|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta

70 mg alendronsav (natrium-trihidrat forméajaban) és 70 mikrogramm (2800 NE) kolekalciferol
(Ds-vitamin) tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok
62 mg laktoz (vizmentes lakt6z forméajaban) és 8 mg szachar6z tablettanként.

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
70 mg alendronsav (natrium-trihidrat forméajaban) és 140 mikrogramm (5600 NE) kolekalciferol
(Ds-vitamin) tablettanként.

Ismert hatasu segédanyagok
63 mg lakt6z (vizmentes laktdz formajaban) és 16 mg szacharo6z tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Tabletta

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta

Lekerekitett, hosszukas alaku, fehér vagy tortfehér tabletta, egyik oldalan egy csont képének
korvonala, a masik oldalan pedig a ,,710” felirat lathato.

FOSAVANCE 70 ma/5600 NE tabletta
Lekerekitett téglalap alaku, fehér vagy tortfehér tabletta, egyik oldalan egy csont képének kérvonala, a
masik oldalan pedig a ,,270” felirat lathato.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok

A FOSAVANCE postmenopausalis osteoporosis kezelésére javallott D-vitamin-hiany kockazatanak
kitett n6k esetében, valamint csdkkenti a csigolya- és csiptaji torések kockazatat.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A javasolt adag egy tabletta hetente egyszer.

A betegeket arra kell utasitani, hogy ha elmulasztanak bevenni egy adag FOSAVANCE-ot, a
kovetkez6 reggel vegyenek be egy tablettat, amint eszikbe jut. Ugyanazon a napon nem szabad két
tablettat bevenni, de az altaluk eredetileg valasztott napon vissza kell térni a tabletta heti egyszeri

bevételéhez.

Az osteoporosis korlefolyasa hossz tdvi FOSAVANCE-kezelést tesz szilkségessé.



A biszfoszfonat-kezelés optimalis idétartamat osteoporosis esetén nem allapitottak meg. A folyamatos
kezelés szlikségesseget az egyes betegeknél a FOSAVANCE elényeinek és potencialis kockazatainak
alapjan rendszeres id6k6zonként Gjra kell értékelni, kiilondsen 5 éve vagy hosszabb ideje tart6
alkalmazés utan.

Ha a beteg taplalékbdl szarmaz6 kalciumbevitele nem megfeleld mennyiségi, kiegészito adag
kalciumot kell kapnia (lasd 4.4 pont). Egyedi elbiralés alapjan fontolora kell venni tovabbi D-vitamin-
potlast, figyelembe véve a vitaminokbol és taplalékkiegészitokbdl szarmazd D-vitamin-bevitelt.

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta
A FOSAVANCE-boI szarmaz6 heti 2800 NE Ds-vitamin és a naponta bevitt 400 NE D-vitamin
egyenértékiiségét nem vizsgaltak.

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
A FOSAVANCE-bhAI szarmaz6 heti 5600 NE Ds-vitamin és a naponta bevitt 800 NE D-vitamin
egyenértékiiségét nem vizsgaltak.

Idések

Klinikai vizsgalatokban nem mutatkozott az életkorral 6sszefiiggé kiilonbség az alendronat
hatékonysaga és biztonsagossaga tekintetében. Ezért idéskorl betegek korében torténé alkalmazaskor
nincs szlikség az adagolds madositasara.

Vesekarosodas

Tapasztalat hianyaban a FOSAVANCE nem javasolt olyan vesekarosodasban szenvedd betegek
kezelésére, akiknél a kreatinin-clearance értéke 35 ml/percnél alacsonyabb. 35 ml/perc értéket
meghaladd kreatinin-clearance esetén nincs szilkség az adagolas moédositasara.

Gyermekek és serdiilok

A FOSAVANCE bhiztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Ezt a gyogyszert nem szabad 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél alkalmazni, mivel
nincsenek rendelkezésre all6 adatok az alendronsav/kolekalciferol kombinaciojara vonatkozéan. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az alendronsav gyermekeknél valé alkalmazasara
vonatkozoan az 5.1 pontban talalhaté.

Az alkalmazéds médija

Oralis alkalmazas.
Az alendronat megfelel6 felszivodasanak biztositdsa érdekében:

A FOSAVANCE-ot a napi els6 étel, ital fogyasztasa vagy az els6 gyogyszer (beleértve a savkotoket,
kalciumpotlokat és vitaminokat) bevétele el6tt legalabb 30 perccel, kizardlag vizzel (nem
asvanyvizzel) kell bevenni. Egyéb italok (beleértve az dsvanyvizet is), ételek és egyes gyogyszerek
valésziniileg csokkentik az alendronét felszivodasat (Iasd 4.5 és 4.8 pontok).

Az alabbi Gtmutatasok a nyelécsé-irritacio és az ezzel kapcsolatos mellékhatasok kockazatanak
csokkentése érdekében szigoruan kovetendék (lasd 4.4 pont):

o A FOSAVANCE-ot a reggeli felkelést kovetden egy teli pohar (legalabb 200 ml) vizzel kell
bevenni.

o A beteg a FOSAVANCE-ot kizarolag egészben nyelheti le. Az oropharyngealis fekélyképzddés
lehetésége miatt a betegnek nem szabad széttérnie vagy szétragnia a tablettat, vagy hagynia,
hogy a szajban feloldddjon.

o A betegnek a FOSAVANCE bevétele utan legaldbb 30 percig és a napi els6 étkezés befejezése
el6tt nem szabad lefekiidnie.



o A FOSAVANCE-ot lefekvéskor vagy a reggeli felkelést megel6zden nem szabad bevenni.
4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

- Nyel6csé-rendellenességek, valamint a nyeldcso kitirtilését késleltetd egyéb tényezdk
(pl. strictura vagy achalasia).

- A beteg képtelen legalébb 30 percen &t &llni vagy egyenesen ulni.

- Hypocalcaemia.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Alendronét

A tapcsatorna felsé szakaszan jelentkezé mellékhatasok

Az alendronat a nyalkahartya helyi irritaciojat okozhatja a tapcsatorna felsé szakaszan. A meglévé
betegség sulyosbodasanak veszélye miatt az alendronat csak 6vatosan adhat6 a gyomor-bélcsatorna
fels6 szakaszan fennallo rendellenességek (pl. dysphagia, nyel6cs6betegség, gastritis, duodenitis,
fekélyek) esetén, illetve a kdzelmultban (egy éven beliil) tortént jelentésebb gastrointestinalis
megbetegedés (pl. peptikus fekély), aktiv gastrointestinalis vérzés, illetve a tApcsatorna felsé szakaszat
érinté mitét (kivéve pylorus-plasztika) esetén (lasd 4.3 pont). Azoknal a betegeknél, akikrél ismert,
hogy Barrett-oesophagus-ban szenvednek, a gyogyszert felird orvosnak a betegnél egyénileg kell
elbiralni az alendronat elényeit és esetleges kockazatait.

Az alendronéttal kezelt betegek esetében a kovetkezo, a nyeldcsore lokalizalddo hatasokat jelentették
(néhany esetben ezek stlyosak voltak és korhazi kezelést igényeltek): pl. oesophagitis,
nyeldcsofekélyek és -eroziok, amelyek ritkan nyeldcsosziikiilethez vezettek. Kovetkezésképpen,
fokozott figyelmet kell forditani barmilyen jelre vagy tiinetre, ami a nyelécsovet érint6 reakciora
utalhat, illetve figyelmeztetni kell a betegeket, hogy amennyiben a nyeldcso-irritacio tineteit észlelik
(pl. dysphagia, fajdalmas nyelés vagy retrosternalis fajdalom, illetve Gj keletii vagy sulyosbodo
gyomorégés), hagyjak abba az alendronat szedését, és forduljanak orvoshoz (lasd 4.8 pont).

A stlyos, nyeldcsére lokalizalodo mellékhatasok el6fordulasanak kockazata nagyobb azoknal a
betegeknél, akik nem megfeleléen szedik az alendronatot, és/vagy akkor is folytatjak az alendronat
szedését, ha nyelOcso-irritaciora jellemzo tiinetek jelentkeznek naluk. Nagyon fontos, hogy a beteg
ismerje az 0sszes adagolasra vonatkozd utasitast, és azokat meg is értse (lasd 4.2 pont). A beteggel
tudatni kell, hogy ha nem kdveti ezeket a tanacsokat, akkor megnéhet a nyeldcsdvel kapcesolatos
problémak kockazata.

Bar az alendronéttal végzett kiterjedt klinikai vizsgéalatok soran ennek kockazatat nem talaltak
fokozottnak, a forgalomba hozatal utan ritkdn beszdmoltak gyomor- és nyombélfekélyek
kialakulasarol, amelyek koziil néhany stlyos volt és szovodményekkel jart (1asd 4.8 pont).

