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NOVA6EN 
SKEDULERINGSTATUS 

�
EIENDOMSNAAM (en doseervorm) 

DEN SATE 70 mg (Tablet) 

SAMESTELLING 

DEN SATE 70 mg: 
Elke onbedekte tablet bevat natriumalendronaat gelykstaande aan 70 mg alendroniensuur. 
Suikervry. 

PHARMA 

Die ander bestanddele is mikrokristallyne sellulose, magnesiumstearaat, mieliestysel, povidoon en natriumstyselglikolaat. 

FARMAKOLOGIESE KLASSIFIKASIE 
A.3.2. Bindweefselmiddels, Hormoonvry preparate. 

FARMAKOLOGIESE WERKING 
Bisfosfonate is sintetiese analoe van pirofosfaat wat bind aan die hidroksieapatiet wat in been voorkom. Natriumalendronaat is 'n 
aminobisfosfonaatwatwerk as 'n spesifieke inhibeerdervan osteoklastbemiddelde beenresorpsie. 
Alendronaat lokaliseer by voorkeur by areas van beenresorpsie, spesifiek onder osteoklaste, en inhibeer osteoklastiese beenresorpsie 
met geen regstreekse uitwerking op beenvonming nie. Gedurende blootstelling aan alendronaat, word normale been gevorm wat 
alendronaat by sy matriks inkorporeer, waar dit farmakologies onaktief is. 

Farmakokinelika: 

Absorpsie 
Die gemiddelde biobeskikbaarheid van alendronaat in vroue is 0,57 % vir die 70 mg tablet, as dit na 'n oornagse vasting en twee ure voor 
'n standaardontbyt toegedienword. 
Biobeskikbaarheid na orale toediening in mans (0,6 %) is soortgelykas die in vroue. 

Biobeskikbaarheid neem met 40 % af indien alendronaat hetsy 30 minute of een uurvoor ontbyt toegedien word, in vergelyking met die 
tablette wat twee ure voordie in name van voedsel geneem word. 
Biobeskikbaarheid is gering waar alendronaat tesame met of tot twee ure na'n standaard ontbyt geneem word. 
Waar alendronaat saam met koffie of sitrussap geneem word, verminderdie biobeskikbaarheid met 60 %. 

Verspreiding 
Alendronaat word tydelik na sagte weefsel versprei en dan vinnig herversprei na been of in die urien uitgeskei. Die volume van 
verspreiding is minstens 281 in mense. 

Protei"enblndlng 
Ongeveer 78 % in menslike plasma. 

Ullskeldlng 
Na 'n enkele intraveneuse dosis van 10 mg alendronaat, was die renale opruiming 71 ml per minuut. Binne 6 uur het die plasma­
konsentrasie met meer as 95 % gedaal. Daar word beraam dat die terminale halfleeftyd in mense 10 jaar oorskry, wat vrystelling van 
alendronaat uit die skelet weerspieel. 

Daar bestaan geen bewyse dat alendronaat in mense gemetaboliseer word nie. 

INDIKASIES 

DEN SATE 70 mg is aangedui 
in vroue vir die behandeling van post-menopousale osteoporose om die risiko van frakture te verminder, insluitend heup- en 
ruggraatfrakture (vertebrale kompressiefrakture). 
vir die behandeling van primere/idiopatiese osteoporose in mans en om die risiko van vertebrate frakture verwant aan 
primere/idiopatiese osteoporose te verminder. 

KONTRA-INDIKASIES 
Hipersensitiwiteit vir alendronaat of enige ander komponente van die form ule. 
Erge belemmering van nierfunksie met kreatinien-opruiming van minder as 35 ml/minuut. 
Abnormaliteite van die esofagus wat esofageale lediging vertraag, soos vernouing of achalasie. 
Die onvermoe om vir 30 minute na in name van die medikasie reg op le sit of le staan. 

Pediatriese ouderdomsgroep: Veiligheid en doeltreffendheid is nie vasgestel nie. 
Swangerskap en borsvoeding. 
Hipokalsemie (sien "WAARSKUWINGS" en "Speslale Voorsorgmaatreiils") 

WAARSKUWINGS 
'n Tandheelkundige ondersoek met gepaste voorkomende tandheelkunde moet voor behandeling met bisfosfonate, insluitend DENSATE 
70 mg, oorweeg word in pasiente met gepaardgaande risiko-faktore (bv. kanker, chemoterapie, kortikosteroiede, swak mondhigiene). 

