Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01601-REG, 2022/01604-REG

Pisomna informacia pre pouZivatelku

ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/2 800 IU tablety
ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/5 600 IU tablety
kyselina alendronové/cholekalciferol

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Je obzvlast’ dolezité, aby ste predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, porozumeli informaciam
v Casti 3.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN a na &o sa pouziva
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN

Ako uzivat ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Obsah balenia a d’alie informacie

oUW

1. Co je ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN a na ¢o sa pouZiva

Co je ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN?
ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN je tableta obsahujuca dve lieciva, kyselinu
alendrénovu (Casto nazyvanu alendronat) a cholekalciferol znamy ako vitamin Ds.

Co je alendronat?

Alendronat patri do skupiny nehormonalnych liekov nazyvanych bisfosfonaty. Alendronat zabratuje
ubytku kostnej hmoty, ktory sa objavuje u Zien po menopauze a napomaha novotvorbe kosti. Znizuje
riziko zlomenin chrbtice a kréku stehennej kosti.

Co je vitamin D?

Vitamin D je zékladna Zivina potrebna pre vstrebavanie vapnika a zdravé kosti. Organizmus moze
spravne vstrebavat’ vapnik z nasej potravy, iba ak ma dostatok vitaminu D. Vel'mi malo potravin
obsahuje vitamin D. Hlavnym zdrojom je vystavovanie sa letnému slneénému ziareniu, ktoré vytvara v
nasej kozi vitamin D. Ako starneme, nasa koza vytvara menej vitaminu D. Prili§ mélo vitaminu D
moze viest’ k ubytku kostnej hmoty a osteopordze. Zavazny nedostatok vitaminu D méze sposobit’
svalovu slabost’, ktora moze viest’ k padom a vysSiemu riziku zlomenin.

Na ¢o sa ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN pouziva?

Lekar vam predpisal ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN na lie¢bu osteoporozy a
preto, Ze mate riziko nedostatku vitaminu D. Znizuje riziko zlomenin chrbtice a kréku stehennej kosti
u Zien po menopauze.

Co je to osteoporoza?
Osteopordza je rednutie a slabnutie kosti. Je Casta u Zien po menopauze. V obdobi menopauzy
vajeCniky prestavaju tvorit’ Zensky hormon, estrogén, ktory pomaha udrziavat’ kostru Zeny v zdravom
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stave. V dosledku toho sa objavuje tbytok kostnej hmoty a kosti slabnt. Cim skor zena dosiahne
menopauzu, tym vyssie je riziko osteopordzy.

V pociato¢nom Stadiu nema osteopor6za zvycajne ziadne priznaky. Ak sa vSak nelieci, moze viest' k
zlomenindm kosti. Hoci zlomeniny zvycajne bolia, zlomeniny kosti chrbtice mézu zostat’
nepovs§imnuté, pokial’ nesposobia pokles telesnej vysky. K zlomenindm kosti moze dojst’ pocas
normalnej kazdodennej ¢innosti, ako je dvihanie alebo pri malom zraneni, pri ktorom by sa normalna
kost’ spravidla nezlomila. Zvyc€ajne dochédza k zlomenindm krcku stehennej kosti, chrbtice alebo
zapdstia, a tieto moZu spdsobit’ nielen bolest’, ale aj zdvazné problémy ako zhrbeny postoj (,,vdovsky
hrb*) a stratu pohyblivosti.

Ako mozno liecit’ osteoporozu?
Aby sa zlepsil vas stav, lekar vam spolu s liecbou lickom ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN moéze odporucit’ zmenit’ vas zivotny styl, napr.:

Prestat fajcit: Zda sa, ze fajcenie zvySuje rychlost’ ubytku kostnej hmoty, a preto moze
zvySovat riziko zlomenin kosti.

Cvicit: Podobne ako svaly, aj kosti potrebuju cvicenie, aby zostali pevné a zdravé.
Predtym ako za¢nete s akymkol'vek cvi¢ebnym programom, porad’te sa so
svojim lekarom.

Jest vyvazenu stravu:  Lekar vam moze poradit’ ohladom vasej stravy alebo ¢i mate uzivat
akékol'vek vyzivové doplnky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN

Neuzivajte ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

e  ak ste alergicka na kyselinu alendronovi, cholekalciferol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

e  ak mate urcité problémy s pazerakom (ezofagom — trubicou, ktora spaja usta so zalidkom), ako je
zhZenie alebo stazené prehitanie,

e ak nedokazete stat’ alebo sediet’ vzpriamene aspon 30 mint,

e ak vam lekar povedal, ze mate nizku hladinu véapnika v krvi.

