| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés

Kiekvienoje tabletéje yra 70 mg alendrono riigsties (natrio druskos trihidrato pavidalu) ir
70 mikrogramy (2800 TV) kolekalciferolio (vitamino Ds).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 62 mg laktozés (bevandenés laktozés pavidalu) ir 8 mg sacharozés.

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
Kiekvienoje tabletéje yra 70 mg alendrono riigsties (natrio druskos trihidrato pavidalu) ir
140 mikrogramy (5600 TV) kolekalciferolio (vitamino Ds).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 63 mg laktozés (bevandenés laktozés pavidalu) ir 16 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tablete.
FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés

Modifikuotos kapsulés formos baltos arba balksvos tabletés, kuriy vienoje puséje pazymétas kaulo
kontiras, kitoje —,,710%.

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
Modifikuoto staciakampio formos baltos arba balksvos tabletés, kuriy vienoje puséje pazymétas kaulo

kontiras, kitoje —,,270%.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

FOSAVANCE yra skirtas pomenopauzinés osteoporozés gydymui moterims, kurioms yra vitamino D
nepakankamumo rizika. Jis sumazina stuburo slanksteliy ir §launikaulio 1tziy rizika.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé — viena tableté vieng karta per savaite.

Pacientéms reikia paaiskinti, kad pamirSusios iSgerti FOSAVANCE dozg, tai prisiminusios tabletg
iSgerty ryte. Dviejy table¢iy per vieng dieng iSgerti negalima, ta¢iau reikia sugrjzti prie jprasto rezimo

— toliau vartoti po vieng tablete per savaitg pasirinktajg savaités diena.

D¢l osteoporozes eigos pobudzio FOSAVANCE yra skirtas ilgalaikiam vartojimui.



Optimali osteoporozés gydymo bisfosfonatais trukmé néra nustatyta. Gydymo prategsimo biitinybe,
remiantis FOSAVANCE gydymo nauda ir galima rizika konkreciai pacientei, reikia vertinti
periodiskai, ypac¢ praéjus 5 ar daugiau gydymo mety.

Pacientés kalcio turi gauti papildomai, jeigu jo i§ maisto pasisavinama nepakankamai (zr. 4.4 skyriy).
Dél papildomo vitamino D vartojimo reikia apsvarstyti kiekvieng kartg individualiai, atsizvelgiant | tai,
kad vitamino D gaunama su vitaminais ar maisto papildais.

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
2800 TV vitamino D3, esan¢io FOSAVANCE sudétyje, vieng kartg per savaite vartojamos dozés
ekvivalentiSkumas 400 TV vitamino D viena kartg per para dozei netirtas.

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
5600 TV vitamino Ds, esan¢io FOSAVANCE sudétyje, vieng kartg per savait¢ vartojamos dozés
ekvivalentiSkumas 800 TV vitamino D vieng kartg per parg dozei netirtas.

Senyvos pacientes
Klinikiniy tyrimy metu nebuvo su amziumi susijusiy alendronato veiksmingumo ar saugumo vartoti
skirtumy, todél senyvoms pacientéms dozés koreguoti nereikia.

Inksty funkcijos sutrikimas

FOSAVANCE nerekomenduojama skirti pacientéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino
klirensas mazesnis kaip 35 ml/min.), nes triiksta tokiy ligoniy gydymo patirties. Pacientéms, kuriy
kreatinino klirensas didesnis kaip 35 ml/min., dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

FOSAVANCE saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams neistirti. Sio vaistinio
preparato skirti jaunesniems kaip 18 mety vaikams negalima, nes duomeny apie alendrono ragsties ir
kolekalciferolio derinj néra. Siuo metu turimi duomenys apie alendrono riigities skyrimg vaiky
populiacijoje yra aprasyti 5.1 skyriuje.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Kad alendronato absorbcija biity pakankama:

FOSAVANCE reikia vartoti likus maziausiai 30 minuciy iki pirmojo dienos valgio, gérimo ar vaistinio
preparato (jskaitant antacidinius preparatus, kalcio papildus ir vitaminus) vartojimo. Jis uzsigeriamas
tik vandeniu (ne mineraliniu vandeniu). Manoma, kad kiti gérimai (jskaitant mineralinj vandenj),

maistas ir kai kurie vaistiniai preparatai mazina alendronato absorbcija (zr. 4.5 ir 4.8 skyrius).

