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LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK VYZADUJICi SPECIFICKY ZPUSOB PODANI NEBO APLIKACI.

LECIVO/LECIVY PRIPRAVEK SE ZVYSENYM RIZIKEM NON-ADHERENCE ZE STRANY PACIENTA S KLINICKY
RELEVANTNIM DOPADEM NA UCINNOST NEBO BEZPECNOST LECBY.
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Charakteristika (zarazeni, u¢inek):

«  Bisfosfonat, inhibuje kostni resorpci a zvysuje kostni denzitu.

Zjednodus$ené vysvétleni zpisobu ucinku:

e Zabranuje odbouravani kosti a zlepSuje jejich odolnost, ¢imz chréni pred zlomeninami.

Indikace véetné davkovani (u chronika ovérit s predchozi preskripci):

e Lécba postmenopauzalni a glukokortikoidy indukované osteopordzy u Zen a muzl v obvyklé davce
70 mg jednou tydné.
«  Alternativni indikace: Pagetova choroba a prevence osteopordzy (v davce 35 mg).

Zpisob podani/technika aplikace:

«  Tabletu je nutné uzit rano, nala¢no (po celonoénim la¢néni, tj. minimalné 6 hodin pred uzitim léCiva
nepfrijimat potravu).

¢ Tabletu je nutné polykat celou, nerozkousanou, resp. ji nerozpoustét v Ustech.

»  Tabletu je nutné dostate¢né zapit sklenici obycejné cisté vody (= 200 ml), nezapijet mineralnimi
vodami.

«  Po uziti tablety je nutné zachovat odstup min. 30 minut od prvniho jidla, ostatnich léCiv a napoju jinych
nez obycejna Cista voda (napf. mineralni voda, tvrda voda, kava, ¢aj, mléko, dzus). Vapnik, strava
bohatda na vapnik, dvojmocné a trojmocné ionty (napf. Zzelezo, hlinik, hof¢ik, zinek) je vhodné uzit
s odstupem az dvou hodin.

«  Po uziti tablety je nutné zlstat alespon 30 minut a do prvniho jidla ve vzpfimené poloze od pasu
nahoru.

Relevantni dietni a reZimova opatreni
(s vlivem na ucinnost/bezpec¢nost léCiva nebo onemocnéni, na které je podavano):

¢ Spolu s uzivanim alendronatu je nutné zajistit pravidelnou a vyvazenou stravu véetné dostatecného
prisunu vapniku a vitaminu D. Pokud neni zajistén dostatecny prisun vdpniku a vitaminu D, je nutnd
jejich suplementace (v pripadé soubézného podavani vapniku neopomenout ¢asovy odstup).

e Dale je doporuceno zajistit pravidelnou pohybovou aktivitu a vyvarovat se kuractvi a nadmérnému
a dlouhodobému pFijmu alkoholu.

Edukace pacienta/rodiny/oSetfovatele (ostatni opatreni a doporuceni):

¢ Pro specifika uzivani tablet alendronatu je doporuceno na zacatku terapie s pacientem naplanovat
vhodny den v tydnu pro uzivani alendronatu vzhledem k pracovnim ¢i osobnim povinnostem pacienta.

¢ S ohledem na davkovaci rezim jednou tydné, lze pacientovi doporucit, aby si poznamenal napf.
do kalendare ¢i na obal léCivého pripravku datum uziti posledni tablety.

¢ Pokud pacient vynechd jednu tydenni ddvku, musi uzit jednu tabletu réno v den, kdy si uvédomi,
ze davku vynechal a poté se navratit k rezimu uzivani jedné tablety jednou tydné, a to v plivodné
zvoleny den. Nelze uzit dvé tablety ve stejny den.

e Jetreba zdlraznit pravidelnou Ustni hygienu. U pacientd, ktefi neabsolvuji pravidelné zubni prohlidky,
upozornit na jejich nutnost.

«  Jevhodné diskutovat reseni sekundarni pric¢iny ubytku kostni hmoty a prevence padl (napf. Uprava
domaciho prostredi, korekce zraku, vyvarovani se uzivani léciv indukujicich pad).

Monitoring cili lé€by (je-li mozny):
«  Adekvatné lécend osteoporoza je asymptomaticka. Selhani léCby se mlZe odrazit ve vyskytu novych
zlomenin, resp. se mlze projevit bolestmi zad (obratlové zlomeniny).
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Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat

(absolutni a relativni kontraindikace véetné nevhodnosti samolééeni):

Vzhledem k riziku lokalniho poSkozeni sliznice horni ¢asti gastrointestinalniho traktu neni doporucena
terapie peroralnim alendronatem u pacientl s problémy s polykdnim, abnormalitami jicnu a dalSimi
faktory, které zpomaluji vyprazdnovani jicnu, a dale pri neschopnosti stat nebo sedét vzprimené
alespon 30 minut. Uzivani alendronatu muze také zhorsit zakladni gastrointestinalni onemocnéni,
proto je nutné dodrzovat spravnou techniku uzivani tablet alendronatu a pacient by mél vzdy uvést
oSetrujicimi lékari, respektive farmaceutovi, pokud se vyskytnou priznaky onemocnéni jicnu

(napf. dyspepsie, paleni zahy).