Az allkapocs osteonecrosisa

Beszadmoltak az allkapocs osteonecrosisardl, melynek kialakulésa altalaban foghtzassal és/vagy helyi
fertdzéssel (ide értve a csontveldgyulladast) hozhato 6sszefliggésbe olyan rakos betegekben, akiknél
els6sorban intravénasan adagolt biszfoszfonatokat tartalmazé kezelési sémat alkalmaztak. Ezen
betegek kozul sokan kemoteréapiés kezelést és kortikoszteroidokat is kaptak. Az allkapocs
osteonecrosisarol olyan osteoporosisban szenvedd betegek esetében is beszamoltak, akik oralisan
alkalmazott biszfoszfonatokat kaptak.



Az allkapocs-osteonecrosis egyéni kialakulasi kockazatanak értékelésekor az alabbi kockazati

tényezbket kell figyelembe venni:

o a biszfoszfonat potencialja (a zoledronsav esetében a legnagyobb), az alkalmazas maédja (lasd
fent) és a kumulativ dozis,

. rak, kemoterapia, sugarkezelés, kortikoszteroidok, angiogenezis inhibitorok, dohanyzas,

o fogaszati betegségekre vonatkozé kortorténet, elhanyagolt szajhigiénia, periodontalis betegség,
invaziv fogaszati beavatkozasok és rosszul illeszked miifogsor.

Elhanyagolt fogaszati allapott betegek oralis biszfoszfonatokkal torténd kezelésének megkezdése elott
fontolora kell venni egy megfeleld, preventiv fogaszati kezelést magaba foglalé fogészati vizsgalatot.

A kezelés alatt ezeknél a betegeknél lehetdség szerint keriilni kell az invaziv fogészati
beavatkozasokat. Azon betegek esetében, akiknél a biszfoszfonat-kezelés alatt az &llkapocs
osteonecrosisa alakul ki, a fogaszati beavatkozas allapotromlashoz vezethet. A fogészati beavatkozast
igényl6 betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok arra vonatkozoan, hogy a
biszfoszfonat-kezelés ledllitasa csokkenti-e az allkapocs osteonecrosisanak kockazatat. A kezelést a
kezelGorvos klinikai megitélése alapjan minden egyes betegnél kiilon-kulon, a haszon/kockézat
aranyat figyelembe véve kell megtervezni.

A biszfoszfonat-kezelés alatt minden beteg figyelmét fel kell hivni a megfelel$ szajhigiénia
fenntartasanak, a rendszeres fogaszati ellenérzéseknek és minden oralis tiinet — példaul a fogak
mozgasa, fajdalom vagy duzzanat — jelentésének a fontossagara.

A kiilsé hallojarat oszteonekrozisa

Biszfoszfonatok alkalmazésakor a kiils6 hallojarat oszteonekrozisat jelentették, foként hosszan tartd
kezeléssel Gsszefliggésben. A kiilso hallojarat oszteonekrdozisanak lehetséges kockazati tényezoi kozé
a szteroidhasznalat és a kemoterapia, és/vagy olyan helyi kockazati tényezok tartoznak, mint példaul a
fertdzés vagy a trauma. A kiilsé hallojarat oszteonekrézisanak lehetdségét figyelembe kell venni
azoknal a biszfoszfonatokat szed6 betegeknél, akiknél fiiltiinetek, példaul fajdalom vagy valadékozas,
illetve kronikus fiilfert6zés jelentkeznek.

Csont- és izomrendszeri fajdalom

Csont-, iziileti és/vagy izomfajdalomrol szamoltak be biszfoszfonatokat szed6 betegek esetében. A
forgalomba hozatalt kdvetden szerzett tapasztalatok szerint ezek a tiinetek ritkan voltak sulyosak,
és/vagy ritkan vezettek a cselekvOképesség elvesztéséhez (lasd 4.8 pont). A tunetek a kezelés
megkezdését kdvetd elsd napon, de akar tobb honappal késobb is megjelenhettek. A legtdbb betegnél a
tlinetek enyhiltek a kezelés felfliggesztése utan. A betegek egy részénél a tiinetek visszatértek
ugyanazon gyogyszer vagy egy masik biszfoszfonat Gjbéli alkalmazasa soran.

A femur atipusos torései

A femur atipusos subtrochanter és a diaphysis téréseir6l szamoltak be, elsdsorban olyan betegeknél,
akik osteoporosis miatt hosszantart6 biszfoszfonat-kezelést kaptak. Ezek a harant-vagy rovid ferde
torések barhol eléfordulhatnak a femuron, kozvetleniil a kistrochantertdl lefelé, egészen a
supracondylus kioblosodés feletti részig. Ezek a térések minimalis trauma utan vagy anélkil
kdvetkeznek be, és néhany beteg hetekkel vagy honapokkal a bekdvetkezett combcsonttérés

utalé képalkotasi jellemzbkkel. A torések gyakran bilateralisak, ezért azoknal a biszfoszfonattal kezelt
betegeknél, akiknek igazolt femur diaphysis-térésik van, az ellenoldali combcsontot is meg kell
vizsgalni. Ezeknél a toréseknél rossz gydgyulasi hajlamrdl is beszamoltak. Azoknal a betegeknél,
akiknél felmeril az atipusos femur-torés gyantja, az egyéni elény/kockazat arany értékelése alapjan, a
beteg folyamatban 1év6 vizsgalatainak idejére mérlegelni kell a biszfoszfonat-kezelés felfliggesztését.
A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a biszfoszfonat-kezelés ideje alatt szamoljanak be

.....

jelentkezik, meg kell vizsgalni, hogy részleges femur-térés fennall-e.



Egyéb csontok atipusos térései

A hosszu tavu kezelésben részesiilo betegeknél egyéb csontok, mint a singcsont és a sipcsont atipusos
toréseirdl szintén beszamoltak. Az atipusos combcesonttorésekhez hasonldan, ezek a torések is
minimalis trauma utan vagy a nélkil kdvetkeznek be, és néhany beteg esetében prodromalis fajdalom
jelentkezik a tényleges torés eldtt. A singcsonttdrés esetében ez Osszefiigghet a jarast segitd eszkdzok
hosszu tava hasznalataval jard ismétlddo terheléssel.

Vesekarosodas
A FOSAVANCE adésa nem ajanlott olyan vesekarosodasban szenvedd betegeknek, akiknél a
kreatinin-clearance értéke 35 ml/percnél alacsonyabb (lasd 4.2 pont).

Csont- és asvanyi anyag metabolizmus
Az dsztrogénhianyon és az dregedésen kivil az osteoporosis egyéeb okait is figyelembe kell venni.

A hypocalcaemiat a FOSAVANCE-kezelés megkezdése el6tt rendezni kell (1asd 4.3 pont).

Az asvanyianyag-csere egyéb zavarai (mint pl. a D-vitamin-hidny és a hypoparathyreoidismus) szintén
hatasos kezelésre szorulnak ezen gyogyszer alkalmazasanak megkezdése el6tt. A FOSAVANCE-ban
talalhaté D-vitamin mennyisége nem elegend6 a D-vitamin-hiany megszintetésehez. Az ilyen allapotd
betegekben a szérumkalcium-szintet és a hypocalcaemia tlineteit a FOSAVANCE-terapia ideje alatt
monitorozni kell.

Az alendronatnak a csontok asvanyianyag-tartalmanak novelésére kifejtett pozitiv hatasai miatt a
szérum kalcium- és foszfatszintje csdkkenhet, kiilondsen gliikokortikoidokat szedd betegek esetében,
akiknél a kalcium-abszorpcio csokkent lehet. Ez rendszerint kismérték és tiinetmentes.
Mindazonaltal, ritka esetekben beszamoltak szimptomatikus hypocalcaemiardl, ami néha sulyos
formaban jelentkezett, és gyakran olyan betegeknél, akiknél jelen voltak olyan hajlamosito tényezok,
mint példaul a hypoparathyreoidismus, a D-vitamin-hiany és a kalciumfelszivodasi zavarok (l&sd

4.8 pont).

Kolekalciferol

A Ds-vitamin sulyosbithatja a hypercalcaemiat és/vagy hypercalciuriat, amennyiben olyan betegeknél
alkalmazzak, akik a kalcitriol szabalyozatlan taltermelésével jar6 betegségben (pl. leukaemia,
lymphoma, sarcoidosis) szenvednek. Ezeknél a betegeknél a vizelet és a szérum
kalciumkoncentrécidjat monitorozni kell.

Felszivodasi zavarokban szenved6 betegeknél eléfordulhat a Ds-vitamin elégtelen felszivodasa.

Segédanyagok
A gybgyszer laktozt és szachardzt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, orokletes fruktozintoleranciaban,

galaktozintolerancidban, teljes laktaz-hianyban, glik6z-galakt6z malabszorpcidban vagy
szacharaz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedhetd.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Alendronat

Egyidejti alkalmazas esetén a taplalék és az italok (beleértve az dsvanyvizet is), a kalcium-kiegészitok,
a savkotok és egyes szajon at szedett gyogyszerek valdszinlileg befolyasoljak az alendronat
felszivddasat. Ezért az alendronat bevétele utan legalabb 30 percet varni kell minden mas szajon at
alkalmazott gydgyszer bevételével (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Mivel a nem szteroid gyulladasgatlo gydgyszerek (NSAID) alkalmazasa a gastrointestinalis traktus
irritacidjaval jar, az alendronattal torténd egyuttes alkalmazas soran koriiltekintéen kell eljarni.



