PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FOSAVANCE® 70 mg/5600 1U tablety
Acidum alendronicum jako natrii alendronas trihydricus colecalciferolum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, a to

i v pfipadé vydani na opakovany predpis.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

- Dtive nez zacnete 1€k uzivat, je obzvlasté dtlezité porozumét informacim v bodu 3. JAK SE
FOSAVANCE UZIVA.

V pribalové informaci naleznete:

Co je FOSAVANCE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete FOSAVANCE uzivat
Jak se FOSAVANCE uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak FOSAVANCE uchovavat

Dalsi informace

N

1. CO JE FOSAVANCE A K CEMU SE POUZiVA

Co je FOSAVANCE?
FOSAVANCE je tableta obsahujici dveé 1é¢ivé latky, trihydrat natrium-alendronatu a cholecalciferol,
ktery je znam jako vitamin Ds.

Co je alendronat?

Alendronat patii do skupiny nehormonalnich 1€k, nazyvanych bisfosfonaty. Alendronat zabranuje
ubytku kostni hmoty, k némuz dochazi u Zen po ptechodu (menopauze) a pomaha kostni hmotu
obnovovat. Snizuje riziko zlomenin patete a kycle.

Co je vitamin D?

Vitamin D je zékladni Zivina, nutna pro vstiebavani vapniku a udrzovani zdravych kosti. Organizmus
dokaze vstiebavat fadné vapnik z potravy pouze tehdy, pokud ma dostatek vitaminu D. Vitamin D
obsahuje velmi malo potravin. Jeho hlavnim zdrojem je pobyt na slunci v 1été, kdy se v kiizi tvoii
vitamin D. S pfibyvajicimi roky nase kize tvoii méné vitaminu D. Pfili§ malo vitaminu D mtize vést
k ubytku kostni hmoty a osteoporoze. Vyrazny nedostatek vitaminu D mtze zptsobit ochablost
svalstva, jejimz disledkem mohou byt pady a vétsi riziko zlomenin.

Na co se FOSAVANCE pouziva?
Lékar Vam piedepsal FOSAVANCE k 1é¢b¢ osteopordzy a proto, Ze jste ohrozena nedostatkem
vitaminu D. FOSAVANCE sniZuje riziko zlomenin patete a kycle.

FOSAVANCE je urcen k 1é¢bé jednou tydné.

® Registrovana ochranna znamka Merck Sharp & Dohme Corp., a subsidiary of Merck & Co., Inc., Whitehouse Station, NJ,
US.A.



Co je osteoporoza?

Osteoporoza znamena fidnuti a zeslabovani kosti. Vyskytuje se ¢asto u zen po prechodu (menopauze).
V menopauze piestavaji vajecniky produkovat Zensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru
zeny ve zdravém stavu. Dochézi tak k ubytku kostni hmoty a kosti jsou kieh¢i. Cim diive dosédhne
zena menopauzy, tim vétsi je riziko rozvoje osteoporozy.

Zpocatku se osteopordza neprojevuje zadnymi piiznaky. Pokud se neléci, mize dochazet

ke zlomeninam. I kdyz tyto zlomeniny obvykle boli, zlomeniny kosti patefe mohou ziistat

bez povs§imnuti do doby, nez se projevi zmensenim télesné vysky. Ke zlomeninam mize dojit

1 pti béznych kazdodennich ¢innostech, jako je zdvihani tézsich predmétl, nebo pti mensim zranéni,
které by za normalnich okolnosti nezptsobilo zlomeninu zdravé kosti. Zlomeniny obvykle postihuji
kycel, patef nebo zapésti a mohou puisobit nejenom bolest, ale i zna¢né potize, jako je shrbend postava
(,,stafecky hrb”) a ztratu pohyblivosti.

Jak lze osteoporozu lécit?

Osteopordzu lze 1€Cit a na zahajeni 1écby neni nikdy pfili§ pozdé. FOSAVANCE nejenze zabranuje
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 FOSAVANCE Vam muze lékat navrhnout i n€kolik zmén v Zivotosprave,
jako napfiklad:

Prestante kourit Zda se, Ze kouteni zvysuje rychlost ubytku kostni hmoty a mtize tedy
zvySovat riziko zlomenin.

Cviceni Stejné jako svaly i kosti potfebuji k tomu, aby zGstaly pevné a zdravé,
télesny pohyb. Diive nez zacnete s néjakou formou cviceni, porad’te
se se svym lékarem.

