
 
ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

 
 
 

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ Ι∆ΙΟΣΚΕΥΑΣΜΑΤΟΣ 
 

DELFOZA 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ  
 
Κάθε δισκίο περιέχει  το ισοδύναµο µε  70mg alendronic acid ως 91,37 alendronate sodium 
trihydrate. 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε 6.1.  
  
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ισκίο. 
 
4 ΚΛΙΝΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
4.1. Θεραπευτικές ενδείξεις  
 
Θεραπεία της µετεµµηνοπαυσιακής οστεοπόρωσης. Το DELFOZA µειώνει τον κίνδυνο των 
καταγµάτων της σπονδυλικής στήλης και του ισχίου  
 
4.2. ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η συνιστώµενη δόση είναι 70mg χορηγούµενα µια φορά την εβδοµάδα. 

 
Για να επιτραπεί η επαρκής απορρόφηση του alendronate: 

 
To DELFOZA πρέπει να λαµβάνεται τουλάχιστον 30 λεπτά, πριν το πρώτο γεύµα ή ρόφηµα, όπως 
και πριν τη λήψη άλλου φαρµακευτικού σκευάσµατος, µε ένα γεµάτο ποτήρι νερό βρύσης. Άλλα 
ποτά (συµπεριλαµβανοµένου και του µεταλλικού νερού), φαγητά και ορισµένα φαρµακευτικά 
σκευάσµατα µπορεί να µειώσουν την απορρόφηση του alendronate(βλέπε 4.5 Αλληλεπιδράσεις µε 
άλλα φαρµακευτικά σκευάσµατα και άλλες µορφές αλληλεπιδράσεων). 

 
Για να διευκολυνθεί η µετάβαση του φαρµάκου στο στοµάχι ώστε να µειωθεί η πιθανότητα τοπικού 
ερεθισµού όπως και ερεθισµού του οισοφάγου/ανεπιθύµητες ενέργειες(βλέπε 4.4 ειδικές 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά την χρήση), θα πρέπει: 

 
• To DELFOZA να καταπίνεται µόλις ο ασθενής έχει σηκωθεί από το κρεβάτι µε ένα γεµάτο 

ποτήρι νερό βρύσης(όχι λιγότερο από 200ml ή 7fl.oz.) 
 

• Oι ασθενείς να µην µασούν τα δισκία και να µην τα διαλύουν µέσα στο στόµα τους επειδή είναι 
δυνατόν να εµφανιστεί στοµατοφαρυγγική εξέλκωση. 

 
• Oι ασθενείς να µην ξαπλώνουν έως ότου πάρουν το πρώτο γεύµα της ηµέρας, που πρέπει να 

γίνεται 30 λεπτά τουλάχιστον µετά την λήψη του δισκίου. 
 
• Oι ασθενείς να µην ξαπλώνουν για 30 λεπτά τουλάχιστον µετά την λήψη του DELFOZA. 
 
• Oι ασθενείς να µην λαµβάνουν το DELFOZA εαν πρόκειται να ξαπλώσουν ή πριν σηκωθούν 

από το κρεβάτι. 
 



Όλοι οι ασθενείς µε οστεοπόρωση θα πρέπει να λαµβάνουν συµπληρωµατική ποσότητα ασβεστίου 
και βιταµίνης D, εφόσον το διαιτολόγιό τους δεν είναι επαρκές.(βλέπε 4.4 ειδικές προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις κατά την χρήση) 
 
Χρήση στους Ηλικιωµένους: 
Σύµφωνα µε κλινικές µελέτες δεν εµφανίστηκε διαφορά σχετιζόµενη µε την ηλικία στην 
αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια του alendronate. Για το λόγο αυτό δεν χρειάζεται 
αναπροσαρµογή της δοσολογίας για ηλικιωµένους ασθενείς. 
 
Χρήση στους Ασθενείς µε Νεφρική Ανεπάρκεια: 
∆εν χρειάζεται αναπροσαρµογή της δοσολογίας για ασθενείς.µε GFR (κάθαρση κρεατινίνης) 
µεγαλύτερη από 35ml/min. To Alendronate δεν ενδείκνυται για ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
όπου το GFR είναι µικρότερο από 35ml/min, εξαιτίας έλειψης εµπειρίας. 
 
Χρήση στα Παιδιά (Κάτω των 18 ετών): 
Το alendronate έχει µελετηθεί σε ένα µικρό αριθµό ασθενών µε ατελή οστεογένεση ηλικίας κάτω 
των 18 ετών.Τα αποτελέσµατα είναι ανεπαρκή για να στηρίξουν τη χρήση του στα παιδια΄. 
 
Το DELFOZA δεν έχει µελετηθεί για την θεραπεία της οστεοπόρωσης που προκαλείται από 
γλυκοκορτικοειδή. 
 