Tydens die behandeling moet hierdie pasiente indringende tandheelkundige prosedures vermy indien moontlik. 
In pasiente wat osteonekrose van die kakebeen ontwikkel terwyl hulle op terapie met DENSATE 70 mg is, kan tandheelkundige chirurgie 
die toestand vererger. In pasiente wat tandheelkundige prosedures benodig, is daar geen data beskikbaar wat bevestig of staking van 
behandeling met DENSATE 70 mg die risiko van osteonekrose van die kakebeen venminder nie. Die kliniese oordeel van die dokter moet 
die bestuursplan van elke pasient rig, gebaseer op individuele voordeel/risiko-evaluering. 
Die rlsiko-faktor moet oorweeg word waar gastrointestlnale probleme soos duodenitis, dlsfagie, gastritis, ulkusse of slmptomatiese 
esofageale siektes aanwesig is. 

Aangesien DENSATE 70 mg hipokalsemie en vitamien D-tekort kan vererger, moet hierdie toestande reggestel word voordat DENSATE 
70 mg toegedien word. 
Die risiko teenoor voordeel moet oorweeg word in pasiente wat aan boonste gastro"intestinale siektes ly, soos disfagie, duodenitis, 
gastritis, ulkusse of simptomatiese esofageale toestande, weens die moontlik irriterende uitwerking van DENSATE 70 mg op die boonste 
gastro"intestinale mukosa en 'npotensiaal vir verergering van die onderliggende siekte. 
Esofageale newe-effekte, soos esofagitis, esofageale ulkusse en esofageale erosies, in seldsame gevalle gevolg deur esofageale 
vernouing, is al aangemeld in pasiente wat behandeling met DENSATE 70 mg ontvang. In party gevalle was hierdie toestande ernstig en 
het hospitalisasie vereis. Dokters moet dus bedag wees op enige tekens of simptome wat dalk op 'n moontlike esofageale reaksie kan 
dui, en pasiente moet opdrag kry om DEN SATE 70 mg le staak en mediese aandag le kry indien hul disfagie, odinofagie, retrosternale pyn 
of nuwe of verergerende sooibrand ontwikkel. 

Die risiko van erge esofageale newe-effekte is klaarblyklik hoer in pasiente wat gaan le nadat hulle DEN SATE 70 mg geneem het en/of wat 
versuim om dit met'nvol glas waterte sluk, en/of wat voortgaan om DENSATE 70 mg le neem nadat hulle simptome ontwikkel hetwat op 
esofageale irritasie dui. Daarom is dit baie belangrik dat die voile doseringsinstruksies aan die pasient voorsien en deur die pasient 
verstaan word (sien "DOSERING EN GEBRUIKSAANWYSINGS"). 

INTERAKSIES 
'n Toenemende voorkoms van boonste gastro"intestinale newe-effekte kan intree in pasiente wat DENSATE 70 mg tesame met NSAIM's 
neem. 
Bykomende hipokalsemiese effekte met aminoglikosiede kan voorkom. 
Middels soos kalsiumaanvullings, osmotiese lakseermiddels, teensuurmiddels, voedsel en drinkgoed sal met die absorpsie van 
DEN SATE 70 mg inmeng. Pasiente word aangeraai om minstens 30 minute te wag nadat DENSATE 70 mg geneem is voordat enige ander 
medikasie of voedsel geneem word. 
Geen newe-ettekte te wyte aan die gelyktydige gebruik van alendronaat en estrogeen (intravaginaal, transdenmaal of oraal) is in post­
menopousale vroue ge"identifiseer nie. 

SWANGERSKAP EN BORSVOEDING 
Die veillgheid van OENSATE 70 mg tydens swangerskap of borsvoedlng is nie bepaal nle. 

DOSERING EN GEBRUIKSAANWYSINGS 

Behandellng van post-menopousale osteoporose: 
Die aanbevole dosis is een tablet van 70 mg een maal per week. 