Siekiant kiek jmanoma sumazinti stemplés dirginimo ir su juo susijusiy nepageidaujamy reakcijy
rizika, reikia tiksliai laikytis §iy nurodymy (Zr. 4.4 skyriy):

o FOSAVANCE nuryti tik jau visiSkai atsikélus ryte, uzgeriant pilna stikline vandens (ne maziau
kaip 200 ml);

o Pacienté turi tik nuryti visa FOSAVANCE tablete. Jos negalima smulkinti ar kramtyti, negalima

......

. Pacienté turi neatsigulti po FOSAVANCE i$gérimo maziausiai 30 minuciy ir kol tg dieng
pirmajj kartg nepavalgys;

. FOSAVANCE turi biiti nevartojamas pries einant miegoti arba ryte dar neatsikélus.



4.3 Kontraindikacijos
- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Stemplés anomalija ir kiti veiksniai, dél kuriy stemplé 1&¢iau iSsitustina, pvz., striktiira ar
achalazija.

- Nesugebé¢jimas stovéti arba tiesiai sédéti maziausiai 30 minuciy.
- Hipokalcemija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Alendronatas

Virsutinés virskinimo trakto dalies nepageidaujamos reakcijos

Alendronatas gali vietiskai sudirginti virSutinés virSkinimo trakto dalies gleiving. Kadangi vaistas gali
pabloginti kitg esancig liga, pacientams, kuriems yra aktyvi virSutinés vir§kinimo trakto dalies liga,
pvz., disfagija, stemplés ligos, gastritas, duodenitas arba opa, arba neseniai (per pastaruosius metus)
buvo sunki vir§kinimo trakto liga, pavyzdziui, pepsiné opa, kraujavimas i§ vir§kinimo trakto ar kita nei
piloroplastika virSutinés virskinimo trakto dalies chirurginé operacija, alendronato reikia skirti
atsargiai (zr. 4.3 skyriy). Pacientams, kuriems nustatyta Bareto stemplé, preparata iSrasantis gydytojas
turi pagalvoti apie alendronato nauda ir galima rizikg kiekvienam pacientui individualiai.

Pacientams, gydytiems alendronatu, buvo pastebétos nepageidaujamos stemplés reakcijos — ezofagitas,
stemplés opa ir stemplés erozija. Retais atvejais véliau susidaré stemplés strikttra. Kartais Sios
reakcijos buvo sunkios, ir pacientus teko hospitalizuoti. Todél gydytojai turi bati budriis, pastebéje
pozymiy arba simptomy, jspéjanciy apie galima stemplés reakcija, o pacientams turi biiti nurodyta
nebevartoti alendronato ir kreiptis | medikus, jei atsiranda stemplés sudirginimo simptomy,
pavyzdziui, disfagija, skauda ryjant arba uz kriitinkaulio, taip pat jei prasideda arba intensyvéja rémuo
(zr. 4.8 skyriy).

Atrodo, kad sunkiy nepageidaujamy stemplés reakcijy rizika yra didesné tiems pacientams, kurie
alendronato nesugeba vartoti tinkamai ir (arba) tiems, kurie, nepaisydami atsiradusiy stemplés
dirginimui biidingy simptomy, toliau vartoja alendronato. Todél labai svarbu pacientui detaliai
paaiskinti apie vaisto vartojimg ir jsitikinti, ar jis suprato (Zr. 4.2 skyriy). Pacientus reikia informuoti,
kad, nesilaikant vartojimo taisykliy, gali padidéti stemplés problemy rizika.

Kai vaistas pateko j rinka, retai buvo pranesta apie skrandzio ir dvylikapirStés Zarnos opas, kurios
kartais buvo sunkios ir su komplikacijomis, nors didelio masto klinikiniy alendronato tyrimy metu
didesnés tokiy reiskiniy rizikos nepastebéta (Zr. 4.8 skyriy).