4.3.  Αντενδείξεις  
 
• Παθολογικές καταστάσεις του οισοφάγου και άλλες καταστάσεις που προκαλούν επιβράδυνση 

της κένωσης, όπως στενώσεις ή αχαλασία. 
• Αδυναµία του ασθενούς να παραµείνει όρθιος ή να καθίσει σε όρθια στάση για τουλάχιστον 30 

λεπτά. 
• Υπερευαισθησία στο alendronate ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
• Υπασβεστιαιµία 
• (βλέπε 4.4 ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά την χρήση) 
 
4.4 Ιδιαίτερες προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το alendronate µπορεί να προκαλέσει τοπικό ερεθισµό του βλεννογόνου του ανώτερου 
γαστρεντερικού συστήµατος. 
Λόγω της πιθανότητας  πρόκλησης ερεθισµού του βλεννογόνου του ανώτερου πεπτικού συστήµατος 
και επιδείνωσης της παρούσας νόσου, θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν χορηγείται το alendronate 
σε ασθενείς που παρουσιάζουν ήδη ενεργά προβλήµατα από το ανώτερο πεπτικό όπως δυσφαγία, 
συµπτωµατικές οισοφαγικές νόσοι, γαστρίτιδα, δωδεκαδακτυλίτιδα, έλκη, ή µε πρόσφατο ιστορικό 
(εντός του προηγούµενου έτους) µείζονος πάθησης του γαστρεντερικού όπως το πεπτικό έλκος ή η 
ενεργός γαστρεντερική αιµορραγία, ή χειρουργική επέµβαση του ανώτερου γαστρεντερικού 
τµήµατος εκτός από την πυλωροπλαστική.(βλέπε 4.3 Αντενδείξεις) 
 
Ανεπιθυµητες αντιδράσεις στον οισοφάγο (µερικές φορές σοβαρές που απαιτήθηκε εισαγωγή στο 
νοσοκοµείο, όπως οισοφαγίτιδα, οισοφαγικά έλκη και διαβρώσεις, σπάνια ακολουθούµενες από 
οισοφαγική στένωση, έχουν αναφερθεί για ασθενείς που έπαιρναν alendronate.  Οι γιατροί θα πρέπει 
συνεπώς να είναι ενήµεροι για οποιαδήποτε σηµεία ή συµπτώµατα που υποδηλώνουν πιθανό 
οισοφαγικό ερεθισµό. Οι ασθενείς θα πρέπει να ενηµερώνονται να διακόπτουν το alendronate και να 
ζητούν ιατρική συµβουλή, αν παρουσιάσουν συµπτώµατα οισοφαγικού ερεθισµού όπως, δυσφαγία, 
οδυνοφαγία, οπισθοστερνικό πόνο ή εµφάνιση ή/και επιδείνωση του αισθήµατος καύσου. 
 
Ο κίνδυνος για σοβαρές παρενέργειες από τον οισοφάγο εµφανίζεται αυξηµένος σε ασθενείς που δεν 
λαµβάνουν το alendronate σύµφωνα µε τον ενδεδειγµένο τρόπο και /ή συνεχίζουν να λαµβάνουν 
alendronate αφού έχουν εµφανίσει συµπτώµατα ενδεικτικά οισοφαγικού ερεθισµού. Για το λόγο 
αυτό είναι πολύ σηµαντικό οι ασθενείς να λαµβάνουν πλήρεις και σαφείς οδηγίες για τον τρόπο 
χορήγησης του φαρµάκου(βλέπε δοσολογία και τρόπος χορήγησης). Οι ασθενείς θα πρέπει να 



ενηµερώνονται ότι αν δεν ακολουθούν αυτές τις οδηγίες µπορεί να αυξηθεί ο κίνδυνος πρόκλησης 
ανεπιθύµητων συµβαµάτων από τον οισοφάγο. 
Παρόλο που δεν παρατηρήθηκε αυξηµένος κίνδυνος κατά την διάρκεια εκτεταµένων κλινικών 
µελετών, µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου έγιναν σπάνιες αναφορές για γαστρικά και 
δωδεκαδακτυλικά έλκη, µερκά σοβαρά και µε επιπλοκές.  
Έχει αναφερθεί οστεονέκρωση της γνάθου που συσχετίζεταο γενικά µε την εξαγωγή οδόντων και / ή 
µε τοπική λοίµωξη (συµπεριλαµβανοµένης της οστεοµυελίτιδας) σε ασθενείς µε καρκίνο που 
λαµβάνουν θεραπευτικά σχήµατα που συµπεριλαµβάνουν πρωτίστως την ενδοφλέβια χορήγηση 
διφωσφονικών.Πολλοί από αυτούς  τους ασθενείς ελάµβαναν επίσης χηµειοθεραπεία και 
κορτικοστεροειδή. Οστεονέκρωση της γνάθου έχει επίσης αναφερθεί σε ασθενείς µε οστεοπόρωση 
που λαµβάνουν από το στόµα χορηγούµενα διφωσφονικά. 
Πριν από την θεραπεία µε διφωσφονικά σε ασθενείς µε συνυπάρχοντες παράγοντες κινδύνου ( πχ 
καρκίνο, χηµειοθεραπεία, ακτινοθεραπεία, θεραπεία µε κορτικοστεροειδή, µη ικανοποιητική 
στοµατική υγιεινή), θα πρέπει να εξετάζεται το ενδεχόµενο οδοντιατρικής εξέτασης και της 
κατάλληλης προληπτικής οδοντιατρικής παρέµβασης. 
Όταν αυτοί οι ασθενείς βρίσκονται σε θεραπεία, θα πρέπει να αποφεύγονται, εάν είναι δυνατόν, εν 
τω βάθει οδοντιατρικές διεργασίες. Στους ασθενείς, οι οποίοι παρουσίασαν οστεονέκρωση της 
γνάθου, ενώ ελάµβαναν θεραπεία µε διφωσφονικά, η οδοντιατρική επέµβαση µπορεί να επιδεινώσει 
την κατάσταση. Για τους ασθενείς στους οποίους απαιτούνται οδοντιατρικές διεργασίες, δεν 
υπάρχουν διαθέσιµα στοιχεία, τα οποία να υποστηρίζουν ότι η διακοπή της θεραπείας µε 
διφωσφονικά µειώνει τον κίνδυνο οστεονέκρωσης της γνάθου. 
Η κλινική αξιολόγηση από τον θεράποντα ιατρό, θα οδηγήσει στο θεραπευτικό σχήµα για κάθε 
ασθενή, το οποίο βασίζεται στην εξατοµικευµένη αξιολόγηση οφέλους / κινδύνου 
Εχει αναφερθεί πόνος των οστών, των αρθρώσεων και / ή µυϊκός πόνος σε ασθενείς που λαµβάνουν 
θεραπεία µε διφωσφονικά. Κατά την εµπειρία µετά την κυκλοφορία, αυτά τα συµπτώµατα ήταν 
σπάνια  σοβαρά και/ ή µη αντιµετωπίσιµα (βλέπε 4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες). 
Το χρονικό διάστηµα έναρξης των συµπτωµάτων κυµαίνοταν από µία ηµέρα ως µερικούς µήνες µετά 
την έναρξη της θεραπείας. Οι περισσότεροι ασθενείς είχαν ανακουφισθεί από τα συµπτώµατα µετά 
την διακοπή της θεραπείας. Μία υποοµάδα παρουσίασε εκ νέου συµπτώµατα, όταν της 
επαναχορηγήθηκε θεραπεία µε το ίδιο φάρµακο ή θεραπεία µε άλλα διφωσφωνικά. 
 