Konzumace vyvazené stravy Lékar Vam muize poradit, zda mate zmenit Vas stravovaci rezim nebo
uzivat néjaké dopliky stravy.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FOSAVANCE UZIVAT

Neuzivejte FOSAVANCE

o jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na trihydrat natrium alendronatu, cholekalciferol nebo na
kteroukoli dalsi slozku pripravku FOSAVANCE.

. pokud trpite néjakou chorobou jicnu (trubice spojujici tsta se zaludkem) jako je zzeni jicnu
nebo obtizné polykani.

. pokud nedokazete stat nebo vzpiimene sedét alespoil 30 minut.

o pokud Vam lékart sdélil, Ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi.

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

Dbejte zvlastni opatrnosti pii uzZivani pripravku FOSAVANCE

Dftive nez za¢nete uzivat FOSAVANCE, je tieba, abyste svému 1ékaii sd¢lila:

zda trpite onemocnénim ledvin.

zda trpite n¢jakou alergii,

zda mate potize pii polykani a zazivaci potize,

pokud jste byla Iékafem informovana, Ze mate Barrettiiv jicen (onemocnéni, pti kterém dochazi
ke zménam bunék v dolni ¢asti jicnu).

zda mate nizké hladiny vapniku v krvi,

° zda mate rakovinu,

o zda podstupujete chemoterapii nebo radioterapii,



zda uzivate steroidy,

zda nejste v pravidelné péci zubniho 1ékare,
trpite onemocnénim dasni,

planujete/jste objednana na vytrzeni zubu.

Muze se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedi v jicnu (trubice spojujici usta se zaludkem),
Casto s piiznaky bolesti na hrudi, palenim zahy nebo potiZzemi, pfipadné bolesti pfi polykani, zvlaste
pokud pacientky nevypiji plnou sklenici vody a/nebo si lehnou diive nez 30 minut po uziti ptipravku
FOSAVANCE. Tyto nezadouci G¢inky se mohou zhorsit, jestlize pacientky po zjisténi téchto piiznaki
dale uzivaji ptipravek FOSAVANCE.

Déti a dospivajici
FOSAVANCE se nepodavejte détem a dospivajicim.

UZivani jinych 1éki

Je pravdépodobné, ze dopliiky vapniku, antacida (pfipravky proti piekyseleni zaludku) a nékteré dalsi
léky podavané usty budou piekazet vstirebavani pripravku FOSAVANCE, pokud se budou uzivat
soucasné. Je proto tieba dbat rad zminénych v bodu 3. JAK SE FOSAVANCE UZIVA.

Nekteré 1écivé piipravky nebo piisady do potravin, jako jsou umélé nahrazky tukli, mineralni oleje,
orlistat a ptipravky snizujici hladinu cholesterolu, cholestyramin a kolestipol, mohou pravdépodobné
zabranit pronikani vitaminu D obsazen¢ho v ptipravku FOSAVANCE do Vaseho organizmu.
Ptipravky uzivané k 1é¢b¢ zachvatli mohou snizovat ucinnost vitaminu D. Individualng 1ze zvazit
moznost podavani doplnkl vitaminu D.

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, véetné vitaminu D, které uzivate nebo
jste uzival(a) v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.

Uzivani pripravku FOSAVANCE s jidlem a pitim

Pokud se jidlo a napoje (v€etné mineralni vody) uziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, Ze zptisobi,
ze FOSAVANCE bude méné¢ ucinny. Proto je dilezité, abyste dbala rad zminénych v bodu 3. JAK SE
FOSAVANCE UZIVA.

Téhotenstvi a kojeni
FOSAVANCE je ur¢en pouze pro pouziti u Zen po menopauze. FOSAVANCE nesmite uzivat, pokud
jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku FOSAVANCE byly hlaSeny nezddouci u¢inky, které mohou mit vliv na
schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje. Individualni reakce na ptipravek
FOSAVANCE se mohou lisit (Viz MozZné nezddouci ucinky).

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku FOSAVANCE

FOSAVANCE obsahuje laktozu a sachar6zu. Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry,
vyhledejte svého Iékare diive, nez zacnete 1€k uzivat.

3. JAK SE FOSAVANCE UZIiVA

Uzivejte jednu tabletu pripravku FOSAVANCE jednou tvdné.

Dbejte diisledné nasledujicich pokynti, aby bylo pro Vas uzivani ptipravku FOSAVANCE prospésné.