Alendronat neni doporuceno uzivat u pacientd s hypokalcémii, tzn. je nutné snizené sérové kalcium
zkorigovat pred zahajenim terapie bisfosfonaty a dale monitorovat stav rendlnich funkci a zajistit
dostatecny pfijem vitaminu D.

Alendronat neni vhodné podavat pfi téZkém rendlnim selhavani (clearance kreatininu < 35 ml/min).

Vybrané nezadouci ucinky:

Lokalni poskozeni sliznice jicnu a Zaludku (napr. ezofagitida, dysfagie, dyspepsie, nauzea, ulcerace) -
je nutné disledné dodrzZovat spravny zplUsob uzivani tablet alendrondtu, minimalizovat rizikové
faktory (napf. koureni, uzivani léCiv s potencialem poskozeni horni ¢asti gastrointestinalniho traktu)
a pacient by mél vzdy uvést oSetrujicimi lékari, respektive farmaceutovi, jakékoliv symptomy
jicnového onemocnéni (napf. dyspepsie, paleni zahy).

Vzacné byly reportovany atypické fraktury — incidence tohoto nezadouciho U¢inku je nizka a v lé¢bé
osteopordzy obecné prevazuje benefit terapie nad rizikem atypickych fraktur v horizontu délky lécby
5 let. Priznakem mohou byt napf. nespecifické bolesti objevujici se tydny az mésice pred zlomeninou.
Vzacné byla reportovana osteonekréza celisti — vyskyt je nizky a to spiSe u parenteralnich lékovych
forem. Priznakem muze byt napf. bolest Celisti, otok nebo pocit ,tézké celisti". V léCbé osteopordzy
obecné prevazuje benefit terapie nad rizikem osteonekrézy celisti. V ramci prevence je doporuceno
zajistit adekvatni ustni hygienu a pred planovanym vyznamnym zubnim zakrokem (napf. implantat)
na uzivani alendronatu upozornit oSetfujiciho predepisujiciho i zubniho lékare.

Klinicky vyznamné lékové interakce (lék-1ék):

Pro zajisténi dostate¢ného vstfebdni je nutné uzit tabletu alendronatu v odstupu alespon 30 minut
od ostatnich léciv. V pripadé dvojmocnych a trojmocnych iontl Zeleza, vapniku nebo antacid je
doporuceno zajistit odstup az 2 hodiny.

Soucasné uzivani nesteroidnich antiflogistik a dalSich rizikovych lé¢iv mize potencovat pripadné
lokalni posSkozeni sliznice jicnu a Zaludku.

Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):

Pro zajisténi dostate¢ného vstfebdni je nutné uzit tabletu alendronatu v odstupu alespon 30 minut

od potravy nebo napoju jinych neZ obycejna Cista voda. V pripadé stravy, respektive doplnk( stravy
bohatych na vapnik (napr. mlééné vyrobky), dvojmocné a trojmocné ionty (napf. mineraly, multivitaminy)
je doporuceno zajistit odstup az 2 hodiny.

Ostatni klinicky relevantni lékové problémy:

Pokud neni zajistén dostatecny pfisun vapniku a vitaminu D, je nutna jejich suplementace.
Riziko non-adherence pacienta k lécbé (napr. specificky zplsob uzivani tablet, rezim podavani jednou
tydné, asymptomatickd podstata onemocnéni), je nutna opakovana kontrola a edukace pacienta.
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Specifika pouziti v téhotenstvi a pri kojeni:

*  Nenidoporuceno podavat v téhotenstvi ani pri kojeni. Ve fertilnim véku je vhodné zajistit adekvatni
antikoncepci po dobu uzivani bisfosfonatu.

Specifika pouziti u déti a senioru:

«  Davkovani u seniorl neni tfeba upravovat.

Genericka substituce:
. Lze realizovat.

Moznosti a podminky likvidace nespotfebovaného nebo z jinych diivodii nepouzitelného
léciva/lécivého pripravku:

*«  Nespotfebovany nebo nepouzitelny léCivy pripravek odevzdat do lékarny.

Pozndmka: jedna se o kompilat recentnich relevantnich informaci z dostupnych kvalitnich informacnich zdroja (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).
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