Kolekalciferol

Az olesztra, az svanyi olajok, az orlisztat és az epesavkoté szerek (példaul a kolesztiramin,
kolesztipol) gatolhatjak a D-vitamin felszivodasat. A gorcsolddk, a cimetidin és a tiazidok fokozhatjak
a D-vitamin lebontaséat. Tovabbi D-vitamin-p6tlas egyedi elbiralas alapjan fontolora vehet6.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Mivel a FOSAVANCE kizéro6lag postmenopausalis ndk esetében alkalmazhatd, terhes vagy szoptatod
néknek nem adhato.

Terhesség
Az alendronat terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre, illetve korlatozott

mennyiségii informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak.
Vemhes patkanyoknak adott alendronat a hypocalcaemiaval 6sszefiiggd dystociat okozott (lasd
5.3 pont). Nagy dézisu D-vitaminnal végzett allatkisérletek soran hypercalcaemiat és reproduktiv
toxicitast tapasztaltak (lasd 5.3 pont). A FOSAVANCE alkalmazésa nem javallt a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az alendronat illetve metabolitjai kivalasztddnak-e a human anyatejbe. Az anyatejjel

taplalt csecsemore nézve a kockéazatot nem lehet kizarni. A kolekalciferol és aktiv metabolitjainak
némelyike kivalasztodik az anyatejbe. A FOSAVANCE alkalmazéasa nem javallt a szoptatés alatt.

Termékenység
A biszfoszfonatok beéplilnek a csontallomanyba, melybdl az évek soran fokozatosan felszabadulnak.

A felnétt csontba beépiilt biszfoszfonat mennyisége, tehat a szisztémas keringésbe torténd
visszadramlas szempontjabol elérheté mennyiség kozvetlen Gsszefiiggésben all a biszfoszfonat
adagjaval és a kezelés id6tartamaval (lasd 5.2 pont). Huméan magzati kockazatra vonatkoz6an nem all
rendelkezésre adat. Fennall azonban a — féként a csontvazat érint6 — magzati karosodas elméleti
kockézata, amennyiben a teherbe esés a biszfoszfonat-kezelés befejezését kovetden torténik. Az egyes
valtozadk, pl. a biszfoszfonat-terapia és a fogamzas kozott eltelt id6, az alkalmazott biszfoszfonat
fajtaja és az alkalmazéds mddja (intravenas alkalmazas szemben az oralis alkalmazéassal) kockézatra
gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.

4.7 A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléseéhez szlikséges képességekre

A FOSAVANCE nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja kozvetlenil a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket. A betegek bizonyos
mellékhatasokat (pl. homalyos latas, szédiilés és erds csont-, izom- vagy izlleti fajdalom, lasd

4.8 pont) tapasztalhatnak, amelyek befolyésolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonségossagi profil §sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a tapcsatorna fels6 szakaszan jelentkez6 mellékhatidsok
voltak, ide értve a hasfajast, dyspepsiat, nyel6cséfekélyt, dysphagiat, haspuffadast és savas
regurgitaciot (>1%).

A mellékhatdsok tabl&zatos dsszefoglaldsa
Az alébbi mellékhatasokrol szamoltak be az alendronat alkalmazasa sorén a klinikai vizsgalatokban
és/vagy a forgalomba hozatalt kdvetden.

Az alendronét és kolekalciferol kombinaciojaval kapcsolatosan nem azonositottak tovabbi
mellékhatasokat.



A gyakorisagok meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem
gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

érzékelo szerv betegségei
és tunetei

Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatasok
kategoria

Immunrendszeri Ritka talérzékenységi reakciok, beleértve az urticariat
betegségek és tlinetek és angiooedemat

Anyagcsere- és Ritka tlinetekkel jar6 hypocalcaemia, gyakran
taplalkozasi betegsegek hajlamosité tényezokkel dsszefliggésben®
és tunetek

Idegrendszeri Gyakori fejfajas, szédulés’

betegségek és tlinetek Nem gyakori dysgeusia’

Szembetegségek és Nem gyakori szemgyulladas (uveitis, scleritis vagy
szemészeti tlinetek episcleritis)

A fll és az egyensuly- Gyakori vertigo®

Nagyon ritka

a kiils6 hallojarat oszteonekrozisa
(biszfoszfonatok csoportjara jellemz6
mellékhatés)

Emésztorendszeri Gyakori hasi fajdalom, dyspepsia, székrekedes,
betegségek és tlinetek hasmenés, flatulentia, nyel6cs6fekély*,
dysphagia*, haspuffadas, savas regurgitacio
Nem gyakori hanyinger, hanyas, gastritis, oesophagitis*,
nyelécs6-erdziok*, melaena’

Ritka nyel6cesOszikiilet*, oropharyngealis fekélyek*, a
tapcsatorna felsd szakaszan kialakul6 perforacio,
fekélyek és vérzés®

A bor és a bér alatti Gyakori alopecia®, pruritus’
szbvet betegségei €s
tlnetei Nem gyakori kilités, erythema
Ritka fényérzékenységgel tarsulo kittés, sulyos

borreakciok, beleértve a
Stevens-Johnson-szindrémat és a toxikus
epidermalis necrolysist is*

A csont- és
izomrendszer, valamint

Nagyon gyakori

mozgasszervi (csont-, izom- vagy izlleti)
fajdalom, mely néha stlyos

“Lasd 4.2 és 4.4 pont.

a kotdszovet betegségei Gyakori izuleti duzzanat'
és tlinetei
Ritka az allkapocs osteonecrosisa‘®, atipusos
subtrochanter és diaphysealis femur-térések
(biszfoszfonat csoport-mellékhatas)
Nem ismert Egyéb csontok atipusos torései

Altalanos tiinetek, az Gyakori asthenia’, periférias oedema’

alkalmazas helyén Nem gyakori rendszerint a kezelés megkezdésével

fellépd reakciok Osszefliggd, atmeneti, akut fazis reakcionak
megfeleld tiinetek (pl. myalgia, rossz kdzérzet,
és ritkan 1az)*

SLasd 4.4 pont.

"A Klinikai vizsgalatokban a gyogyszer- és a placebo-csoportban a gyakorisag hasonld volt.

“Ezt a mellékhatéast a forgalomba hozatal utani surveillance soran azonositottak. A ritka
gyakorisagot a relevans klinikai vizsgalatok alapjan becsuilték meg.




Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

A femur atipusos subtrochanter és diaphysealis torései

Bar a patofiziologia bizonytalan, az epidemioldgiai vizsgalatokbol szarmazé egyseges bizonyitékok
arra utalnak, hogy a posztmenopauzalis csontritkulds hosszl tava biszfoszfonat-kezelése esetén,
kilondsen a harom-6t éves alkalmazast kovetéen, megné a femur atipusos subtrochanter és
diaphysealis toréseinek a kockazata. Az atipusos subtrochanter és diaphysealis femur-torések
(biszfoszfonat-csoport mellékhatas) abszolut kockazata tovabbra is ritka.

Feltételezett mellékhatasok bejelentese

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Alendronét

Tlnetek

Az oralis tuladagolas hypocalcaemiét, hypophosphataemiat és a tapcsatorna fels6 szakaszan jelentkez6
mellékhatasokat, pl. gyomorpanaszokat, gyomorégést, oesophagitist, gastritist vagy fekélyt okozhat.

Kezeles

Az alendronat-tuladagolas kezelésére vonatkozdan nem allnak rendelkezésre konkrét adatok. A
FOSAVANCE taladagolasa esetén tej vagy savkotok adandok az alendronat megkotésére. A
nyeldcsé-irritacid veszélye miatt nem szabad a beteget hanytatni, és a betegnek fiiggdleges
testhelyzetben kell maradnia.

Kolekalciferol

Nem dokumentéltak D-vitamin toxicitast 10 000 NE-nél Kisebb napi dozissal végzett kronikus
terapiaban résztvevo, altalanossagban egészséges felnottek korében. Egészséges felnbttek bevonasaval
végzett klinikai vizsgalatban a legfeljebb 5 hénapon keresztill, napi 4000 NE adagban alkalmazott
Ds-vitamin nem okozott hypercalciuriat, illetve hypercalcaemiat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Csontbetegségek kezelésére hasznalatos gyogyszerek, Biszfoszfonatok,
kombinaciok, ATC kod: M05BB03

Hatasmechanizmus

Alendronat

A natrium-alendronat egy biszfoszfonat vegyilet, amely anélkil gatolja az osteoclastos
csontreszorpciot, hogy kozvetlen hatassal lenne a csontképzddésre. A preklinikai vizsgalatok alapjan
ugy tlinik, hogy az alendronat elsésorban az aktiv reszorpcid helyszineire lokalizalddik. Az
osteoclastok aktivitasat gatolja, toborzasukra és kdtodésiikre azonban nincs befolyassal. Az alendronat
alkalmazasa soran normalis mindségii csontszévet képzodik.