Κατάγµατα καταπόνησης (επίσης γνωστά ως κατάγµατα ανεπάρκειας) του εγγύς τµήµατος της 
διάφυσης του µηριαίου οστού έχουν αναφερθεί σε ασθενείς που ελάµβαναν αγωγή µε αλενδρονικό 
οξύ για µεγάλο χρονικό διάστηµα ( ο χρόνος εµφάνισης του κατάγµατος στην πλειοψηφία των 
περιπτώσεων κυµαινόταν από 18 µήνες έως 10 χρόνια). Τα κατάγµατα εκδηλώθηκαν µετά από 
ελαφρό τραυµατισµό ή χωρίς τραυµατισµό και µερικοί ασθενείς ένοιωσαν πόνο στο µηρό, συχνά 
συνοδευόµενο από απεικονιστικά ευρήµατα κατάγµατος καταπόνησης, εβδοµάδες έως µήνες πριν 
παρουσιάσουν εικόνα τυπικού κατάγµατος του µηριαίου. Τα κατάγµατα ήταν συνήθως 
αµφοτερόπλευρα και ως εκ τούτου σε ασθενείς που λαµβάνουν αγωγή µε διφωσφωνικό και 
παρουσιάζουν ετερόπλευρο κάταγµα του µηριαίου πρέπει να εξετάζεται και το άλλο µηριαίο οστό. 
Φτωχή πώρωση αυτών των καταγµάτων έχει αναφερθεί. Σε ασθενείς µε κάταγµα καταπόνησης, 
συνιστάται διακοπή του λαµβανόµενου διφωσφωνικού εν αναµονή της εκτίµησης της κατάστασης 
του ασθενούς, πάντα σε συνάριση µε την εκτίµηση του λόγου οφέλους/ κινδύνου του ασθενούς. 
 
Στους ασθενείς θα πρέπει να τονίζεται ότι, σε περίπτωση που παραλείψουν να λάβουν νια δόση ενός 
δισκίου DELFOZA των 70mg, θα πρέπει να λάβουν ένα δισκίο το πρωί , όταν το θυµηθούν. ∆εν θα 
πρέπει να λάβουν δύο δισκία την ίδια µέρα, αλλά, θα πρέπει να επιστρέψουν στο να πάρουν ένα 
δισκίο την εβδοµάδα, όπως αρχικά είχαν προγραµµατίσει την ηµέρα της επιλογής τους. 
 
Η αλενδρονάτη δεν συνιστάται σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια όπου η ταχύτητα σπειραµατικής 
διήθησης(GFR) είναι λιγότερο από 35ml/min(βλέπε 4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης). 
 
Aιτίες εµφάνισης οστεοπόρωσης εκτός της έλλειψης οιστρογόνων και της προχωρηµένης ηλικίας, 
πρέπει να λαµβάνονται υπόψιν. 
 



Η υπασβεστιαιµία θα πρέπει να θεραπευτεί πριν την έναρξη θεραπείας µε alendronate (βλέπε 4.3 
αντενδείξεις). Άλλες διαταραχές που επηρεάζουν το µεταβολισµό των µετάλλων(όπως έλλειψη 
βιταµίνης D και ο υποπαραθυρεοειδισµός), θα πρέπει επίσης να θεραπεύονται πλήρως. 
Σε ασθενείς µε αυτές τις διαταραχές, θα πρέπει να ελέγχεται το ασβέστιο του ορού και τα 
συµπτώµατα υπασβεσταιµίας κατά την διάρκεια της θεραπείας µε DELFOZA  
 
