PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FOSAMAX" 70 mg 1x tydné
tablety
natrii alendronas trihydricus

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat, a to

i v pripadé€ vydani na opakovany predpis.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uink vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

- Drive nez za¢nete 1€k uzivat, je obzvlasté diilezité porozumét informacim v bodu 3. Jak se
FOSAMAX uziva.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je FOSAMAX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete FOSAMAX uzivat
3. Jak se FOSAMAX uziva

4, Mozné nezadouci uéinky

5 Jak FOSAMAX uchovavat

6.

Dalsi informace

1. CO JE FOSAMAX A K CEMU SE POUZIVA

Co je FOSAMAX?

FOSAMAX patii do skupiny nehormonalnich ptipravkl nazyvanych bisfosfonaty. FOSAMAX
zabranuje Ubytku kostni hmoty, k némuz dochézi u Zen po menopauze (ptechodu), a napoméaha
obnové kosti. Snizuje riziko zlomenin patete a kycle.

K ¢emu se FOSAMAX pouZziva?
Lékar Vam predepsal FOSAMAX k 1é¢bé osteopordzy. Pripravek FOSAMAX snizuje riziko zlomenin
patete a kycle.

FOSAMAX je urcen k 1é¢bé jednou tydné.

Co je osteoporéza?

Osteopordza je charakterizovana fidnutim a slabnutim kosti. Je béZzna u Zen po menopauze. V obdobi
menopauzy prestanou vajecniky vyrabét Zensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru zeny
ve zdravém stavu. Dochazi pak k tbytku kostni hmoty a kost se stava slabsi. Cim diive dosahne Zena
menopauzy, tim vyssi je riziko osteoporozy.

Zpocatku nema osteopor6za zadné priznaky. Pokud se vSak nelé¢i, miize vést ke frakturam
(zlomeninam). I kdyz jsou zlomeniny obvykle bolestivé, zlomenin kosti patefe si nemusi postizena
osoba v§imnout az do doby, nez se zmensi jeji télesna vyska. Ke zlomeninam mutize dojit béhem
béznych, kazdodennich Cinnosti, jako je zdvihani riznych predméti nebo pii mensim urazu, ktery by
zlomeninu zdravé kosti nezpiisobil. Zlomeniny obvykle postihuji kycel, patet nebo zapésti a mohou
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zplsobit nejen bolest, ale mit za nasledek i vyrazné potize, jako je shrbena postava a ztrata
pohyblivosti.

Jak lze osteoporozu 1é¢it?

Osteoporozu lze 1é¢it a nikdy neni pozde s 1écbou zacit. FOSAMAX nejenze zabraiiuje ubytku kostni
hmoty, ale ve skutecnosti napomaha obnové kostni hmoty, k jejimuz ubytku jiz mohlo dojit, a snizuje
riziko zlomenin patete a kycle.

Kromé 1écby ptipravkem FOSAMAX Vam lékai mtize doporucit nékolik zmén v Zivotosprave, které
mohou napomoci zlepseni Vaseho zdravotniho stavu, jako naptiklad:

Prestante kourit: Zda se, Ze kouteni zvysuje rychlost ubytku kostni hmoty a mize tedy

zvySovat riziko zlomenin.

Télesna aktivita a cviceni: Stejné jako svaly i kosti potfebuji k tomu, aby zlstaly pevné a zdrave,

télesny pohyb. Diive nez zacnete s né¢jakou formou cviceni, porad’te
se se svym lékarem.