Kolekalciferol (Ds-vitamin)

A Ds-vitamin a borben keletkezik a 7-dehidrokoleszterinbdl, ami az ultraibolya sugarzas hatasara
Ds-vitaminna alakul. Megfelel6 napfény-expozicié hianya esetén a Ds-vitamin nélkildzhetetlen
tapanyag.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A Ds-vitamin 25-hidroxi-Ds-vitaminna alakul a méajban, ahol elraktarozodik. Az
1,25-dihidroxi-Ds-vitaminna (kalcitriol), aktiv kalcium-mobilizalé hormonna valo atalakulasa a
vesében szigortan szabalyozott. Az 1,25-dihidroxi-Ds-vitamin legfontosabb hatasa a kalcium és
foszfat bélcsatornaban torténd felszivodasanak fokozésa, valamint a szérumkalcium-szintnek, a vese
kalciumszintjének ¢és a foszfat kivalasztodasanak, illetve a csontképz6désnek és a csontreszorpcionak a
szabalyozasa.

A normalis csontképzédéshez Ds-vitamin sziikséges. D-vitamin-hiany akkor alakul ki, amikor mind a
napfény-expozicid, mind a taplalékbevitel elégtelen. A D-vitamin-hiany negativ
kalciumegyensulyhoz, csontvesztéshez és a csonttdrések fokozott kockézatahoz vezet. Sulyos
esetekben masodlagos hyperparathyreoidismust, hypophosphataemiéat, proximalis izomgyengeséget és
osteomalaciat eredményez, tovabb ndveli az osteoporosisban szenvedd egyének eleséseinek és
csonttoréseinek a kockazatat. A kiegészité D-vitamin-bevitel csokkenti ezeket a kocké&zatokat és azok
kovetkezményeit.

Osteoporosisrdl abban az esetben beszéliink, ha a gerinc, illetve a csipd csontdenzitasi (BMD) értéke a
normaélis fiatalkori csonttémeg-atlagnal 2,5 standard deviacioval (SD) alacsonyabb, illetve ha a
kortorténetben — a BMD-értektol fiiggetleniil — fragilitds miatti csonttorés szerepel.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

FOSAVANCE vizsgalatok

A FOSAVANCE alacsonyabb dozisanak (alendronat 70 mg/Ds-vitamin 2800 NE) a D-vitamin
mennyiségére kifejtett hatasat 682, osteoporosisban szenvedé postmenopausalis né (a szérum
25-hidroxi-D-vitamin atlagos kiindulasi értéke: 56 nmol/l [22,3 ng/ml]; tartomany: 22,5-225 nmol/l
[9-90 ng/ml]) bevonésaval végzett, 15 héten at tartdé multinacionalis vizsgalatban bizonyitottak. A
betegek vagy az alacsonyabb hataser6sségii (70 mg/2800 NE) FOSAVANCE-ot (n = 350) vagy 70 mg
FOSAMAX-ot (alendronat) (n = 332) kaptak hetente egyszer. Tovabbi D-vitamin-kiegészit6k adasa
tilos volt. A 15 hetes kezelés utan az atlagos szérum 25-hidroxi-D-vitamin szintek jelentésen
magasabbak (26%) voltak a FOSAVANCE (70 mg/2800 NE) csoportban (56 nmol/l [23 ng/ml]), mint
a csak alendronéatot kapé csoportban (46 nmol/l [18,2 ng/ml]). A 15. héten azon D-vitamin-hianyban
szenvedd betegek aranya, akiknél a szérum 25-hidroxi-D-vitamin < 37,5 nmol/l (< 15 ng/ml) volt,
jelentés mértékben, 62,5%-kal csokkent a FOSAVANCE (70 mg/2800 NE) csoportban a kizérdlag
alendronétot kapo betegekhez képest (12% szemben a 32%-kal). Azon D-vitamin-hianyban szenved6
betegek aranya, akiknél a szérum 25-hidroxi-D-vitamin < 22,5 nmol/l (< 9 ng/ml) volt, jelentds
mértékben, 92%-kal csokkent a FOSAVANCE (70 mg/2800 NE) csoportban, mint azoknal, akik
kizérolag alendronatot kaptak (1% szemben a 13%-kal). Ebben a vizsgélatban a kiindulaskor
D-vitamin-hianyban szenved6 betegek (22,5-37,5 nmol/l [9 < 15 ng/ml]) esetében a
25-hidroxi-D-vitamin k6zépértékek 30 nmol/l-rél (12,1 ng/ml) 40 nmol/I-re (15,9 ng/ml) emelkedtek a
15. héten a FOSAVANCE (70 mg/2800 NE) csoportban (n = 75), a csak alendronatot szed
csoportban (n = 70) pedig a kiindulasi 30 nmol/I-r61 (12,0 ng/ml) 26 nmol/l-re (10,4 ng/ml)
csokkentek a 15. héten. Az atlagos szérum kalciumszintben, foszfatszintben, illetve a 24 éras vizelet
kalciumszintjében nem mutatkozott killénbség a két terapias csoport kdzott.

A FOSAVANCE alacsonyabb dézisanak (alendronat 70 mg/Ds-vitamin, 2800 NE), valamint tovabbi,
hetente egyszer adott 2800 NE, azaz ¢sszesen 5600 NE Ds-vitaminnak a (a magasabb dozisu
FOSAVANCE -ban talalhaté Ds-vitamin mennyisége) hatasat egy 619, osteoporosisban szenvedd
postmenopausalis né bevonasaval végzett, 24 héten at tartd kiterjesztett, multinacionalis vizsgélatban
bizonyitottak. A 2800-as Ds-vitamin csoportba tartozé betegek FOSAVANCE -ot (70 mg/2800 NE)
(n =299), az 5600-as Ds- vitamin csoportba tartozé betegek pedig FOSAVANCE-ot (70 mg/2800 NE)
és tovabbi 2800 NE Ds-vitamint kaptak hetente egyszer (n = 309). Tovabbi D-vitamin-kiegészitok
adasa engedélyezett volt. A 24 hetes kezelés utan az atlagos szérum 25-hidroxi-D-vitamin szintek
jelentdsen magasabbak (69 nmol/l [27,6 ng/ml]) voltak az 5600-as Ds-vitamin csoportban, mint a
2800-as Ds-vitamin csoportban (64 nmol/l [25,5 ng/ml]). A 24 hetes kiterjesztett vizsgalat soran a
D-vitamin-elégtelenségben szenvedd betegek aranya a 2800-as Ds-vitamin csoportban 5,4%, mig az
5600-as Ds-vitamin csoportban 3,2% volt. A 24 hetes kiterjesztett vizsgalat sorén a
D-vitamin-hianyban szenvedd betegek aranya a 2800-as Ds-vitamin csoportban 0,3%, mig az 5600-as
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Ds-vitamin csoportban 0% volt. Az atlagos szérum kalciumszintben, foszfatszintben, illetve a 24 6rés
vizelet kalciumszintjében nem mutatkozott kiilonbség a két terapias csoport kdzott. A hyperkalciuriat
mutaté betegek aranyét tekintve a 24 hetes kiterjesztett vizsgalat végén nem mutatkozott statisztikai
kilonbség a két terapias csoport kozott.

Vizsgéalatok alendronattal

Egy osteoporosisban szenvedd postmenopausalis ndk bevonasaval végzett, 1 éven &t tarto
multicentrikus vizsgalatban bebizonyitottak a heti egyszeri 70 mg alendronét (n = 519) és a napi
mért BMD-érték kiinduléstol szamitott atlagos emelkedése egy év utan a heti egyszeri 70 mg-mal
kezelt csoportban 5,1% (95% CI: 4,8, 5,4%), a napi 10 mg-mal kezelt csoportban pedig 5,4% (95%
Cl: 5,0, 5,8%) volt. A BMD-érték atlagos ndvekedése a combnyakon mérve 2,3% (heti egyszeri

70 mg) és 2,9% (napi egyszeri 10 mg), illetve az egész csip6t tekintve 2,9% (heti egyszeri 70 mg) és
3,1% (napi egyszeri 10 mg) volt. Az egyéb helyeken mért BMD-ndvekedések tekintetében is
hasonlosag mutatkozott a két csoportban.

Az alendronat hatasait a postmenopausalis nok csonttdmegére €s csonttoréseinek gyakorisagara
elészor két azonos elrendezésii hatékonysagi vizsgalatban (n = 994), majd az Un. Fracture Intervention
Trial-ban (FIT: n = 6459) tanulméanyoztak.

Az el8szor végzett hatékonysagi vizsgalatokban a napi 10 mg alendronat-kezelésben részesult
betegekben a BMD étlagos ndvekedése a gerinc, a combnyak és a trochanter teriiletén mérve harom év
utan 8,8%, 5,9%, illetve 7,8% volt a placebodval kezelt betegek adataihoz viszonyitva. Az egész testre
vonatkoz6é BMD érték szintén szignifikansan nott. A placeboval kezelt csoporthoz képest az
alendronétot szed6 betegek csoportjaban 48%-kal (alendronat: 3,2%, placebo: 6,2%) csokkent azon
betegek aranya, akiknél egy vagy tobb csigolyatorés kovetkezett be. E vizsgalatok kétéves
meghosszabbitasa soran a gerinc és a trochanter BMD-értéke tovabb nétt, a combnyak és az egész test
BMD értéke pedig az elért értéken maradt.