 Εξαιτίας της θετικής επίδρασης του alendronate στην αύξηση της οστικής εφαλάτωσης, µπορεί να 
εµφανιστούν  µειώσεις ασβεστίου και φωσφόρου στον ορό. Αυτές µπορεί να είναι µικρές και 
ασυµπτωµατικές. Ωστόσο, υπάρχουν σπάνιες αναφορές συµπτωµατικής υπασβεσταιµίας, οι οποίες 
περιστασιακά µπορεί να είναι σοβαρές και συχνά παρουσιάσθηκαν σε ασθενείς µε διαταραχές που 
Προδιαθέτουν (πχ υποπαραθυρεοειδισµό, έλλειψη βιταµίνης D και συσαπορρόφηση του ασβεστίου). 
 Εξασφάλιση πρόσληψης επαρκούς ποσότητας ασβεστίου και βιταµίνης D, είναι γι'αυτό το λόγο 
πολύ σηµαντική, ιδιαίτερα για τους ασθενείς που λαµβάνουν γλυκοκρτικοειδή. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα και άλλες µορφές αλληλεπιδράσεων 
 
Λαµβανόµενα κατά τον ίδιο χρόνο, τροφές, ροφήµατα(συµπεριλαµβανοµένου του µεταλλικού νερού, 
συµπληρώµατα ασβεστίου, αντιόξινα και άλλα από του στόµατος λαµβανόµενα φαρµακευτικά 
σκευάσµατα) πιθανόν να επηρεάζουν την απορρόφηση του alendronate. Για το λόγο αυτό µετά την 
λήψη του alendronate , οι ασθενείς θα πρέπει να περιµένουν τουλάχιστον µισή ώρα πριν λάβουν 
οποιοδήποτε άλλο φάρµακευτικό σκεύασµα από το στόµα (βλέπε 4.2 ∆οσολογία και τρόπος 
χορήγησης και 5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες).  
 
∆εν αναµένονται αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά σκευάσµατα κλινικής σηµασίας. Ένας 
µικρός αριθµός γυναικών που µετείχαν σε κλινικές µελέτες, έλαβε οιστρογόνα(ενδοκολπικά, 
διαδερµικά ή από του στόµατος) ενώ ελάµβαναν ταυτόχρονα alendronate. ∆εν διαπιστώθηκαν 
ανεπιθύµητες ενέργειες που να αποδόθηκαν στην ταυτόχρονη χορήγηση των δυο φαρµάκων.  
Παρά το γεγονός ότι δεν έχουν γίνει ειδικές µελέτες αλληλεπίδρασης, στις κλινικές µελέτες το 
alendronate χορηγήθηκε σε µεγάλη κλίµακα ταυτόχρονα  φαρµακευτικά σκευάσµατα που 
συνταγογραφούνται συχνά χωρίς την  εµφάνιση κλινικών ανεπιθύµητων αλληλεπιδράσεων. 
 
4.6 Κύηση και γαλουχία 

Χορήγηση κατά την κύηση 
∆εν υπάρχουν επαρκή στοιχεία  από την χρήση του alendronate  σε εγκύους. Μελέτες σε ζώα  
δεν δείχνουν άµεσα επιζήµιες συνέπειες στην εγκυµοσύνη, στην ανάπτυξη του εµβρύου και του 
νεογνού, ή την µετεµβρυϊ΄κή ανάπτυξη. Το alendronate που χορηγήθηκε κατά την διάρκεια της 
εγκυµοσύνης σε αρουραίους προκάλεσε δυστοκία σχετιζόµενη µε την υπασβεσταιµία (βλ. 5.3. 
Προκλινικά δεδοµένα σχετικά µε την ασφάλεια). Σύµφωνα και µε την ένδειξη, το alendronate 
δεν θα πρέπει να χορηγείται κατά την διάρκεια της κύησης. 
 
Χορήγηση κατά την γαλουχία 
∆εν είναι γνωστό εάν το alendronate εκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα µε το θηλασµό. Σύµφωνα 
και µε την ένδειξη, το alendronate δεν θα πρέπει να χορηγείται σε θηλάζουσες γυναίκες. 

 
4.7. Επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανηµάτων: 

∆εν έχουν διεξαχθεί µελέτες σχετικά µε την επίδραση στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισµού 
µηχανών.. 
 

4.8. Ανεπιθύµητες ενέργειες 
Σε κλινική µελέτη ενός έτους σε µετεµµηνιπαυσιακές γυναίκες µε οστεοπόρωση το συνολικό προφίλ 
ασφάλειας του DELFOZA  µία φορά την εβδοµάδα δισκίο 70mg (n=519) και του alendronate 10mg/ 
ηµερησίως (n=370) ήταν παρόµοια. 
Σε δυο ταυτόσηµα σχεδιασµένες διάρκειας τριών ετών µελέτες σε µετεµµηνοπαυσιακές γυναίκες 
(alendronate 10mg: n=196, placebo: n=397) το συνολικό προφίλ ασφάλειας του alendronate 10mg / 
ηµερησίως και του placebo ήταν παρόµοια. 
Οι ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν από τους ερευνητές ως ενδεχόµενες, πιθανόν ή 
οριστικά σχετιζόµενες µε το φάρµακο, παρουσιάζονται παρακάτω εάν αυτές εµφανίστηκαν σε 