1)  Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejvice vyhovuje. Kazdy tyden si v tento zvoleny den vezméte
jednu tabletu ptipravku FOSAVANCE.



Je naprosto nezbytné dbat pokynii ¢islo 2), 3), 4) a 5), aby se tableta pripravku FOSAVANCE rychle
dostala do Zaludku a omezila se tak moznost podrazdeni jicnu (trubice spojujici usta se Zaludkem).

2) Poté, co ve zvoleny den rano vstanete, spolknéte jednu celou tabletu ptipravku FOSAVANCE
a zapijte ji pouze plnou sklenici vody (ne mineralni vodou) (ne méné nez 200 ml) diive, nez
zacnete konzumovat prvni jidlo, napoj nebo si vezmete jiny 1ék.

o Nezapijejte 1€k mineralni vodou (nesycenou ani sycenou).
. Nezapijejte 1€k kavou ani Cajem.
o Nezapijejte 1ek dzusem ani mlékem.

Tabletu nerozkousavejte ani nedrt'te, ani ji nenechte rozpustit v tistech.

3)  Alespoii po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte — zlistafite ve vzpiimené poloze
(vsedé, vstoje nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4)  Neuzivejte FOSAVANCE pied spanim nebo predtim, nez rano vstanete.

5)  Pokud zacnete mit potize nebo pocitovat bolest pii polykani, bolest na hrudi, paleni zahy nebo
se paleni zahy zhorsi, prestainte FOSAVANCE uzivat a vyhledejte svého 1ékate.

6) Po spolknuti tablety FOSAVANCE pockejte alespoii 30 minut, nez si vezmete v dany den prvni
jidlo, napoj nebo jiny 1€k, a to v¢etné antacid, doplnki vapniku a vitamind. FOSAVANCE je
ucinny pouze tehdy, kdyz ho vezmete na lacno.

JestliZe jste uzila vice pripravku FOSAVANCE, nez jste méla
Pokud si omylem vezmete pfili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlen¢ vyhledejte
svého 1ékare. Nesnazte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek FOSAVANCE

Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu ptipravku FOSAVANCE rano poté, co si to
uvédomite. Neberte si dvé tablety v jeden den. Potom se vrat'te k reZimu uzivani jedné tablety jednou
tydné, a to v den, ktery jste si plivodné zvolila.

Jestlize jste prestala uzivat FOSAVANCE
Je dulezité, abyste pokracovala v uzivani FOSAVANCE tak dlouho, jak Vam ptredepsal Vas lékaf.
FOSAVANCE muze 1é€it osteonekrozu pouze pokud pokracujete v uzivani tablet.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mize mit i FOSAVANCE nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinki se oznacuje nasledovné:

Casté (které se vyskytly alespon u 1 ze 100 pacientti a méné nez 1 z 10 1é¢enych pacientil)

méne¢ Casté (které se vyskytly alespoii u 1 z 1 000 pacientti a méné nez 1 ze 100 lé€enych pacientl)
vzacné (které se vyskytly alespoii u 1 z 10 000 pacientd a méné nez 1 z 1 000 1éCenych pacienti)
velmi vzacné (které se vyskytly u méné nez 1 z 10 000 lécenych pacientit)

Casté:

o paleni zahy; obtizné polykani; bolest pii polykani; tvorba viedd v jicnu (trubice spojujici usta
se zaludkem), coz mlize vyvoldvat bolest na hrudi, paleni zahy nebo potize Ci bolest pii
polykanti,

. bolest kosti, svalt a/nebo kloubi,



o bolesti bricha, neptijemny pocit v zaludku nebo fihani po jidle, zacpa, pocit plnosti zaludku
nebo nadymani, prijjem, plynatost,
. bolest hlavy.

Méng¢ Casté:

. nevolnost, zvraceni,

o podrazdéni nebo zanét jicnu (trubice spojujici usta se Zaludkem) nebo zaludku,

o ¢erna stolice nebo stolice pfipominajici dehet, vyrazka,

o sveédéni, zarudnuti pokozky.