A FIT két placebo-kontrollos vizsgalatbdl allt, melyekben a betegek napi egyszeri alendronatot kaptak
(napi 5 mg 2 éven t, és napi 10 mg tovabbi 1, ill. 2 éven keresztiil):

o FIT 1: Haroméves vizsgalat, amelyben 2027 beteg szerepelt, akiknek a vizsgalat kezdetekor
legalabb egy (kompresszios) csigolyatérésik volt. Ebben a vizsgalatban az alendronat napi
adasa 47%-kal (alendronat: 7,9%, placebo: 15,0%) csokkentette az 1 vagy tbb Gj csigolyattrés
kialakulasanak incidencidjat. Ezen feliil a csip6taji torések incidencidjanak statisztikailag
szignifikans csokkenését (alendronat: 1,1%, placebo: 2,2%, 51%-0s csokkenés) is megfigyelték.

o FIT 2: Negyéves vizsgalat, melyben 4432 alacsony csonttomegii beteg szerepelt, akiknek a
vizsgalat kezdetekor nem volt csigolyatorésik. Ebben a vizsgélatban szignifikéans kilonbseég
volt megfigyelhetd az osteoporosisban szenvedd nék alcsoportjanak (a vizsgalatban résztvevok
37%-a, az osteoporosis fenti definicioja alapjan) elemzésekor a csipdtaji torések incidenciajaban
(alendronat: 1,0%, placebo: 2,2%, 56%-0s csokkenés), valamint az 1 vagy tébb csigolyatorés
incidenciajaban (2,9%, ill. 5,8%, 50%-0s csokkenés).

Laboratoriumi vizsgalati eredmények

A klinikai vizsgalatokban a szérum kalcium- és foszfatkoncentracidjanak tlinetmentes, enyhe és
atmeneti csokkenését észlelték a napi 10 mg alendronatot szedd betegek mintegy 18%, illetve
10%-4ban, szemben a placebdval kezeltek 12%, illetve 3%-0s aranyaval. A szérum
kalciumkoncentracio < 8,0 mg/dl-re (2,0 mmol/l) és a szérum foszfatkoncentracié

<2,0 mg/dl-re (0,65 mmol/l) csokkenésének eléfordulasa azonban hasonlo volt a két kezelési
csoportban.

Gyermekek és serdiil6k

A nétrium-alendronétot osteogenesis imperfectdban szenvedo, 18 évesnél fiatalabb betegek kis
csoportjdban vizsgaltak. Az eredmények nem tamasztjak ala kielégité mértékben a natrium-alendronat
alkalmazasat osteogenesis imperfectban szenvedd betegeknél.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Alendronét

Felszivodas

Egy éjszakanyi éhezést kovetden és két oraval a standard Osszetételii reggeli elfogyasztasa el6tt, az
intravénas referenciadozishoz képest az alendronat orélis biohasznosithatosaga nok esetén 5-70 mg
kodzotti adagok alkalmazésakor 0,64% volt. Ha az alendronétot egy vagy féloraval a standard reggeli
el6tt adtak be, annak biohasznosithatosaga hasonldan, becslések szerint 0,46%-ra, illetve 0,39%-ra
csOkkent. Az osteoporosis-vizsgalatokban az alendronat akkor volt hatasos, ha azt a napi elsé étel vagy
ital fogyasztasa el6tt legalabb 30 perccel vették be.

A kombinacios FOSAVANCE (70 mg/2800 NE) tablettdban és a kombinacios FOSAVANCE
(70 mg/5600 NE) tablettaban 1év6 alendronat 6sszetevé bioekvivalens a 70 mg-0s alendronat
tablettaval.

Standard Osszetételi reggeli kdzben vagy azt kovetden két dran beliil bevéve a biohasznosithatosag
elhanyagolhato volt. Kavé vagy narancslé egyidejli fogyasztasa kb. 60%-kal csokkentette a
biohasznosulast.

Egészséges onkéntesekben a per os adott prednizon (5 napon at, napi haromszor 20 mg) klinikai
szempontbol nem befolyasolta jelentsen az alendronat oralis biohasznosithatosagat (20-44%-0s
atlagos emelkedés).

Eloszlas

Patkanyokon végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy az alendronat 1 mg/ttkg adagban iv. alkalmazva
atmenetileg eloszlik a lagyszévetekben, majd gyors Ujraeloszlas utan a csontba jut, vagy kivalasztodik
a vizelettel. Emberben a megoszlasi térfogat egyensulyi allapotban — a csont kivételével — atlagosan
legalabb 28 liter. Terapias oralis adagok alkalmazésa utan az alendronat plazmakoncentracidja nem éri
el az analitikai kimutathatdsag hatarat (< 5 ng/ml). Emberben korulbelil 78%-ban k6tédik a
plazmafehérjékhez.

Biotranszformacio
Nincs bizonyiték az alendronat emberben vagy allatban valé metabolizal6dasara.

Eliminacié

[**C] alendronat egyszeri iv. adagjat kdvetden a radioaktivitas kb. 50%-ban valasztodott ki a vizelettel
72 6réan belul, a székletben alig, vagy egyaltalan nem volt kimutathat6. Egyszeri 10 mg iv. adag
alkalmazasakor az alendronat vese clearance-e 71 ml/perc volt, a szisztémas clearance pedig nem
haladta meg a 200 ml/perc értéket. A plazmakoncentracio az iv. alkalmazast kdvet6 6 6ran belll tobb
mint 95%-kal cs6kkent. A csontbdl térténd elimindciot tiikrozo terminalis felezési id6 emberben a
becslések szerint meghaladja a 10 évet. Patkanyokban az alendronat nem valasztddik ki a vese savi
vagy bazikus transzportrendszerein keresztil, igy varhatéan emberben sem zavarja mas gyogyszerek e
rendszereken keresztiil torténd iritését.

Kolekalciferol

Felszivadas

Egészséges felndttekben (férfiakban és n6kben) a FOSAVANCE (70 mg/2800 NE) tablettak egy
éjszakanyi éhezés utan és két oraval étkezés el6tt vald alkalmazasat kovetéen a Ds-vitamin (az
endogén Ds-vitamin szintet figyelmen kivil hagyva) szérumkoncentracio-idé gorbe alatti teriilet
(AUCo-120 6ra) atlagértéke 296,4 ng h/ml volt. A Ds-vitamin atlagos maximalis plazmakoncentracioja
(Cmax) 5,9 ng/ml, és a maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges k6zépid6 (Tmax) 12 Ora
volt. A FOSAVANCE-ban 1év6 2800 NE Ds-vitamin biohasznosithatésaga hasonl6 az 6nmagaban
alkalmazott 2800 NE Ds-vitamin biohasznosithat6sagahoz.
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Egészséges felnbttekben (férfiakban és n6kben) a FOSAVANCE 70 mg/5600 NE egy €jszakanyi
éhezés utan és két oraval étkezés el6tt vald alkalmazasat kovetéen a Ds-vitamin (az endogén
Ds-vitamin szintre nem korrigalt) szérumkoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (AUCo-g0 6ra) atlagértéke
490,2 ng h/ml volt. A Ds-vitamin &tlagos maximalis plazmakoncentracidja (Cmax) 12,2 ng/ml, és a
maximalis plazmakoncentracio eléréséhez sziikséges k6zépidd (Tmax) 10,6 6ra volt. A
FOSAVANCE-ban 1év6 5600 NE Ds-vitamin biohasznosithatosaga hasonlé az Gnmagéban
alkalmazott 5600 NE Ds-vitamin biohasznosithat6sagéhoz.

Eloszlas

A felszivodast kovetden a Ds-vitamin a kilomikronok részeként a vérbe jut. A Ds-vitamin gyorsan
eloszlik, féként a majba kertil, ahol a legfébb raktarozasi formava, 25-hidroxi-Ds-vitaminna
metabolizalodik. Kisebb mennyiség a zsirszovetekbe és az izomszévetekbe jut, és Ds-vitaminként
raktarozddik, majd késobb a vérkeringésbe keriil. A vérkeringésben 1évé Ds-vitamin D-vitamint koté
fehérjéhez kotodik.

Biotranszformacio

A Ds-vitamin hidroxilacio révén gyorsan 25-hidroxi-Ds-vitaminnd metabolizalodik a majban, majd ezt
kovetéen 1,25-dihidroxi-Ds-vitaminna a vesében, ami a biologiailag aktiv forma. Az eliminaci6 el6tt
tovabbi hidroxilacié megy végbe. A Ds-vitamin kis szazaléka glukuronidacion megy keresztiil az
eliminacio elott.