ποσοστό ≥ 1% σε κάθε οµάδα θεραπείας στην κλινική µελέτη ενός έτους, ή σε ποσοστό ≥ 1%  των 
ασθενών που ελάµβαναν DELFOZA  10 mg / ηµερησίως  και σε µεγαλύτερη συχνότητα από τους 
ασθενείς οι οποίοι ελάµβαναν  placebo στις κλινικές µελέτες των τριών ετών : 
 

Μελέτη Ενός Έτους Μελέτη Τριών Ετών 
 DELFOZA 

70mg 
alendronate 
10mg/ηµέρα 

alendronate 
10mg/ηµέρα 

Placebo 

 (n=519) 
% 

(n=370) 
% 

(n=196) 
% 

(n=397) 
% 

Γαστρεντερικές 
Κοιλιακός πόνος 3.7 3.0 6.6 4.8 
δυσπεψία 2.7 2.2 3.6 3.5 
Παλινδρόµηση 
οξέος 

1.9 2.4 2.0 4.3 

Ναυτία 1.9 2.4 3.6 4.0 
∆ιάταση κοιλίας 1.0 1.4 1.0 0.8 
δυσκοιλιότητα 0.8 1.6 3.1 1.8 
∆ιάρροια 0.6 0.5 3.1 1.8 
δυσφαγία 0.4 0.5 1.0 0.0 
µετεωρισµός 0.4 1.6 2.6 0.5 
Γαστρίτιδα 0.2 1.1 0.5 1.3 
Γαστρικό έλκος 0.0 1.1 0.0 0.0 
Οισοφαγικό 
έλκος 

0.0 0.0 1.5 0.0 

Μυοσκελετικές 
Μυοσκελετικός 
πόνος (οστό, µυς 
ή άρθρωση) 

2.9 3.2 4.1 2.5 

Μυϊκή σύσπαση 
(κράµπα) 

0.2 1.1 0.0 1.0 

Νευρολογικές 
κεφαλαλγία 0.4 0.3 2.6 1.5 
 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν επίσης αναφερθεί κατά τη διάρκεια κλινικών µελετών 
κα/ή µετά την κυκλοφορία του φαρµάκου : 
[ Συχνές (≥1/100, <1/10) , Όχι συχνές (≥1/1.000,<1/100). Σπάνιες (≥1/10.000, <1/1.000), Πολύ 
Σπάνιες (<1/10.000 συµπεριλαµβανοµένων των µεµονωµένων περιπτώσεων). 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος : 
Σπάνιες : Αντιδράσεις υπερευαισθησίας συµπεριλαµβανοµένης της 

κνίδωσης και του αγγειοοιδήµατος 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της θρέψης : 
Σπάνιες : Συµπτωµατική υπασβαισταιµία, συχνά σε συσχετισµό µε 

καταστάσεις που προδιαθέτουν (βλέπε παράγραφο 4.4) 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος : 
Συχνές: κεφαλαλγία 
Οφθαλµικές διαταραχές: 
Σπάνιες : ραγοειδίτιδα, σκληρίτιδα, επισκληρίτιδα 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού συστήµατος  : 
Συχνές: κοιλιακό άλγος, δυσπεψία, δυσκοιλιότητα, διάρροια, 

µετεωρισµός, οισοφαγικό έλκος*, δυσφαγία*, κοιλιακή διάταση, 
παλινδρόµηση οξέος 

Όχι συχνές: ναυτία, έµετος, γαστρίτιδα, οισοφαγίτιδα*, οισοφαγικές 
εξελκώσεις*, µέλαινα 

Σπάνιες: οισοφαγική στένωση*, στοµατοφαρυγγική εξέλκωση * του 
ανωτέρου γαστρεντερικού ∆ΕΑ (διάτρηση, έλκη, αιµορραγία) 



(βλέπε παράγραφο 4.4) 
* Βλέπε παραγράφους 4.2 και 4.4 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού: 
Όχι συχνές: εξάνθηµα, κνησµός, ερύθηµα 
Σπάνιες: εξάνθηµα µε φωτοευαισθησία 
Πολύ σπάνιες και µεµονωµένες περιπώσεις: 
 µεµονωµένες περιπτώσεις σοβαρών δερµατικών αντιδράσεων 

συµπεριλαµβανοµένου του συνδρόµου Stevens-Johnson και της 
τοξικής επιδερµικής νεκρόλυσης 

∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού: 
Συχνές: µυοσκελετικός (του οστού, του µυός ή της άρθρωσης) πόνος 
Σπάνια: Εχει αναφερθεί οστεονέκρωση της γνάθου που σχετίζεται µε 

ασθενείς που λαµβάνουν διφωσφωνικά. Οι περισσότερες 
αναφορές έγιναν από ασθενείς µε καρκίνο, αλλά τέτοιες 
περιπτώσεις έχουν αναφερθεί επίσης σε ασθενείς που λαµβάνουν 
θεραπεία για οστεοπόρωση. Οστεονέκρωση της γνάθπυ σχετίζεται 
γενικά µε την εξαγωγή οδόντων και / ή µε τοπική λοίµωξη 
(συµπεριλαµβανοµένης της οστεοµυελίτιδας). Ως παράγοντες 
κινδύνου θεωρούνται επίσης διαγνωσµένος καρκίνος, 
χηµειοθεραπεία, ακτινοθεραπεία, κορτικοστεροειδή, και µη 
ικανοποιητική στοµατική υγιεινή), σοβαρός µυοσκελετικός (του 
οστού, του µυός ή της άρθρωσης) πόνος (βλέπε 4.4  Ιδιαίτερες 
προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση) 

Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης: 
Σπάνιες: Παροδικά συµπτώµατα όπως αυτά της ανταπόκρισης οξείας-

φάσης (µυαλγία, κακουχία και σπάνια πυρετός) τυπικά σε σχέση 
µε την έναρξη της θεραπείας 

Μετά την κυκλοφορία του φαρµάκου, έχουν αναφερθεί οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες 
(αγνώστου συχνότητας) : 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος :ζάλη 
∆ιαταραχές των ώτων και του λαβυρίνθου : ίλιγγος 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος και του συνδετικού ιστού : οίδηµα των αρθρώσεων, 
κατάγµατα καταπόνησης του εγγύς τµήµατος της διάφυσης του µηριαίου (βλ. παράγραφο 4.4) 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης :εξασθένιση, περιφερικό οίδηµα 
 
Εργαστηριακά ευρήµατα: 
Σε κλινικές  µελέτες ασυµπτωµατική, ήπια και παροδική µείωση των επιπέδων ασβεστίου στον ορό 
αίµατος αναφέρθηκε σε περίπου 18 και 10%, αντίστοιχα, των ασθενών που ελάµβαναν alendronate 
10mg / ηµερησίως σε αντίθεση περίπου σε 12 και 3% αυτών που ελάµβαναν placebo. Παρόλ’ αυτά, 
η συχνότητα µείωσης των επιπέδων του ασβεστίου στον ορό αίµατος σε <8.0 mg/dl (2.0 mmol/l) και 
του φωσφόρου σε ≤ 2.0mg/dl (0.65 mmol/l) στον ορό αίµατος ήταν παρόµοια και στις δύο οµάδες 
θεραπείας. 
 
4.9. Υπερδοσολογία: 

Υπασβεσταιµία, υποφωσφαταιµία και ανεπιθύµητες ενέργειες από το ανώτερο πεπτικό όπως 
γαστρική συσφορία, οπισθοστερνικός καύσος, οισοφαγίτιδα, γαστρίτιδα, ή έλκος µπορεί να 
προκληθούν από υπερβολική από του στόµατος λήψη. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµες 
συγκεκριµένες πληροφορίες σχετικά µε την θεραπεία της υπερδοσολογίας µε alendronate. 
Λόγω του κινδύνου οισοφαγικού ερεθισµού, θα πρέπει να αποφεύγεται πρόκληση εµέτου και 
η ασθενής θα πρέπει να παραµένει σε όρθια στάση. 

 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ: 
5.1. Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες: 

Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία : ∆ιφωσφονικά, για τη θεραπεία των παθήσεων των 
οστών. 
Κωδικός  ATC : M05B A04 



Η δραστική  του DELFOZA, το alendronate sodium trihydrate είναι ένας διφωσφονίτης, ο 
οποίος εµποδίζει την οστική απορρόφηση στους οστεοκλάστες χωρίς να έχει άµεση επίδραση 
στο σχηµατισµό του οστού.Προκλινικές µελέτες έχουν δείξει επιλεκτική εντόπιση του 
alendronate στις θέσεις ενεργούς απορρόφησης. Η δράση των οστεοκλαστών εµποδίζεται, 
όµως η προσέλκυση ή προσκόλληση των οστεοκλαστών δεν επηρεάζεται. ∆εν έχει επηρεαστεί 
η ποιότητα του οστού που σχηµατίστηκε κατά την θεραπεία µε το alendronate. 
Θεραπεία της µεταµµηνοπαυσιακής οστεοπόρωσης 
Η οστεοπόρωση προσδιορίζεται ως οστική πυκνότητα (BMD) της σπονδυλικής στήλης ή 
του ισχίου κατά 2.5 µονάδες SD κάτω από το µέσο όρο φυσιολογικών νέων ατόµων ή ως 
ένα προηγούµενο κάταγµα ευπάθειας, ανεξάρτητα από την οστική πυκνότητα. 
Η θεραπευτική αντιστοιχία του DELFOZA µία φορά την εβδοµάδα 70mg (n=519) και του 
alendronate 10 mg ηµερησίως (n= 370) αξιολογήθηκε σε µια ετήσια πολυκεντρική µελέτη σε 
µετεµµηνοπαυσιακές γυναίκες µε οστεοπόρωση. Οι µέσες αυξήσεις από το αρχικό επίπεδο 
(baseline) της ΟΠ της οσφυϊκής µοίρας της σπονδυλικής στήλης ήταν 5.1% (95% CI: 4.8, 
5.4%) στην οµάδα του εβδοµαδιαίου δισκίου 70 mg και 5.4 % (95% CI: 5.0, 5.8%) στην οµάδα 
του ηµερησίου δισκίου 10 mg. Οι µέσες αυξήσεις της ΟΠ ήταν 2.3% και 2.9% στον αυχένα 
του µηριαίου και 2.9% και 3.1% στο ολικό ισχίο για τις οµάδες των 70mg εβδοµαδιαίως και 
των 10mg ηµερησίως, αντίστοιχα. Οι δυο θεραπευτικές οµάδες εµφανίστηκαν επίσης 
παρόµοιες όσον αφορά τις αυξήσεις της ΟΠ σε άλλα σκελετικά τµήµατα. 
Η δράση του alendronate στην οστική πυκνότητα και στην συχνότητα εµφάνισης των 
καταγµάτων, αξιολογήθηκε σε δυο ταυτόσηµου σχεδιασµού αρχικές µελέτες 
αποτελεσµατικότητας (n=994) καθώς και στην µελέτη Fracture Intervention Trial (FIT : N=6, 
459). 
Στις αρχικές µελέτες αποτελεσµατικότητας, οι αυξήσεις της µέσης οστικής πυκνότητας (BMD) 
µε το alendronate 10mg/ ηµερησίως σε σχέση µε το placebo στα τρία χρόνια ήταν 8.8%, 5.9% 
και 7.8% στην σπονδυλική στήλη, στον αυχένα του µηριαίου και στον τροχαντήρα αντίστοιχα. 
Η ολική ΟΠ σώµατος επίσης αυξήθηκε σηµαντικά. Υπήρξε 48% µείωση (alendronate 3.2% 
έναντι placebo 6.2%) στην αναλογία των ασθενών που ελάµβαναν alendronate και εµφάνισαν 
σπονδυλικά κατάγµατα σε σχέση µε αυτούς που ελάµβαναν placebo.Κατά τη διετή χρονικά 
επέκταση αυτών των µελετών η ΟΠ στην σπονδυλική στήλη και τον τροχαντήρα συνέχισε να 
αυξάνει και η ΟΠ στον αυχένα του µηριαίου και συνολικά στο σώµα διατηρήθηκε. 
Η µελέτη FIT  αποτελείτο από δυο µελέτες ελεγχόµενες µε placebo όταν χορηγείτο µε 
alendronate (5mg ηµερησίως για 2 έτη και  10mg ηµερησίως είτε για ένα είτε για δύο επιπλέον 
έτη) ηµερησίως : 