Behandeling van primAre/idiopatiese osteoporose in mans: 
Die aanbevole dose ring is een tablet van 70 mg een maal per week. 
DEN SATE 70 mg moet minstens 'n halfuur voor die eerste voedsel, drinkgoed of medikasie van die dag geneem word, en moet slegs met 
gewone water gesluk word. Ander drinkgoed (insluitend mineraalwater), voedsel en party medikasies sal waarskynlik die absorpsie van 
DEN SATE 70 mg venminder (sien "INTERAKSIES"). 
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Pasiente behoort kalsium- en vitamien D-aanvullings te neem indien hulle dieetinname onvoldoende is (sien "Spesiale 
Voorsorgmaatreiils"). Dit moet minstens 30 minute na die gebruikvan DENSATE 70 mg geneem word. 
Pasiente moet aangeraai word om vir 30 minute nadat DEN SATE 70 mg tablette geneem is in 'nregop posisie te bly. 

Om lewering aan die maag te vergemaklik en dus die potensiaal vir esofageale irritasie te verminder, moet DENSATE 70 mg slegs 
soggens na opstaantyd saam met 'n vol glas water afgesluk word en pasiente moet vir minstens 30 minute daama en tot na die eerste 
voedsel van die dag nie gaan le nie. DENSATE 70 mg moet nie teen slaaptyd of soggens voor opstaantyd geneem word nie. Versuim om 
hierdie instruksies te volg, kan die risiko vir esofageale newe-effekte verhoog (sien "Spesiale Voorsorgmaatreiils"). 
Geen dosisaanpassing vir bejaardes of vir pasiente met ligte tot matige renale ontoereikendheid is nodig nie (kreatinienopruiming 30 tot 
80 ml/min) (sien "KONTRA·INOIKASIES"). 

NEWE-EFFEKTE EN SPESIALE VOORSORGMAATREtLS 

Newe-effekte: 
Die vol gen de newe-effekte is met die gebruikvan DENSATE 70 mg aangemeld: 

HepatobiliAre versteurings 
Minderdikwels:Verhoogle lewerensieme, hepatitis, hepatosellulAre skade. 

Bloed- en limfstelselversteurings 
Minderdikwels: Anemie, leukopenie, trombositopenie 

Renale en urine re versteurings 
Minderdikwels:nierversaking 

Kardlale versteurlngs 
Minder dikwels: Artriale fibrillasie 

Neoplasmas, goedaardig of kwaadaardig (insluilend siste en poliepe) 
Minderdikwe/s:Esofageale kanker 

Metabolisme- en voedingsversteurings: 
Minder dikwels: Simptomatiese hipokalsemie, gewoonlik verbonde aan vooraf geneigde toestande (sien "Spesiale 
Voorsorgmaatreiils"), hipofosfatemie 

Senuweestelselversteurings: 
Oikwe/s:Hoofpyn 

Oogversteurlngs: 
Minder dikwels: Uve'itis, skleritis 

Gastrointestinale versteurings: 
Oikwe/s: Abdominale pyn, dispepsie, esofageale ulkus, disfagie, opgeblase buik, esofagitis, esofageale erosies, naarheid, braking, 
hardlywigheid, diarree, winderigheid, suurregurgitasie en melena. 
Minder dikwels: Esofageale vernouing, orofaringeale ulserasie, gastritis, gastriese en duodenale ulkusse, soms ernstig en 
gekompliseerd, esofageale perforasies. 
(Sien "Speslale Voorsol'llmaatreiils" en "DOSERING EN GEBRUIKSAANWYSINGS"). 

Versteurlngs van die vel en subkutane weefsel: 
Minder dikwe/s: Uitslag (by geleentheid met fotosensitiwiteit), eriteem en pruritus, erge velreaksies, insluitend Stevens-Johnson­
sindroom en toksiese epidermale nekrolise 
Muskuloskeletale, bindweefsel· en beenversteurings: 
Oikwels: Muskuloskeletale (been-, spier- en gewrigs-) pyn, mialgie. 
Minderdikwels: Osteonekrose van die kakebeen (sien "WAARSKUWINGS"), sinovitis 

lmmuunstelselversteurings: 
Minderdikwe/s: Hipersensitiwiteitsreaksies, insluitend urtikaria en angioedeem 

Algemene versteurings en toestande by die plekvan toediening: 
Minderdikwels: Ongesteldheid, koors 