Eliminacid

Amikor radioaktiv Ds-vitamint adtak egészséges egyéneknek, a radioaktivitas vizelettel torténd atlagos
kivalasztodasa 48 Ora utan 2,4%, a székletben 4 nap utan pedig 4,9% volt. Mindkét esetben a
radioaktivitas szinte kizardlag a Ds-vitamin metabolitjaiként valasztodott ki. A FOSAVANCE

(70 mg/2800 NE) egy oralis adagjat kovetden a Ds-vitamin atlagos felezési ideje a szérumban
korulbelll 24 ora.

Vesekarosodas

Preklinikai adatok szerint a csontban nem felhalmozd6d6 alendronat gyorsan kiliril a vizelettel.
Allatokban, folyamatos adagoléassal, 35 mg/ttkg kumulativ iv. dozisig nem telitédott a csont
felvevoképessége. Bar klinikai adatok nem allnak rendelkezésre, valoszinti, hogy az allatkisérletekben
tapasztaltakhoz hasonldan az alendronat vesén at torténd kivalasztddasa csokken besziikiilt
vesefunkcioju betegekben. Ezért besziikiilt vesefunkcidji betegekben kissé fokozottabb csontbeli
felhalmozddasra lehet szamitani (lasd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alendronat és kolekalciferol kombinalt alkalmazésara vonatkozéan nem végeztek preklinikai
vizsgalatokat.

Alendronét

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasi dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazésakor human vonatkozasban kilénleges kockéazat nem varhatd. Patkanyokon
végzett vizsgalatokban a vemhesség alatt adott alendronattal kapcsolatban a sziilés folyaman fellépd
dystociat figyeltek meg, amit hypocalcaemiaval hoztak dsszefliggésbe. Patkdnyokon végzett
vizsgalatokban a nagy dozisok adasat kdvetden megndtt a hianyos magzati csontosodas incidenciaja.
Ennek az emberre vonatkozo relevancidja nem ismert.

Kolekalciferol

Allatkisérletek soran a human terapiés dozisnal sokkal magasabb adagok alkalmazasakor reproduktiv
toxicitast figyeltek meg.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos cellul6z (E460)
Vizmentes lakt6z

Kdzepes szénlancu trigliceridek
Zselatin

Kroszkarmell6z-natrium
Szachardz

Kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearat (E572)
Butil-hidroxitoluol (E321)
Modositott (kukorica) keményitd
Natrium-aluminium-szilikat (E554).

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

18 hénap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A fényt6l és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagoléasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta

Aluminium/aluminium buborékcsomagolés dobozba csomagolva, amely 2 db, 4 db, 6 db vagy 12 db
tablettat tartalmaz.

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
Aluminium/aluminium buborékcsomagolas dobozba csomagolva, amely 2 db, 4 db vagy 12 db
tablettat tartalmaz.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta
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EU/1/05/310/001 — 2 tabletta
EU/1/05/310/002 — 4 tabletta
EU/1/05/310/003 — 6 tabletta
EU/1/05/310/004 — 12 tabletta

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
EU/1/05/310/006 — 2 tabletta
EU/1/05/310/007 — 4 tabletta
EU/1/05/310/008 — 12 tabletta

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2005. augusztus 24.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2015. aprilis 24.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Hollandia

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

Vianex S.A.
15" Km Marathonos Avenue
Pallini 153 51, G6r6gorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A FOSAVANCE 70 mg/2800 NE TABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta
alendronsav/kolekalciferol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

70 mg alendronsav (natrium-trihidrat formajaban) és 70 mikrogramm (2800 NE) kolekalciferol
(Ds-vitamin) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A tabletta laktozt és szachar6zt is tartalmaz. Tovabbi informacidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 tabletta
4 tabletta
6 tabletta
12 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.
Szajon at torténd alkalmazas.

Hetente egy tablettat szedjen be!

Jelolje meg a hét azon napjat, amelyik legjobban megfelel id6beosztasanak:
H.

K.

Sze.

Csut.

P.

Szo.

Vas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/310/001 (2 tabletta)
EU/1/05/310/002 (4 tabletta)
EU/1/05/310/003 (6 tabletta)
EU/1/05/310/004 (12 tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

FOSAVANCE
70 mg
2800 NE
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A FOSAVANCE 70 mg/2800 NE TABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta
alendronsav/kolekalciferol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Organon

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A FOSAVANCE 70 mg/5600 NE TABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
alendronsav/kolekalciferol

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

70 mg alendronsav (natrium-trihidrat formajaban) és 140 mikrogramm (5600 NE) kolekalciferol
(Ds-vitamin) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

A tabletta laktozt és szacharozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 tabletta
4 tabletta
12 tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Hetente egyszer.
Szajon at torténd alkalmazas.

Hetente egy tablettat szedjen be!

Jel6lje meg a hét azon napjat, amelyik legjobban megfelel idébeosztasanak:
H.

K.

Sze.

Csut.

P.

Szo.

Vas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/310/006 (2 tabletta)
EU/1/05/310/007 (4 tabletta)
EU/1/05/310/008 (12 tabletta)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

FOSAVANCE
70 mg
5600 NE

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A FOSAVANCE 70 mg/5600 NE TABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
alendronsav/kolekalciferol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Organon

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON (DOBOZON) BELUL FELTUNTETENDO ADATOK

Hasznalati utasitas

Fontos tudnivalok
Hogyan kell szedni a FOSAVANCE tablettat:

1. Hetente egyszer egy tablettat vegyen be.

2. Vilassza ki a hét azon napjat, amely a legjobban megfelel az On idébeosztasanak. Amikor
az On 4ltal kivalasztott napon felkel, a napi elsd étel, ital fogyasztasa vagy egyéb gyogyszer
bevétele el6tt vegyen be egy FOSAVANCE tablettat egy teli pohar vizzel (nem asvanyvizzel)
Ne tdrje 6ssze vagy ne ragja szét a tablettat, és ne hagyja, hogy szétolvadjon a szajaban!

3. Folytassa a reggeli tevékenysegeit. Lellhet, allhat vagy sétalhat — csak maradjon fiigg6leges
testhelyzetben. Ne fekudjon le, ne egyen, ne igyon, és ne vegyen be egyéb gydgyszereket
legaldbb 30 percig! Ne fekidjon le a napi els6 étkezés elétt!

4, Ne felejtse el, hogy a FOSAVANCE-ot heti egyszer kell bevenni, mindig ugyanazon a napon,
mindaddig, amig kezel6orvosa rendeli.

Ha kihagy egy adagot, méasnap csak egy FOSAVANCE tablettat vegyen be. Ne vegyen be két
tablettat ugyanazon a napon! Térjen vissza a heti egyszer egy tabletta szedéséhez az eredeti
iitemezésben szerepld, On altal kivalasztott napon.

Tovabbi fontos tudnivaldkat talal a FOSAVANCE szedésével kapcsolatban a betegtajékoztatban.
Kérjik, olvassa el figyelmesen!

28




B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta
FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
alendronsav/kolekalciferol

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Kiilonosen fontos, hogy a FOSAVANCE alkalmazasa el6tt megértse a 3. pontban leirtakat.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a FOSAVANCE és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a FOSAVANCE szedése elott

Hogyan kell szedni a FOSAVANCE-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a FOSAVANCE-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a FOSAVANCE és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?

Milyen tipusu gyégyszer a FOSAVANCE?
A FOSAVANCE két hatéanyagot, (a gyakran alendronatnak is nevezett) alendronsavat és a
Ds-vitaminként ismert kolekalciferolt tartalmazo tabletta.

Milyen tipusu hatéanyag az alendronéat?

Az alendronat a biszfoszfonatoknak nevezett, nem hormontartalmu gy6gyszercsoport tagja. Az
alendronat megakadalyozza a menopauzan atesett néknél jelentkez6 csontvesztést, és eldsegiti a
csontok Ujjaépulését, valamint csokkenti a gerinc- és csip6taji csonttérések kockazatat.

Milyen tipusu hatéanyag a D-vitamin?

A D-vitamin nélkiulozhetetlen tapanyag, ami a kalcium felszivodaséhoz és a csontok egészségenek
megodrzéséhez sziikséges. Testiinkben csak akkor szivodik fel megfeleléen a taplalékbol szarmazé
kalcium, ha elegend6 D-vitaminnal rendelkezik. Nagyon keveés ételben talalhaté D-vitamin. F6 forrasa
a nyari napsités, aminek hatasara D-vitamin képzédik a bériinkben. Ahogy 6regsziink, bériink egyre
kevesebb D-vitamint termel. A tal kevés D-vitamin csontvesztéshez és csontritkulashoz vezethet. A
stlyos D-vitamin-hiany izomgyengeséget okozhat, ami elesésekhez és a csonttérések kockazatanak
ndvekedésehez vezethet.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a FOSAVANCE?

Kezeldorvosa a csontritkulas kezelésére irta fel Onnek a FOSAVANCE-ot, és mivel On
D-vitamin-hiany kockazatanak van kitéve. A gyogyszer csokkenti a gerinc- és csip6taji torések
kockazatat a menopauzan atesett nék korében.

Mi a csontritkulas?