Zandikaulio osteonekrozé

Véziu sergantiems pacientams, kuriy gydymui taikytos schemos, jskaitant pirmiausiai schemas su j
veng skiriamais bisfosfonatais, buvo pastebéta zandikaulio osteonekroze, paprastai susijusi su danty
iStraukimu ir (ar) vietine infekcija (jskaitant osteomielita). Dauguma Siy pacienty taip pat vartojo
chemoterapinius preparatus bei kortikosteroidus. Zandikaulio osteonekrozé taip pat buvo pastebéta
osteoporoze sergantiems pacientams, gydytiems geriamaisiais bisfosfonatais.

Vertinant individualig pacientui Zandikaulio osteonekrozés i$sivystymo rizika, reikia atsizvelgti j $iuos
rizikos veiksnius:

. bisfosfonato stiprumas (zoledrono riigsties yra didziausias), vartojimo biidas (zr. auks¢iau) ir
sukauptoji dozg;

. vézys, chemoterapija, radioterapija, kortikosteroidy ar angiogenezés inhibitoriy vartojimas,
rukymas;

. buvusios danty ligos, bloga burnos higiena, buvusios periodonto ligos, invazinés danty gydymo

procediiros, blogai pritaikyti danty protezai.



Pries pradedant geriamaisiais bisfosfonatais gydyti pacientus, kuriy danty biiklé yra bloga, reikia
apsvarstyti, ar nevertéty patikrinti jy dantis ir taikyti atitinkamg profilaktinj gydyma.

Gydymo metu, jei tik jmanoma, Sie pacientai turi vengti invaziniy danty gydymo procediiry.
Pacientams, kuriems i$sivysté Zandikaulio osteonekrozé gydymo bisfosfonatais metu, danty operacijos
gali pasunkinti sveikatos bukle. Duomeny, ar gydymo bisfosfonatais nutraukimas mazina zandikaulio
osteonekrozés pavojy pacientams, kuriems reikia danty gydymo procediiry, néra. Gydytojas,
remdamasis klinikiniu sprendimu, turi sudaryti gydymo plang kiekvienam pacientui, jvertindamas
individualy naudos ir rizikos santykj.

Gydymo bisfosfonatais metu visi pacientai turi buti skatinami palaikyti gera burnos higiena, reguliariai
tikrintis dantis ir pranesti apie visus simptomus burnoje, tokius kaip danty mobilumas, skausmas ar
patinimas.

ISorinio ausies kanalo osteonekrozé

Vartojant bisfosfonatus, tarp pacienty nustatyta iSorinio ausies kanalo osteonekrozés atvejy, kurie
daugiausia siejami su ilgalaikiu gydymu. Tarp galimy iSorinio ausies kanalo osteonekrozés rizikos
veiksniy — steroidy vartojimas ir chemoterapija ir (arba) lokalds rizikos veiksniai, pvz., infekcija arba
trauma. ISorinio ausies kanalo osteonekrozés galimybe reikéty turéti omenyje gydant tuos bisfosfonaty
vartojanc¢ius pacientus, kuriems pasireiskia su ausimi susijusiy simptomy, tokiy kaip skausmas ar
i§skyros, jskaitant simptomus, kuriuos sukelia létinés ausies infekcijos.

Skeleto ir raumeny skausmas

Pranesama apie kauly, sanariy ir (ar) raumeny skausma pacientams, vartojantiems bisfosfonaty.
Vaistui patekus j rinka, Sie simptomai retai buvo sunkds ir (ar) luosinantys (zr. 4.8 skyriy). Simptomai
pasireik§davo po vienos dienos ar po keleto ménesiy, pradéjus gydyma. Daugumai pacienty simptomai
palengvédavo, nustojus gydyti. Jie vel pasireik§davo atnaujinus gydyma tais paciais vaistiniais
preparatais arba kitais bisfosfonatais.

