KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
AS-ALDEKS 70 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Alendronat sodyum trihidrat ..................... 91.35 mg (70 mg Alendronik asit'e esdeger)

Yardimecr maddeler:
) N TR 116.9 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyaz renkte, oval, bikonveks, bir yiiziinde “ALE 70", diger yiiziinde “APO” baskis1 bulunan

tablet.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

AS-ALDEKS kal¢a ve vertebra kiriklari (vertebral kompresyon kiriklar:) dahil olmak
tizere kiriklarin  Onlenmesi i¢in postmenopozal osteoporozlu kadinlarda osteoporoz
tedavisinde endikedir.

AS-ALDEKS kiriklarin 6nlenmesi i¢in erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi

Onerilen doz, haftada 1 kez alinan 70 mg tablettir. Osteoporozda bifosfonat tedavisinin
optimal siiresi belirlenmemistir. Tedaviyi stirdiirme ihtiyaci, 6zellikle 5 yi1l veya daha
uzun sureli kullanimin ardindan, AS-ALDEKS’in yarar ve potansiyel risklerine gore
bireysel hasta bazinda periyodik olarak yeniden degerlendirilmelidir.

Uygulama sekli

Alendronatin uygun bir sekilde emilebilmesi igin;

AS-ALDEKS, ilacin alindig1 giindeki ilk gida, igecek veya ilagtan en az 30 dakika once
yalnizca su ile birlikte alinmahdir. Diger igecekler (maden suyu dahil), gidalar ve bazi
ilaglarin alendronat absorpsiyonunu azaltmasi olasidir (bkz. boliim 4.5.).
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