A csontritkulas a csontok elvékonyodasat és gyengiilését jelenti. A menopauzan atesett ndk korében
gyakori. A menopauza idejét6l kezdve a petefészek nem termel tobb ndi hormont (6sztrogént), ami a
ndi csontvaz egészségének megdrzésében segit. Ennek eredményeként a csontallomany ritkul, és a
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csontok meggyengiilnek. Minél korabban jelentkezik egy nénél a menopauza, annal nagyobb a
csontritkulas veszélye.

Kezdetben a csontritkulasnak rendszerint nincsenek tiinetei. Azonban ha nem kezelik, csonttdrésekhez
vezethet. Annak ellenére, hogy ezek rendszerint fajdalmasak, eléfordulhat, hogy a gerincoszlopban
bekovetkezd torések egészen addig észrevétlenek maradnak, amig nem okoznak magassadgcsokkenést.
A csontok tdrése olyan normélis, mindennapos tevékenységek kozben is bekdvetkezhet, mint példaul
valaminek a megemelése, illetve olyan kisebb sérllések hatasara, amelyek altalaban normalis csontok
torését nem okozzak. A csonttorések rendszerint a csipdben, a gerincoszlopban vagy a csukloban
kovetkeznek be, és nemcsak hogy fajdalmat okozhatnak, hanem olyan jelentés problémakhoz is
vezethetnek, mint a gdrnyedt testtartas (,,6zvegypup”) és a mozgasképesség elvesztése.

Hogyan kezelhet6 a csontritkulas?
A FOSAVANCE-kezelés mellett kezeldorvosa tanacsolhatja, hogy valtoztasson életmddjan,
allapotanak javitasa érdekében. Javasolhatja példaul:

A dohéanyzéasrol valo leszokast A dohanyzas valdsziniileg felgyorsitja a csontallomany
ritkuladsanak sebességét, és igy noveli a csonttorések kockazatat.

Testmozgast Az izmokhoz hasonl6an a csontok szilardsaganak és
egészségenek megdrzéséhez is sziikséges a testmozgas.
Beszélje meg kezelGorvosaval, miel6tt barmilyen jellegii
testmozgast elkezdene.

Kiegyensulyozott étrendet Kezelborvosa tanacsokat adhat étrendjére vonatkozdan, illetve
hogy sziikséges-e valamilyen taplalékkiegészit6t szednie.

2. Tudnivalok a FOSAVANCE szedése elott

Ne szedje a FOSAVANCE-ot:

. ha allergias az alendronsavra, a kolekalciferolra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,

. ha bizonyos problémai vannak a nyelécsovével (a szajiireget a gyomorral 6sszekotd csd),
pl. nyelécsosziikiilet vagy nyelési nehézség,

. ha nem képes legalabb 30 percig egyenesen lni vagy allni,

. ha kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy alacsony a vérében a kalciumszint.

Amennyiben tgy Véli, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, ne szedje a tablettat. E18szér
beszéljen kezelGorvosaval, és kbvesse az 6 tanacsait.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

A FOSAVANCE alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o vesebetegségben szenved,

o nyelési vagy emésztési problémai vannak, illetve voltak a kdzelmultban,

o kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy Onnek Barrett-nyeldcsdve van (a nyeldcsd also szakaszat
borité sejtek valtozasaval jar6 betegség),

o kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy az On gyomraban vagy beleiben az asvanyi anyagok nem
szivodnak fel megfeleléen (malabszorpcios szindroma),

o fogai egészségi allapota rossz, inybetegsége van, tervezett foghtizas elétt all, vagy nem jar
rendszeresen fogaszati kezelésre,

o rosszindulatd daganatos megbetegedésben szenved,

o kemoterapids vagy sugarterapias kezelés alatt all,

o érujdonképzddés gatlokat (angiogenezis gatlokat) (pl. bevacizumabot vagy talidomidot) szed,
amelyeket a rosszindulatl daganatos megbetegedések kezelésére hasznalnak,

o kortikoszteroidokat (pl. prednizont vagy dexametazont) szed, amelyeket az olyan allapotok
kezelésére hasznalnak, mint pl. asztma, reumatoid artritisz és sulyos allergiék,
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o dohényzik vagy dohanyzott (ugyanis ez megndvelheti a fogészati problémék kockézatat).
A FOSAVANCE-kezelés elkezdése eltt fogaszati ellendrzést javasolhatnak Onnek.

A FOSAVANCE-kezelés alatt fontos a jo szajhigiénia fenntartasa. A kezelés ideje alatt rendszeres
fogaszati ellendrzésekre kell jarnia, és értesitenie kell kezeléorvosat vagy fogorvosat, ha barmilyen
szajuregi vagy a fogaival 6sszefliggé problémat (pl. meglazult fogak, fajdalom vagy duzzanat)
tapasztal.

A nyel6cso (a szajiireget a gyomorral 6sszekotd csd) irritacioja, gyulladdsa vagy fekélyesedése, ami
gyakran olyan tunetekkel jar egytt, mint a mellkasi fjdalom, gyomorégés, illetve nehezitett vagy
fajdalmas nyelés, foként olyan betegeknél jelentkezik, akik nem egy teli pohar vizzel veszik be a
FOSAVANCE-ot, és/vagy a bevételt kovetéen 30 percnél hamarabb lefekszenek. Ezek a
mellékhatasok sulyosbodhatnak, amennyiben a beteg ezeknek a tiineteknek az észlelését kvetéen
tovabb szedi a FOSAVANCE-ot.

Gyermekek és serdiilok
A FOSAVANCE 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a FOSAVANCE
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Valoszinii, hogy az egyidejiileg alkalmazott kalciumpotlok, savkotok és egyes szajon at szedett
gyogyszerek gatoljak a FOSAVANCE felszivodasat. Ezért fontos, hogy kovesse a 3. pontban leirtakat,
és varjon legalabb 30 percet barmilyen egyéb szajon at szedhetd gyogyszer vagy étrendkiegészitd
készitmény bevétele elott.

A nem szteroid gyulladasgatléknak (NSAID) nevezett, reumara vagy hosszan tartd fajdalmakra szedett
bizonyos gyogyszerek (pl. az acetilszalicilsav vagy ibuprofén) emésztérendszeri problémakat
okozhatnak. Ennélfogva, 6vatosan kell eljarni ezen gyogyszerek és a FOSAVANCE egyiittes szedése
esetén.

Valoszinti, hogy bizonyos gyogyszerek, illetve élelmiszer-adalékanyagok, beleértve a szintetikus
zsirpétlokat, az asvanyi olajokat, az orlisztatot tartalmazé stlycsokkentd gyogyszereket €s a
koleszterincsokkentd gyogyszereket (kolesztiramin, kolesztipol), gatolhatjak a FOSAVANCE-ban
talalhaté D-vitamin szervezetbe jutasat. A gércsrohamok elleni gyogyszerek (pl. fenitoin vagy
fenobarbital) csokkenthetik a D-vitamin hatékonysagat. Egyedi elbiralas alapjan fontolora vehetd
tovabbi D-vitamin Kiegészitok szedése.

A FOSAVANCE egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Valoszinii, hogy az egyidejlileg fogyasztott étel és italok (beleértve az asvanyvizet is) csokkentik a
FOSAVANCE hatékonysagat. Ezért fontos, hogy kidvesse a 3. pontban leirtakat. Legalabb 30 percet
kell véarnia, miel6tt barmit enne, vagy a viz kivételével barmit inna.

Terhesség és szoptatas

A FOSAVANCE kizarélag a valtoz6 koron (menopauza, klimax) atesett nok esetében alkalmazando.
Nem szabad szednie a FOSAVANCE-ot, amennyiben terhes, vagy gy gondolja, hogy terhes lehet,
illetve ha szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A FOSAVANCE hasznalata soran jelentettek olyan mellékhatasokat — példaul homalyos latast,
szédiilést, valamint erés csont-, izom- és iziileti fajdalmat, amelyek befolyasolhatjak az On
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit (lasd 4. pont). Amennyiben On
ezek kozul barmelyik mellékhatast tapasztalja, ne vezessen, amig jobban nem érzi magat.
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A FOSAVANCE laktozt es szacharozt tartalmaz. )
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A FOSAVANCE natriumot tartalmaz.
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell szedni a FOSAVANCE-ot?
A FOSAVANCE-ot mindig a kezeléorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezel6orvosat vagy

gyogyszerészét.

Hetente eqyszer egy FOSAVANCE tablettat vegyen be.

Pontosan kovesse az alabbi utasitasokat:

1)  Valassza ki a hét azon napjat, amely a legjobban megfelel az On idébeosztasanak. Minden héten
vegyen be egy FOSAVANCE tablettat a kivalasztott napon.

Nagyon fontos, hogy betartsa a 2., 3., 4. és az 5. pontban leirt utasitasokat, mert ezzel elésegiti, hogy a
FOSAVANCE tabletta gyorsan a gyomorba jusson, és csdokkenjen a nyel6csé (a szajiireget a
gyomorral 6sszekotd csd) irritaciojanak lehetdsége.