Ak si myslite, Ze sa vas ktorékol'vek z tohto tyka, tablety neuzivajte. Najskor sa porad’te so svojim
lekarom a riad’te sa jeho pokynmi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivatt ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika, ak:

e  mate problémy s oblickami,

e mate alebo ste v poslednej dobe mali problémy s prehitanim alebo travenim,

e  vam lekér povedal, Ze mate Barrettov pazerak (ochorenie, pri ktorom dochadza k zmenam buniek
v spodnej Casti pazeraka),

e vam lekar povedal, ze mate tazkosti so vstrebavanim mineralov v Zaludku alebo v ¢revach
(malabsorpény syndrom),

e mate zuby v zlom stave, ochorenie d’asna, naplanované vytrhnutie zuba alebo neabsolvujete
pravidelné zubné prehliadky,

e  mate rakovinu,

e podstupujete chemoterapiu alebo radioterapiu,

e uzivate inhibitory angiogenézy (ako je bevacizumab alebo talidomid), ktoré sa pouzivaju na
lie¢bu rakoviny,
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e uzivate kortikosteroidy (ako je prednizon alebo dexametazon), ktoré sa pouzivaju na liecbu
stavov, ako je astma, reumatoidna artritida a tazké alergie,
e  ste alebo ste boli fajciar (pretoze to moze zvysit’ riziko problémov so zubami).

Predtym ako zac¢nete liecbu lickom ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN, vdm mozZu
odporucit, aby ste absolvovali zubn prehliadku.

Pocas liecby lieckom ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN je dolezité, aby ste
dodrziavali spravnu tGstnu hygienu. Pocas vasej lieCby musite absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky
a ak spozorujete akékol'vek problémy s vasimi stami alebo zubami, ako napr. kyvanie zubov, bolest’
alebo opuch, musite kontaktovat’ svojho lekara alebo zubného lekéara.

Moze sa vyskytnit’ podrazdenie, zapal alebo tvorba vredov pazeraka (ezofagu — trubice, ktora spaja
usta so zaludkom), €asto s priznakmi bolesti hrudnika, palenia zahy alebo t'azkost’ami, ¢i bolestou pri
prehitani, najma ak pacientky nevypiju plny pohar vody a/alebo ak si ahnt skér ako po 30 mintatach
po uziti liecku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN. Tieto vedl'ajsie ti¢inky sa m6zu
zhorsit, ak pacientky pokracuju v uzivani licku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN
po vzniku tychto priznakov.

Deti a dospievajuci
ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN sa nesmie podavat’ detom a dospievajucim vo
veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je pravdepodobné, ze doplnky véapnika, antacida (lieky znizujice zZalido¢nu kyselinu) a niektoré lieky
uzivané ustami budi ovplyviovat vstrebavanie liecku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN, ak sa uziju v rovnakom case. Preto je dolezité, aby ste dodrziavali pokyny uvedené v
Casti 3 a pred uzitim akychkol'vek inych liekov alebo doplnkov uzivanych tstami pockali aspon 30
minut.

Niektore lieky na reumu alebo dlhodobu bolest’ nazyvané NSAID (napr. kyselina acetylsalicylova
alebo ibuprofén) mozu spdsobit’ traviace problémy. Pri uzivani tychto liekov v rovnakom case ako
ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN je preto potrebna opatrnost’.

Je pravdepodobné, Ze niektoré lieky alebo pridavné latky v jedle, vratane umelych nahrad tukov,
mineralnych olejov, lieku na chudnutie obsahujuceho orlistat a liekov na znizenie cholesterolu
kolestyraminu a kolestipolu, mézu zabranit’ vitaminu D v liecku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN dostat’ sa do vasho tela. Lieky proti ki¢om (zachvatom) (ako fenytoin alebo
fenobarbital) mézu znizit’ uc¢innost’ vitaminu D. Uzivanie d’alSich doplnkov vitaminu D mozno zvazit
individualne.

ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN a jedlo a napoje

Je pravdepodobné, Ze jedlo a napoje (vratane mineralnej vody) znizia u¢inok liecku ALENDRONIC
ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN, ak sa uziji v rovnakom case. Preto je dolezité, aby ste
dodrziavali pokyny uvedené v Casti 3. Musite pockat’ aspont 30 minut, kym sa najete alebo napijete s
vynimkou vody.

