalim hacmi en az 28 L'dir. Oral kullanimi takiben
olusan plazma konsantrasyonlari (5 ng/ml'den az) akatdyin igin ¢ok
disuktur. Kan proteinlerine [ganma orani % 78'dir.

Biyotransformasyon :
Metabolizasyonagradgini gésteren bir bulgu yoktur.

Eliminasyon
[**C] alendronatin tek intravendz dozundan sonra rakiygtenin % 50'si 72

saat icinde idrarla uzaldaaktadir. Feceste ise ya ¢ok az ya da hig
saptanmamngtir. Terminal yari é6mriniun 10 yilisagl bilinmektedir. Bu da
alendronatin iskelet dokusundan yavyavg serbest hale gegtni
gOstermektedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Renal yetmezlik: Hafif-orta derecede (35-60 ml/dk) renal yetmgztilanlarda

doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Alendrogat r@nal yetmezfii (<35
ml/dk) olan hastalara yeterli ¢cgina olmadg! icin 6nerilmez.

Hepatik yetmezlik: Doz ayarlamasi yapiimasina gerek yoktur

Pediatrik: Alendronat farmakokinedi ile ilgili 18 yasin altindaki kgilerde
herhangi bir cafma yapilmamgtir. Bu nedenle c¢ocuklarda kullaniimasi
onerilmez.

Geriatrik: Yasl ve genc¢ hastalarda biyoyararlanimi ve dispozisy(idrarla
atihmi) benzerlik gosterir. Ozel doz ayarlamasyaeek yoktur.

Cinsiyet: Erkeklerde ve kadinlarda biyoyararlanimi ve 1V @omrardan atilan
fraksiyonu benzerdir.

Irk: Farmakokinetik farklliklariyla ilgili bir cakma yapiimanstir.
5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

ALEMAKS'In icerdigi alendronat sodyum trihidrat Tdrkiye ve Dinya’nin
¢esitli tlkelerinde yillardir kullaniimakta olup, hakkdaki tim bilgiler standart
monograflarin ve vademecum bilgilerinin yer gldkitaplarda yer almaktadir.
Kullanimlari ile gérulebilecek olumsuz etkiler iighdlimlerde yer almaktadir
(44,45,48,4.9).
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat
Mikrokristalin selliloz
Kroskarmelloz sodyum

Magnezyum stearat
Susuz koloidal silika

6.2.Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri

Raf omru 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’ nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Eli'r ylzu opak PVC, gger yuzu Uzeri baskili aliminyum folyo kapli, 4 tettik
ister.

Her bir karton kutu 4 film tablet icermektedir.

6.6. Bgeri tibbi Urinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel
onlemler

Kullanilmams olan drlUnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiarKontrolU
Yonetmelgi” ve Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yoneielik”lerine
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kiicukcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI
126/47

9.iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
IIk ruhsat tarihi:31.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'’iin YENILENME TAR iHi
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