Vzicné:

o alergické reakce jako naptiklad koptivka; otoky obliceje, rtli, jazyka a/nebo hrdla, které mohou
zpusobit potize pti dychani nebo polykani,

o ptiznaky nizkych hladin vapniku v krvi, jako jsou svalové kiece nebo mimovolni svalové stahy

a/nebo pocity mravenceni v prstech nebo v okoli tist,

tvorba zaludecnich nebo peptickych viedt (n€kdy rozsahlych nebo s krvacenim),

zuzeni jicnu (trubice spojujici tsta se zaludkem),

rozostiené vidéni, bolest v o¢ich nebo zarudlé odi,

vyrazka zhorSujici se na slunci,

tvorba viedl v ustech, pokud se tablety zvykaji nebo rozpoustéji v tstech,

prechodné ptiznaky podobné chiipce, jako je svalova bolest, celkovy pocit unavy, nékdy
s hore¢kou obvykle v pocatku 1é¢by.

Velmi vzacné:
° tézké kozni reakce.

Po uvedeni ptfipravku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky (frekvence neni znama):
zavrat,

zména vnimani chuti,

otoky kloubt,

unava,

ztrata vlasu,

potize s Celistmi v souvislosti s pomalym hojenim a infekci, Casto nasledujici po vytrzeni zubu,
otoky rukou a nohou,

zlomenina stehenni kosti u pacientii dlouhodobé 1é¢enych piipravkem FOSAVANCE. Casnym
ptiznakem mozné zlomeniny stehenni kosti miize byt bolest, slabost nebo pocit nepohodli

v oblasti stehna.

O téchto nebo jinych neobvyklych ptiznacich neprodlené informujte svého lékafe 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 tc¢inkii vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK FOSAVANCE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

FOSAVANCE nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptiivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co FOSAVANCE obsahuje

Lécivymi latkami jsou trihydrat natrium-alendronatu a cholekalciferol (vitamin D;). Jedna tableta
obsahuje 70 mg acidum alendronicum jako natrii alendronas trihydricus a 140 mikrogramt (5 600 IU)
colecalciferolum (vitamin Ds).

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa (E460), laktosa, stiedni nasycené triacylglyceroly,
zelatina, sodna sil kroskarmelosy, sacharosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat
(E572), butylhydroxytoluen (E321), modifikovany $krob (kukufi¢ny) a hlinitokfemicitan sodny
(E554).

Jak FOSAVANCE vypada a co obsahuje toto baleni

FOSAVANCE 70 mg/5600 IU tablety jsou k dostani jako bilé az tém¢f bilé tablety ve tvaru
modifikovaného ¢tyfuhelniku, se siluetou kosti na jedné stran¢ a ¢islem “270” na druhé strané.

Tablety se dodavaji v skladdacim 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).

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

o 40 tablet (10 pouzder, kazdé obsahujici 4 tablety v hlinikovych blistrech).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci Vyrobce

Merck Sharp & Dohme Limited Merck Sharp & Dohme BV
Hertford Road, Hoddesdon Waarderweg 39

Hertfordshire EN11 9BU 2031 BN, Haarlem, Nizozemsko
Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Merck Sharp & Dohme B.V. Merck Sharp & Dohme B.V.
Succursale belge/Belgisch bijhuis Succursale belge

Tél/Tel: +32 (0) 800 38693 Tél: +32 (0) 800 38693
MSDBelgium_info@merck.com MSDBelgium_info@merck.com
Bbarapus Magyarorszag

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/ MSD Magyarorszag Kft.

Ten.: +359 2 819 3740 Tel.: +361 888 53 00
info-msdbg@merck.com hungary msd@merck.com


mailto:hungary_msd@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org. sl.
Tel.: +420 233 010 111

msd cr@merck.com

Danmark

Merck Sharp & Dohme
TIf: +45 43 28 77 66
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 613 9750
msdeesti@merck.com

EA\rada

BIANEE A.E

TnA: +3 0210 80091 11
Mailbox(@vianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
Fosavance@msd.es

France

IPSEN PHARMA

65 quai Georges Gorse

92100 BOULOGNE-BILLACOURT
Tél: +33(0) 1 58 33 50 00

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)

Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
ISmail@merck.com

Italia

Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Malta

A.M.Mangion Ltd.

Tel: +356 23976100
medinfo_mt@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: +31 (0) 23 5153153
msdbvnl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214 465 700
informacao _doente@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi



Kvnpog

Merck Sharp & Dohme (Middle East) Limited.

TnA: +357 22866700
info cyprus@merck.com

Latvija
SIA “Merck Sharp & Dohme Latvija”.
Tel: +371 7364 224

msd_lv@merck.com.

Lietuva

UAB “Merck Sharp & Dohme”
Tel.: +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Tato pribalova byla naposledy schvalena: 04/2010

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 (0) 8 626 1400
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp and Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medinfo_uk@merck.com
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