2)  Reggel, a felkelést kdvetOen és az els6 étkezés, ivas vagy egyéb gyodgyszer bevétele el6tt a
FOSAVANCE megfelel§ felszivodasa érdekében egy teli pohar (legalébb 2 dl) vizzel (ne
asvanyvizzel) egészben nyelje le a FOSAVANCE tablettat:

o Ne vegye be &svanyvizzel (akéar szénsavmentes, akar szénsavas).

o Ne vegye be kavéval vagy teaval.

o Ne vegye be gylmaolcslével vagy tejjel.

Ne torje dssze, vagy ne ragja szét a tablettat, és ne hagyja, hogy szétolvadjon a szajaban, mert a szj
nyalkahartyaja kifekélyesedhet!

3) A tabletta lenyelését kovetden legalabb 30 percig ne fekiidjon le — letilhet, allhat vagy sétalhat,
de maradjon fliggbleges testhelyzetben. Az aznapi elsé étkezés befejeztéig ne fekiidjon le.

4) A FOSAVANCE-ot ne vegye be lefekvés el6tt vagy a reggeli felkelést megelézden.

5)  Ha nyelési nehézség vagy fajdalom, mellkasi fajdalom, Gjonnan kialakul6 vagy sulyosbodd
gyomorégés lépne fel, hagyja abba a FOSAVANCE szedését, és keresse fel kezeldorvosat.

6) A FOSAVANCE tabletta lenyelését kovetden legalabb 30 percet varjon, miel6tt ételt vagy italt
fogyasztana, vagy bevenné az aznapi egyéb gyogyszereit, beleértve a savkotoket,
kalciumpotlokat és vitaminokat is. A FOSAVANCE csak akkor hatékony, ha (ires gyomorra
veszi be.

Ha az eléirtnal tobb FOSAVANCE-ot vett be
Ha véletlenil tal sok tablettat vett be, igyon meg egy teli pohar tejet, és azonnal forduljon
kezelGorvosahoz. Ne probalkozzon hanyéssal, és ne fekiidjon le.

Ha elfelejtette bevenni a FOSAVANCE-ot

Ha elfelejtett bevenni egy adagot, vegyen be egy FOSAVANCE tablettat méasnap reggel. Ne vegyen be
két tablettat ugyanazon a napon! Térjen vissza a heti egyszer egy tabletta szedéséhez az eredeti
iitemezésben szerepld, az On altal kivélasztott napon.
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Ha id6 elott abbahagyja a FOSAVANCE szedését

Fontos, hogy mindaddig szedje a FOSAVANCE-ot, amig azt kezeléorvosa elrendeli. Mivel nem
ismeretes, hogy mennyi ideig kell szednie a FOSAVANCE-ot, rendszeresen egyeztesse
kezel6orvosaval, hogy meddig sziikséges ezt a gyogyszert szednie és, hogy a FOSAVANCE még
mindig megfeleld-e az On szamara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A FOSAVANCE doboza egy hasznalati utasitast tartalmaz. Az ebben szerepld fontos informaciok
emlékeztetik Ont a FOSAVANCE helyes szedésére.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal keresse fel kezeldorvosat, ha a kovetkezé mellékhatasok barmelyikét észleli, melyek

stlyosak lehetnek, és azonnali orvosi ellatast igényelhetnek:

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthetnek)

o gyomorégés; nyelési nehézség; fajdalmas nyelés; a nyel6cso (a szajureget a gyomorral
0sszekoté cs6) kifekélyesedése, ami mellkasi fajdalmat, gyomorégést, illetve nehezitett vagy
fajdalmas nyelést okozhat.

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

o allergias reakcidk, példaul csalankiutés; az arc, az ajkak, a nyelv és/vagy a torok duzzanata,
melyek kdvetkeztében Iégzési vagy nyelési nehézségek alakulhatnak ki; sulyos bérreakciok.

o fajdalom a szajlregben és/vagy az allkapocsban, duzzanat vagy fekélyek a szajuregben, az
allkapocs zsibbadasa vagy az allkapocs elneheziilése, illetve egy fog meglazuldsa. Ezek az
allkapcsaban 1év6 csontkarosodas (csontelhalas) jelei lehetnek, mely altalaban elhizodo
gyogyuléssal és fertézéssel jar, valamint gyakran foghtuzast kovetden 1ép fel. Ertesitse
kezeléorvosat és fogorvosat, ha ilyen tlineteket észlel.

o ritkdn a combcsont szokatlan torése alakulhat ki, kiiléndsen olyan betegeknél, akiket hosszu
ideig kezelnek csontritkulas miatt. Keresse fel kezel6orvosat, ha fajdalmat, gyengeséget vagy
kellemetlen érzést észlel a combjaban, illetve a csip6- vagy lagyéktajon, mivel ez a combcsont
esetleges torésének korai jele lehet.

. csont-, izom- és/vagy izlleti fajdalom, mely salyos.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
. szokatlan torés a combcsonttdl eltérd helyeken.

Az egyéb mellékhatasok kozé tartoznak:
Nagyon gyakori (10 betegbél tébb mint 1 beteget érinthet):
o csont-, izom- és/vagy izlleti fajdalom, mely néha silyos.

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o izlleti duzzanat,

o hasi fajdalom; kellemetlen érzés a gyomorban, illetve bofogés az étkezést kovetden;
székrekedés; telitettség- vagy puffadas-érzés a gyomorban; hasmenés; bélgazossag,

. hajhullas; viszketeés,

. fejfajas; szédulés,

o faradtsag; a kezek vagy labak duzzanata.
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Nem gyakori (100 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

hanyinger; hanyas.

a nyelbcso (a szajlireget a gyomorral 6sszek6td cs6) vagy a gyomor irritacidja vagy gyulladasa,
fekete vagy szurokszer(i széklet,

homalyos latés; szemfajdalom, illetve a szem bevordsodese,

kiiités; a bér kivorosodése,

atmeneti influenzaszerii tiinetek, Ggymint izomfajdalom, altalanos rossz kdzérzet és néha laz,
ami rendszerint a kezelés kezdetén jelentkezik,

izérzékelési zavar.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o a vér alacsony kalciumszintjének tlinetei, beleértve az izomgorcsoket, illetve a gorcsoket
és/vagy az ujjak, illetve a szaj kérnyékének zsibbado érzését,

gyomor- és nyombeélfekélyek (néha sulyosak, illetve vérzéssel jarnak),

a nyeldcso (a szdjlireget a gyomorral 6sszekotd csd) beszikiilése,

kilités, ami a napfény hatasara sulyosbodik,

szajnyalkahartya-fekély.

Nagyon ritka (10 000 betegbdél legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Beszéljen kezelGorvosaval, ha faj a fiile, valadékozik a fiile, és/vagy fiilfertézése van. Ezek a
fulben kialakul6 csontkarosodas tlinetei lehetnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhat6
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a FOSAVANCE-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon illetve a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

A fényt6l és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagoléasban tarolando.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a FOSAVANCE?

A készitmény hat6anyagai az alendronsav és a kolekalciferol (Ds-vitamin). Minden FOSAVANCE
70 mg/2800 NE tabletta 70 mg alendronsavat (natrium-trihidrat forméajaban) és 70 mikrogramm
(2800 NE) kolekalciferolt (Dz-vitamin) tartalmaz. Minden FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta
70 mg alendronsavat (natrium-trihidrat formajaban) és 140 mikrogramm (5600 NE) kolekalciferolt
(Ds-vitamin) tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluldéz (E460), vizmentes laktoz (lasd 2. pont), kdzepes szénlancu
trigliceridek, zselatin, kroszkarmell6z-natrium, szachardz (lasd 2. pont), kolloid szilicium-dioxid,
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magnézium-sztearat (E572), butil-hidroxitoluol (E321), médositott (kukorica) keményit6 és natrium-
aluminium-szilikat (E554).

Milyen a FOSAVANCE kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta lekerekitett, hosszukas alaku, fehér vagy tortfehér tabletta
forméajaban kaphato, amelynek egyik oldalan egy csont képének kdrvonala, a méasik oldalan pedig a
,,710” felirat lathat6. A FOSAVANCE 70 mg/2800 NE tabletta 2, 4, 6 vagy12 tablettat tartalmazé
csomagolasban kaphat6.

A FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta lekerekitett téglalap alaku, fehér vagy tortfehér tabletta,
egyik oldalan egy csont képének korvonala, a masik oldalan pedig a ,,270” felirat 1athat6. A
FOSAVANCE 70 mg/5600 NE tabletta 2, 4 vagy12 tablettét tartalmaz6 csomagolasban kaphatd.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja Gyarto

N.V. Organon Merck Sharp & Dohme B.V.
Kloosterstraat 6 Waarderweg 39

5349 AB Oss 2031 BN Haarlem
Hollandia Hollandia

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

Vianex S.A.
15" Km Marathonos Avenue
Pallini 153 51, Gorogorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Boarapust Luxembourg/Luxemburg

Opranon (1.A.) b.B. - xion beirapus Organon Belgium

Teun.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kift.

Tel: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TIf: +45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
info.denmark@organon.com dpoc.cyprus@organon.com
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Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49(0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EMLGoa

BIANEE A.E.

TnA: +30210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 157 77 3200

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland
Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com
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Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 8705500
geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com



A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. honap}>

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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