Spesiale Voorsorgmaalrei!ls: 
Om distribusie na die maag te vergemaklik en dus die potensiaal vir esofageale irritasie te verminder, moet pasiente aangeraai word om 
DENSATE 70 mg met 'n vol glas waterte sluken om vir minstens 30 minute daarna en tot na ontbyt nie te gaan le nie. 
Pasiente moet nie die tablet kou of suig nie, weens die potensiaal vir orofaringeale ulserasie. Pasiente moet aangeraai word om nie 
DENSATE 70 mg teen slapenstyd of voor opstaantyd le neem nie. Pasiente moet ingelig word dat versuim om hierdie instruksies te volg 
hulle risiko vir die ontwikkeling van esofageale probleme kan verhoog. Pasiente moet opdrag kry om DENSATE 70 mg le staak en hulle 
dokter le raadpleeg indien hulle simptome van esofageale siekte (soos pyn of moeilike sluk, retrosternale pyn, of die begin van of 
verergerende sooibrand) ontwikkel. 

Oorsakevan osteoporose benewens estrogeengebrek, veroudering en gebruik van glukokortiko'iede moet in ag geneem word. 
Weens die positiewe uitwerking van DENSATE 70 mg op die toename in beenmineraal, kan klein asimptomatiese afnames in 
serumkalsium en -fosfaatvoorkom, veral in pasiente wat glukokortiko"iede ontvang, in wie die kalsiumabsorpsie kan afneem. 
In pasiente wat glukokortikoiede ontvang, is dit veral belangrik om te verseker dat genoegsame kalsium en vitamien D ingeneem word. 

Gebruik in bejaardes: 
Daar is geen ouderdomverwante verskille in die doeltreffendheid- of veiligheidsprofiele van OENSATE 70 mg nie. 

Pasiente moet aangeraai word dat as hulle 'n dosis van OENSATE 70 mg oorslaan, hulle een tablet moet neem in die oggend sodra hul 
onthou. Hulle moat nie twee tablette op dieselfde dag neem nie, maar moet terugkeer na die gebruik van een tablet een maal 'n week op 
hulle gekose dag, soos oorspronklikgeskeduleer. 

VermoU om le bestuur en met masjlnerle le werk: 
Daar is geen data wat daarop dul dat DENSATE 70 mg dievermoe om motorte bestuur of masJinerie te gebrulk, aantas nie. 

BEKENDE SIMPTOME VAN OORDOSERING EN BESONOERHEDE VAN DIE BEHAN DELI NG DAARVAN 
Hipokalsemie, hipofosfatemie en boonste gastrointestinale newe-effekte, soos omgekrapte maag, sooibrand, esofagitis, gastritis of 
ulkus kan weens orale oordosering intree. Die toediening van melk of teensuurmiddels kan voordelig wees. 
Weens die risiko van esofageale irritasie moet braking nie geinduseerword nie. Hou die pasient in 'n reg op posisie. 

IDENTIFIKASIE 
DENSATE 70 mg: Wit tot naaswit, ovaalvorminge, bikonvekse, onbedekte tableffe, met 'F' aan die een kant en '21' aan die ander kant 
gebosseleer. 

AANBIEOING 

OENSATE70 mg: 
Tablette word verpak in gedrukte aluminiumfoelie met hitte-verseelde lak en deursigtige PVC gelamineer met aklar of driedubbele 
gelamineerde aluminiumfoelie en PVC/PE/PVdC film strokie. Elke strokie bevat4 tablette 
Pakkiegrootte: 4's- Elke kartondosie bevat 1 strokie van 4 tablette. 

BERGINGSINSTRUKSIES 
Berg op 'n droe plek by of benede 25 °C. Moenie die strokies uit die kartondosie verwyder totdat dit vir gebruik vereis word nie. Hou 
oorspronklike houers dig toe. 
HOU BUITE DIE BEREIKVAN KINDERS. 

REGISTRASIENOMMER 
45/3.2/0581 

NAAM EN BESIGHEIDSAORES VAN DIE HOLIER VAN DIE REGISTRASIESERTIFIKAAT 

Novagen Pharma (Ply) Ltd 
Kantoor 2, Sovereign-rylaan 100, Route 21 Corporate Park 
Nellmapiusweg, 
Irene, Pretoria 

DATUM VAN PUBLIKASIEVAN DIE PAKKIEVOUBIUET 
01 Maart 2013 
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