Tehotenstvo a dojcenie

ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN je uréeny len na pouzitie u Zien po menopauze.
Ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak dojéite, nesmiete uzivat ALENDRONIC
ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri liecku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN boli hlasen¢ vedlajsie tcinky
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(napriklad rozmazané videnie, zavrat a silna bolest’ kosti, svalov alebo kibov), ktoré mézu ovplyvnit’
vasSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z
tychto vedlajsich ucinkov, nesmiete viest’ vozidlo, pokial’ sa nebudete citit’ lepsie.

ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN obsahuje laktézu a sacharézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Vzdy uzivajte ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN presne tak, ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UzZivajte jednu tabletu ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN jedenkrat
tvZdenne.

Dokladne dodrziavajte tieto pokyny.

1) Vyberte si den v tyzdni, ktory najlepsie vyhovuje vasmu rezimu. Kazdy tyzden uzite jednu tabletu
ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN v den, ktory ste si vybrali.

Je veI'mi dolezité dodrziavat’ pokyny 2), 3), 4) a 5), aby ste napomohli tablete ALENDRONIC
ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN rychlo sa dostat’ do zaludka a pomohli znizit’ moZznost’
podrazdenia vasho pazerdka (ezofagu — trubice, ktora spaja usta so zaladkom).

2) Ked v dany den rano vstanete z postele, predtym ako sa najete, napijete alebo uzijete iny liek,
prehltnite veelku tabletu ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN a zapite ju vylucne
plnym poharom vody (nie mineralnej vody) (nie menej ako 200 ml) tak, aby sa ALENDRONIC
ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN primerane vstrebal.

e  Nezapijajte mineralnou vodou (perlivou ani neperlivou).

e Nezapijajte kavou ani ¢ajom.

e  Nezapijajte dzasom ani mliekom.

Tabletu nedrvte, nezujte, ani ju nenechajte rozpustit’ v tstach kvoli moznosti vzniku vredov v ustach.

3) Nelahnite si - zostaiite tplne vzpriamena (sadnite si, stojte alebo sa prechadzajte) - aspon 30 mintt
po prehltnuti tablety. Nel'ahnite si, pokial’ nezjete svoje prvé jedlo v dany den.

4) Neuzivajte ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN pred spanim alebo predtym, ako
rano vstanete z postele.

5) Ak sa u vas objavia tazkosti alebo bolest’ pri prehitani, bolest’ hrudnika alebo nové, &i zhorsujtce
sa palenie zahy, prestaiite ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN uzivat’ a kontaktujte
svojho lekara.

6) Po prehltnuti tablety ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN pockajte aspon 30
minit, kym sa v dany deil najete, napijete alebo uZijete iny liek, vratane antacid (liekov na zniZovanie
zalidocnej kyseliny), doplnkov vapnika a vitaminov. ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN je u¢inny len vtedy, ak sa uziva na prazdny zaludok.

AK uzijete viac liecku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN, ako mate
Ak omylom uzijete prili§ vela tabliet, vypite plny pohar mlieka a okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Nevyvolavajte vracanie a nel'ahnite si.

Ak zabudnete uzitt ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Ak vynechate davku, uzite len jednu tabletu ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN
nasledujiice rano po tom, ako ste si to uvedomili. Neuzivajte dve tablety v ten isty den. Vrat'te sa k
uzivaniu jednej tablety jedenkrat tyzdenne podl'a pévodného rozvrhu v den, ktory ste si zvolili.

AK prestanete uzZivat’ ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Je dolezité, aby ste uzivali ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN tak dlho, ako vam
lekar tento liek predpisuje. Vzhl'adom na to, Ze nie je zndme ako dlho mate uzivat ALENDRONIC
ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN, o potrebe pokracovat’ v uzivani tohto lieku sa pravidelne
porad’te so svojim lekdrom, aby rozhodol, ¢i je ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN
pre vas stale vhodny.

V skatuli lieckn ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN sa nachadza Karta pacienta,
ktora obsahuje dolezité informécie o spravnom uzivani liecku ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3
PHARMAGEN.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich G¢inkov, ktoré mézu byt zavazné, a pre ktoré
mozete potrebovat’ neodkladnt lekarsku pomoc, ihned’ navstivte svojho lekara:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

e  palenie zahy; tazkosti s prehitanim; bolest’ po prehltnuti; tvorba vredov pazeréka (ezofagu -
trubice, ktora spaja usta so zaliidkom), ktora moze sposobit’ bolest’ hrudnika, palenie zahy alebo
tazkosti, &i bolest’ pri prehitani.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o alergické reakcie, ako je Zihl'avka; opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory méze sposobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim; tazké kozné reakcie;