Konzumace vyvazené stravy:  Osetfujici Iékaf Vam mutize poradit, zda mate zménit stravovaci rezim

nebo uzivat né¢jaké doplnky stravy (zejména vapnik a vitamin D).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FOSAMAX UZiVAT

Neuzivejte FOSAMAX

(1) jestlize jste alergicka (pfecitlivéla) na trihydrat natrium-alendronatu nebo na kteroukoli dalsi
slozku

(2)  jestlize mate n¢jaké potize s jicnem (trubice spojujici usta se zaludkem), jako je zzeni jicnu
nebo obtizné polykani

(3) jestlize nedokazete stat nebo vzpiimené sedét alespon 30 minut

(4) jestlize Vam lékar sd¢lil, ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

Pokud si myslite, ze se na Vas vztahuje kterakoli z vySe uvedenych podminek, tablety neuzivejte.
Nejdiive se porad’te se svym lékafem a dbejte jeho rady.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku FOSAMAX je zapotiebi
Dftive nez zacnete uzivat FOSAMAX, je tfeba, abyste svému lékafi sdélila, pokud:

trpite onemocnénim ledvin

trpite n¢jakou alergii

mate potize pti polykani nebo zazivaci potize
mate nizké hladiny vapniku v krvi

trpite onemocnénim dasni

planujete vytrzeni zubu

Pred zacatkem 1éCby ptipravkem FOSAMAX by méla byt provedena zubni prohlidka, pokud se Vas
tyka kterakoliv z nize uvedenych okolnosti:

mate rakovinu

podstupujete chemoterapii nebo radioterapii
uzivate steroidy

nepecujete pravidelné o chrup

trpite onemocnénim dasni

kouftite nebo jste byvala kutracka.

Béhem lécby je nutno dodrzovat zasady preventivni péce o zuby podle doporuceni zubniho I¢kare.
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Muize se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedd v jicnu (trubice spojujici usta se zaludkem),
Casto s priznaky bolesti na hrudi, palenim zahy nebo potizemi, ptipadné bolesti pfi polykani, zvlaste
pokud pacientky nevypiji plnou sklenici vody a/nebo si lehnou dfive nez 30 minut po uziti ptipravku
FOSAMAX. Tyto nezadouci t€inky se mohou zhorsit, jestlize pacientky po zjisténi téchto ptriznaki
dale uzivaji ptipravek FOSAMAX.

Vzijemné pisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Je pravdépodobné, ze dopliky vapniku, antacida (pfipravky proti piekyseleni zaludku) a nékteré dalsi
léky podavané usty budou prekazet vstiebavani pripravku FOSAMAX, pokud se budou uzivat
soucasné. Proto je dulezité, abyste dbala rad zminénych v bodu 3. Jak se FOSAMAX uziva.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala
v nedavné dobg, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Uzivani pripravku FOSAMAX s jidlem a pitim

Pokud se jidlo a napoje (véetné mineralni vody) uZziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, ze zplsobi,
ze FOSAMAX bude méné G¢inny. Proto je dilezité, abyste dbala rad zminénych v bodu 3. Jak se
FOSAMAX uziva.

Déti a dospivajici
Piipravek FOSAMAX nesmi byt podavan détem a dospivajicim.

Téhotenstvi a kojeni
FOSAMAX je urcen pouze pro pouziti u Zen po menopauze. FOSAMAX nesmite uzivat, pokud jste
téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna, nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

K ptipravku FOSAMAX byly hldSeny nezddouci t¢inky, které mohou mit vliv na schopnost fidit
dopravni prosttedky nebo obsluhovat stroje. Individualni reakce na piipravek FOSAMAX se mohou
lisit (Viz Mozné nezadouci uc¢inky).

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku FOSAMAX
FOSAMAX obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar fekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym
1ékatem, nez zacnete piipravek uzivat.

3. JAK SE FOSAMAX UZiVA
UZivejte jednu tabletu piipravku FOSAMAX jednou tydné.
Dbejte disledné nasledujicich pokynti, aby bylo pro Vas uzivani ptipravku FOSAMAX prospésné.

1. Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden si vezméte jednu tabletu
pripravku FOSAMAX ve Vami zvoleny den.

Je velmi diilezité, abyste dbala pokynii cislo 2, 3, 4 a 5, aby se tableta pripravku FOSAMAX rychle
dostala do Zaludku a omezila se tak moznost podrazdeni jicnu (trubice spojujict usta se zaludkem).