• FIT 1 : Σε µία τριετής µελέτη µε 2.027 ασθενείς οι οποίοι είχαν τουλάχιστον ένα 
αρχικό οσφυϊκό (συµπιεστικό) κάταγµα. Σ’αυτή τη µελέτη  το alendronate ηµερησίως 
µείωσε την επίπτωση εµφάνισης του > = 1 νέου σπονδυλικού κατάγµατος κατά 47% 
(alendronate 7.9% έναντι του placebo 15%). Επιπρόσθετα, µια στατιστικά σηµαντική 
µείωση εµφανίσθηκε στην επίπτωση εµφάνισης των καταγµάτων ισχίου (1.1% έναντι 
2.2%, µείωση κατά 51%). 

• FIT 2 : Μια τετρετής µελέτη µε 4.432 ασθενείς µε χαµηλή οστική µάζα, αλλά χωρίς 
ένα αρχικό σπονδυλικό κάταγµα. Σε αυτή τη µελέτη παρατηρήθηκε µία σηµαντική 
διαφορά στην ανάλυση της υποοµάδας των οστεοπορωτικών γυναικών (37% του 
γενικού πληθυσµού, που αντιστοιχεί στον παραπάνω αναφερθέντα προσδιορισµό της 
οστεοπόρωσης στην συχνότητα των καταγµάτων ισχίου (alendronate 1.0% έναντι 
placebo 2.2% µείωση κατά 56%) και στην συχνότητα του >=1 σπονδυλικού 
κατάγµατος (2.9% έναντι 5.8% µείωση κατά 50%) 

 
 

5.2. Φαρµακοκινητικές ιδιότητες: 
 Απορρόφηση 
          Σε σύγκριση µε µια ενδοφλέβια δόση αναφοράς ή από του στόµατος βιοδιαθεσιµότητα του 

alendronate σε γυναίκες ήταν 0.64% για δόσεις κυµαινόµενες από 5 έως 70mg  όταν 
χορηγήθηκαν σε νηστικά από το προηγούµενο βράδυ άτοµα και δυο ώρες πριν το 
τυποποιηµένο πρωϊνό γεύµα τους. Η βιοδιαθεσιµότητα µειώθηκε εξίσου κατά περίπου 0.46% 
και 0.39% όταν το alendronate χορηγήθηκε µια ή µισή ώρα πριν το πρωίνό. Στις µελέτες 



οστεοπόρωσης το alendronate αποτελεσµατικό, όταν χορηγούνταν τουλάχιστον 30 λεπτά πριν 
το πρώτο φαγητό ή ρόφηµα της ηµέρας. 

          Η βιοδιαθεσιµότηταήταν ασήµαντη όταν το alendronate χορηγήθηκε ταυτόχροναή πριν 
περάσουν δυο ώρες µετά το πρωϊνό γεύµα. Ταυτόχρονη χορήγηση του alendronate µε καφέ ή 
χυµό πορτοκάλι µείωσε τη βιοδιαθεσιµότητα κατά περίπου 60%. 

          Σε υγιείς ασθενείς, η χορήγηση πρεδνιζολόνης από το στόµα ( 20mg τρεις φορές ηµερησίως 
για 5 ηµέρες) δεν οδήγησε σε κάποια κλινικά σηµαντική αλλαγή στην από του στόµατος 
βιοδιαθεσιµότητας του alendronate (εύρος µέσης αύξησης από20% έως 44%). 