e  bolest’ v ustach a/alebo ¢el'usti, opuch alebo tvorba vriedkov v Gstach, znecitlivenie alebo pocit
tazoby v Celusti alebo kyvanie zuba. Toto mézu byt prejavy poskodenia kosti ¢eluste
(osteonekrdza) zvycajne spojené s oneskorenym hojenim a infekciou, Casto po vytrhnuti zuba.
Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara alebo zubného lekara;

e zriedkavo sa moze vyskytnit’ nezvyc€ajna zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientok, ktoré sa
dlhodobo lie¢ia na osteoporozu. Ak sa u vas objavi bolest’, slabost’ alebo neprijemny pocit
v stehne, bedre alebo slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoze to moze byt’ prvotny priznak
moznej zlomeniny stehennej kosti;

e silna bolest kosti, svalov a/alebo kibov.

DalSie vedPajsie u¢inky zahfiiaji

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
e bolest kosti, svalov a/alebo kibov, niekedy silna.

opuch kibov;

bolest’ brucha; neprijemny pocit v zaludku alebo grganie po jedle; zdpcha; pocit plného alebo
nafuknutého zaltidka; hnacka; plynatost’;

vypadavanie vlasov; svrbenie;

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
[}
[}
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e  bolest hlavy; zavrat;
e  Unava; opuch rik alebo noh.

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

e nevolnost’; vracanie;

e  podrazdenie alebo zdpal pazerdka (ezofagu — trubice, ktora spaja usta so zalidkom) alebo
zaludka;

¢ierna alebo dechtovita stolica;

rozmazané videnie; bolest’ alebo zaCervenanie oka;

vyrdzka; zaCervenanie koze;

prechodné priznaky podobné chripke, ako je bolest’ svalov, celkovy pocit choroby niekedy
sprevadzany horuckou, obvykle na zaciatku liecby;

e  porucha vo vnimani chuti.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

e  priznaky nizkych hladin vapnika v krvi, vratane svalovych kf€ov alebo stiahnutia svalov a/alebo
pocitu tfpnutia v prstoch alebo okolo uUst;

zalidoc¢né alebo peptické vredy (niekedy tazké alebo spojené s krvacanim);

zuzenie pazeraka (ezofagu — trubice, ktora spaja usta so zaludkom);

vyrazka zhorsujuca sa slneCnym ziarenim;

vredy v ustach.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
e ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mohli by to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Hlasenie vedlajSich tcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou a svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN obsahuje

- Lieciva su kyselina alendronova a cholekalciferol (vitamin D).
Kazda tableta ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/2 800 IU obsahuje
70 mg kyseliny alendronovej (vo forme trihydratu sodnej soli) a 70 mikrogramov (2 800 IU)
cholekalciferolu (vitaminu D3).
Kazda tableta ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/5 600 IU obsahuje
70 mg kyseliny alendronovej (vo forme trihydratu sodnej soli) a 140 mikrogramov (5 600 IU)


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/01601-REG, 2022/01604-REG

cholekalciferolu (vitaminu Ds).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalické celuloza, laktéza (pozri &ast’ 2), sodna sol’ kroskarmelézy,
stearat horecnaty, rafinovany slnec¢nicovy olej, butylhydroxytoluén, Zelatina, sacharéza (pozri
cast’ 2), kukuri¢ny skrob, kremicitan hlinito-horecnaty.

Ako vyzera ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN a obsah balenia

Tablety ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/2 800 IU st podlhovasté, biele
az takmer biele, kvrnité, obojstranne vypuklé tablety s vyrazenym 2800 na jednej strane, s dizkou
12,3 + 0,2 mm a Sirkou 6,5 + 0,2 mm.

Tablety ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/2 800 IU st dostupné v
baleniach obsahujucich 4 alebo 12 tabliet.

Tablety ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/5 600 IU st biele az takmer
biele, $kvrnité tablety v tvare modifikovaného obdiznika s vyrazenym 5600 na jedne;j strane, s dizkou
11,4 £ 0,2 mm a Sirkou 7,2 + 0,2 mm.

Tablety ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/5 600 IU st dostupné v
baleniach obsahujucich 4 alebo 12 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PHARMAGEN CZ s.r.o.
Reinerova 1712/9

163 00 Praha 6 - Repy

Ceska republika

Vyrobca
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi, 69300

Grécko
PHARMATHEN S.A., Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351 Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceska republika ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN

Slovensko ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/2 800 IU tablety
ALENDRONIC ACID/VITAMIN D3 PHARMAGEN 70 mg/5 600 IU tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.