2. Poté, co ve zvoleny den vstanete, vezméte si jednu celou tabletu piipravku FOSAMAX a zapijte
ji plnou sklenici vody (ne mineralni vodou) (ne méné nez 200 ml) jesté pfed konzumaci prvniho
jidla, napoje nebo uzitim jiného léku.

e Nezapijejte tabletu mineralni vodou (nesycenou ani sycenou).
e Nezapijejte tabletu kdvou ani ¢ajem.
e Nezapijejte tabletu dzusem ani mlékem.
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Tabletu FOSAMAX nezvykejte ani nedrt'te, ani ji nenechte rozpustit v ustech.

3. Alespon po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte — zlistaiite ve vzpiimené poloze
(vsed¢, vstoje nebo chod’te). Nelehejte si dfive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4. Neuzivejte FOSAMAX pted spanim nebo pied tim, nez rano vstanete.

5. Pokud zacnete mit potize nebo trpét bolesti po polknuti, pocitovat bolest na hrudi nebo se u Vas
nove objevi paleni zahy nebo se paleni zahy zhorsi, prestaiite FOSAMAX uzivat a vyhledejte
svého lékare.

6. Poté co si vezmete tabletu ptipravku FOSAMAX, pockejte alesponi 30 minut, nez si vezmete
v dany den prvni jidlo, napoj nebo jiny 1€k, a to vcetn¢ antacid (1éky na snizeni kyselosti
zalude¢niho obsahu), pfipravki, které obsahuji vapnik, a vitamini. FOSAMAX je u¢inny pouze
tehdy, kdyz ho vezmete na lacno.

JestliZe jste uZila vice pfipravku FOSAMAX, neZ jste méla
Pokud si omylem vezmete pfili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlené vyhledejte
svého Iékare. Nesnazte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

Jestlize jste zapomnéla uzit pripravek FOSAMAX

Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu pripravku FOSAMAX rano poté, co si to
uvédomite. Neberte si dvé tablety v jeden den. Potom se vrat'te k rezimu uzivani jedné tablety jednou
tydng, a to v den, ktery jste si ptivodné zvolila.

JestliZe jste piestala uzivat piipravek FOSAMAX
Je dulezité, abyste pokrac¢ovala v uzivani pripravku FOSAMAX tak dlouho, jak Vam ptedepsal Vas
lékat. FOSAMAX mize 1é€it osteopordzu, pouze pokud pokracujete v uzivani tablet.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mize mit i FOSAMAX nezadouci t¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich u¢inki se oznaduje nasledovné:

Méng¢ cCasté (které se vyskytly alesponi u 1 z 10 1é¢enych pacientil).

Casté (které se vyskytly alespoii u 1 ze 100 a méné nez 1 z 10 1é¢enych pacientit).

Méng¢ cCasté (které se vyskytly alespoii u 1 z 1 000 a méné nez 1 ze 100 1éCenych pacienti).
Vzacné (které se vyskytly alespoii u 1 z 10 000 a méné nez 1 z 1 000 1éCenych pacienti).
Velmi vzacné (které se vyskytly u méné nez 1 z 10 000 1éCenych pacienti).

Poruchy imunitniho systému:
Vzacné: alergické reakce jako naptiklad kopiivka; otoky obliCeje, rti, jazyka a/nebo hrdla, ptipadné
zpusobujici potize pii dychani nebo polykani

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Vzacné: ptiznaky nizkych hladin vapniku v krvi, v€etné svalovych kie¢i nebo mimovolnych svalovych

stahti a/nebo pocity mravenceni v prstech nebo v okoli st

Nervovy systém:
Casté: bolest hlavy
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Oc¢ni poruchy:
Vzéicné: rozmazané vidéni, bolest v o¢ich nebo zarudlé oc¢i

Travici ustroji:

Casté: bolest biicha; nepfijemny pocit v zaludku nebo ¥ihani po jidle; zdcpa; pocit plnosti zaludku
nebo nadymani; prijem; plynatost; paleni zZahy; obtizné polykani; bolest pii polykani; tvorba viedi
v jicnu (trubice spojujici Gsta se zaludkem), coz mize vyvolavat bolest na hrudi, paleni Zahy nebo
potize ¢i bolest pii polykani

Meéné casté: nevolnost; zvraceni; podrazdéni nebo zanét jicnu (trubice spojujici tsta se zaludkem)
nebo Zaludku; ¢ernd stolice nebo stolice pfipominajici dehet

Vzacné: zzZeni jicnu (trubice spojujici tsta se zaludkem); tvorba viedil v ustech, pokud se tablety
rozkousavaji nebo cucaji; tvorba Zaludec¢nich nebo peptickych viedi (n¢kdy rozsahlych nebo

s krvacenim)

Kize:

Ménée casté: vyrazka; svédéni; zarudnuti kiize, vypadavani vlasa
Vzacné: vyrazka zhorsujici se po pobytu na slunci

Velmi vzacne: t€zké kozni reakce

Pohybovy systém:

Casté: bolest kosti, svalil a/nebo kloubt

Vzacné: potize s ¢elistmi v souvislosti s pomalym hojenim a infekci, ¢asto nasledujici po vytrzeni
zubu; téZzka bolest kosti, svali a/nebo kloubti; otok kloubt

Celkové poruchy:
Vzacné: ptechodné priznaky pfipominajici chiipku, jako je bolest svali, celkova malatnost, nékdy
doprovazena horeckou, obvykle po zah4jeni 1éCby; otok rukou a nohou

Po uvedeni na trh byly hlaSeny nasledujici nezddouci t¢inky (¢etnost neni znama):

Nervovy systém: zavrat, zménéné vnimani chuti

Pohybovy systém: otok kloubti, u dlouhodob¢ 1écenych pacientli zZlomeniny stehenni kosti. Nova
nebo neobvykla bolest v ky¢li nebo ve stehné miize byt casnym znamenim mozné zlomeniny.
Celkové poruchy: unava, otok rukou a nohou.

Laboratorni nalezy:

Velmi casté: mimé a prechodné snizeni hladiny vapniku a fosfafii v krvi, obvykle v normalnim
rozmezi

O téchto nebo jinych neobvyklych piiznacich neprodlené informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Je vhodné si poznamenat, o jaky nezadouci ucinek se jednalo, kdy se objevil poprvé a jak dlouho trval.
Pokud se kterykoli z nezadoucich u€¢inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAK FOSAMAX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Piipravek FOSAMAX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a skladacim
pouzdru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1€Civy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani. Tablety nevyjimejte
z blistru, dokud nejste ptipravena uzit piipravek.

5/6 FSM/OW-EE/CZR-



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIi INFORMACE

Co FOSAMAX obsahuje

Léciva latka

Lécivou latkou je trihydrat natrium-alendronatu. Jedna tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendronové

ve formé trihydratu natrium-alendronatu.

Dalsi slozky
Mikrokrystalicka celulosa (E460), laktosa, sodna stl kroskarmelosy a magnesium-stearat (E572).

Jak FOSAMAX vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety FOSAMAX jsou dostupné ve formé bilych ovalnych tablet s vyrytym symbolem kosti na
jedné strané a Cislem "31" na druhé stran¢.

Tablety se dodavaji v skladacim pouzdru s vlepenymi hlinikovymi blistry v krabickach v nasledujicich
velikostech baleni

. 2 tablety (1 pouzdro se 2 tabletami v hlinikovych blistrech)

o 4 tablety (1 pouzdro se 4 tabletami v hlinikovych blistrech)

o 12 tablet (3 pouzdra, kazdé obsahujici 4 tablety v hlinikovych blistrech)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39 Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM 2031 BN HAARLEM
Nizozemsko Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Kienova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420-233 010 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena: 11/2009
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