 
          Κατανοµή 
           Προκλινικές µελέτες σε αρουραίους έδειξαν ότι το alendronate παροδικά κατανέµεται στους 

µαλακούς ιστούς µετά από χορήγηση 1mg/kg ενδοφλέβια, αλλά ταχύτητακατόπιν, 
ανακατανέµεται στα οστά ή απεκκρίνεται από τα ούρα. Ο µέσος σταθερός όγκος κατανοµής, 
εκτός των οστών είναι τουλάχιστον 28 λίτρα στον ανθρώπινο οργανισµό. Οι συγκεντρώσεις 
του φαρµάκου στο πλάσµα που ακολουθούν από του στόµατος θεραπευτικές δόσεις είναι πολύ 
χαµηλές για αναλυτική ανίχνευση ( < 5ng/ml). Η δέσµευση µε τις πρωτεϊνες στο ανθρώπινο 
πλάσµα είναι περίπου 78%. 

 
            Μεταβολισµός 
            ∆εν υπάρχουν στοιχεία ότι το alendronate µεταβολίζεται στα ζώα ή στον άνθρωπο. 
 

 Απέκκριση 
Μετά από µία ενδοφλέβια δόση [ 14C] alendronate, περίπου το 50% του ραδιοσεσηµασµένου 
alendronate απεκκρίθηκε από τα ούρα µέσα σε  72 ώρες ενώ ελάχιστο έως καθόλου 
ανιχνεύθηκε στα κόπρανα. Μετά από µία ενδοφλέβια δόση 10mg, η νεφρική κάθαρση του 
alendronate ήταν 71ml/min και η συστηµατική κάθαρση δεν ξεπέρασε τα 200ml/min 

 Οι συγκεντρώσεις στο πλάσµα, µειώθηκαν περισσότερο από 95% µέσα στις 6 ώρες που 
ακολούθησαν από την ενδοφλέβια χορήγηση. Η τελική µέση ηµίσεια ζωή στον άνθρωπο 
υπολογίζεται ότι ξεπερνά τα 10 χρόνια, αντανακλώντας την απελευθέρωση του alendronate 
από το σκελετό. Το alendronate δεν απεκκρίνεται µέσω των όξινων ή βασικών συστηµάτων 
µεταφοράς των νεφρών των αρουραίων και για το λόγο αυτό, δεν αναµένεται να επηρεάζει την 
απέκκριση άλλων φαρµακευτικών σκευασµάτων από τα συστήµατα αυτά στον άνθρωπο. 

 
Χαρακτηριστικά  στους ασθενείς 
Προκλινικές µελέτες έδειξαν ότι το φάρµακο το οποίο δεν αποθηκεύεται στα οστά, 
αποβάλλεται γρήγορα από τα ούρα. ∆εν υπάρχουν ενδείξεις κορεσµού της πρόσληψης από τα 
οστά µετά χρόνια έκθεση σε IV δόσεις alendronate έως και 35mg/kg σε ζώα. Παρά το ότι δεν 
υπάρχουν πληροφορίες από την κλινική πράξη, εκτιµάται ότι όπως και στα ζώα η απέκκριση 
του alendronate µέσω των νεφρών θα µειώνεται σε ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία. Για το 
λόγο αυτό κάποια µεγαλύτερη συσσώρευση alendronate στα οστά, θα µπορούσε να συµβεί σε 
ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία (βλέπε ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης) 

5.3. Προκλινικά στοιχεία για την ασφάλεια:  
Μη κλινικά δεδοµένα αποδεικνύουν ότι δεν  υπάρχει ιδιαίτερος κίνδυνος για τον άνθρωπο, 
σύµφωνα µε συµβατικές µελέτες φαρµακολογίας, ασφάλειας, τοξικότητας, 
επαναλαµβανόµενης δόσης, γενοτοξικότητας και ενδεχόµενης καρκινογένεσης. Μελέτες σε 
αρουραίους έχουν δείξει ότι η θεραπεία µε alendronate κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης 
προκάλεσε δυστοκία στις µητέρες των ζώων κατά τη διάρκεια του τοκετού, η οποία 
σχετιζόταν µε την υπασβεστιαιµία. Σε µελέτες σε αρουραίους που έλαβαν µεγάλες δόσεις 
εδείχθη αυξηµένη  επίπτωση ατελούς εµβρυικής οστεοποίησης. Η σηµασία για τον άνθρωπο 
είναι άγνωστη. 

  
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ: 
6.1. Κατάλογος µε τα έκδοχα : Sorbitol, Maize Starch, Sodium Starch Glycolate, Stearic acid, 

Magnesium stearate. 
6.2. Ασυµβατότητες: Καµµία ιδιαίτερη προφύλαξη κατά την φύλαξη  
6.3. Χρόνος ζωής: 36 µήνες. 



6.4. Ιδιαίτερες προφυλάξεις για τη διατήρηση του προϊόντος:  Φυλάσσεται σε θερµοκρασία όχι 
µεγαλύτερη των 25οC. 

6.5. Φύση και συστατικά του περιέκτη : Alu-Alu blister σε συσκευασίες των 4 δισκίων. 
6.6. Ιδιαίτερες  προφυλάξεις απόρριψης: Καµµία ειδική υποχρέωση 
6.7. ΕΠΩΝΥΜΙΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΥΠΕΥΘΥΝΟΥ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ : 
            Delegant Holdings Ltd 
           Αγίας Ελένης, 1061 Λευκωσία, Κύπρος, τηλ. + 357 22 444533 
 
7. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ :   74469/18-11-2008  
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑ∆Α :  2008 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ  ΠΡΟΣΦΑΤΗΣ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ:  8/2009 
 