Atipiniai Slaunikaulio liziai

Gydant bisfosfonatais buvo pastebéti atipiniai $launikaulio pogtibriniai ar diafizés liiziai, visy pirma
ilgai nuo osteoporozés gydytiems pacientams. Sie skersiniai ar trumpi jstriziniai liiziai gali pasireiksti
bet kurioje $launikaulio vietoje — nuo pat maZojo giibrio iki pat virskrumplinés keteros. Sie laZiai
jvyksta po maZzos traumos arba ne dél jos, o kai kurie pacientai kelias savaites ar ménesius iki pilno
Slaunikaulio liizio jaucia Slaunies ar kirk$nies skausmg, daznai susijusj su stresiniy luziy radiologiniais
pozymiais. Luziai daznai btina abipusiai, todél reikia istirti bisfosfonatais gydomy pacienty, kuriems
yra liizes Slaunikaulio kiinas, prieSingos pusés Slaunikaulj. Be to, buvo pastebétas blogas tokiy luziy
gijimas. Reikia apsvarstyti, ar pacientams, kuriems jtariamas atipinis §launikaulio 1azis, gydymo
bisfosfonatais nevertéty nutraukti, kol jam individualiai bus jvertintas naudos ir rizikos santykis.
Pacientams reikia patarti, kad bisfosfonaty vartojimo metu pranesty apie bet kokj Slaunies, klubo ar
kirk$nies skausma, o visus pacientus, kuriems pasireiskia tokie simptomai, reikia istirti, ar jie nepatyre
nepilno $launikaulio 1Gzio.

Atipiniai kity kauly liziai

Ilgai gydytiems pacientams taip pat buvo nustatyta atipiniy kity kauly, pavyzdziui, alkiinkaulio ir
blauzdikaulio, ltziy. Kaip ir atipiniy §launikaulio 1uZiy atveju, Sie lGiZiai jvyksta po mazos traumos
arba ne dél jos, 0 kai kurie pacientai jau¢ia prodrominj skausma iki pilno 1Gzio pasireiskimo.
Alkiinkaulio ltZio atvejais jie gali biiti susij¢ su pasikartojancia stresine apkrova dél ilgalaikio
pagalbiniy vaik$¢iojimo priemoniy naudojimo.

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas mazesnis kaip 35 ml/min.)
FOSAVANCE skirti nerekomenduojama (zr. 4.2 skyriy).

Kauly ir mineraly metabolizmas
Reikia atsizvelgti ir  kitas osteoporozés prieZastis, ne tik j estrogeny trikumg ir senéjima.



Pries pradedant vartoti FOSAVANCE, turi biiti pasalinta hipokalcemija (zr. 4.3 skyriy). Be to, prie$
pradedant gydyma $iuo vaistiniu preparatu, reikia tinkamai gydyti kitus mineraliniy medziagy
apykaitos sutrikimus (pvz., vitamino D triikuma ir hipoparatiroidizma). Vitamino D kiekio, esanc¢io
FOSAVANCE sudétyje, neuztenka vitamino D trikumui koreguoti. Siuos pacientus gydymo
FOSAVANCE metu reikia atidziai stebéti bei sekti kalcio kiekj serume, taip pat, ar neatsiranda
hipokalcemijos simptomy.

Kadangi alendronatas teigiamai veikia kauly mineralizacijg, nesukeldama simptomy, gali nedaug
sumazéti kalcio ir fosfaty koncentracija kraujo serume ypatingai pacientams, vartojantiems
gliukokortikoidus, kuriems kalcio absorbcija gali biiti sumazéjusi. Taciau praneSama apie retus, kartais
sunkius, simptominés hipokalcemijos atvejus, kurie dazniau pasitaikydavo pacientams, linkusiems }
hipokalcemija (sergantiems hipoparatiroidizmu, turintiems vitamino D trikuma ar sutrikusj kalcio
pasisavinima) (zr. 4.8 skyriy).

Kolekalciferolis

Vitaminas Dz gali didinti hiperkalcemija ir (ar) hiperkalciurija, jei jo skiriama pacientams, Sergantiems
ligomis, susijusiomis su nereguliuojama padidéjusia kalcitriolio gamyba (pvz., leukemija, limfoma,
sarkoidoze). Siems pacientams reikia tikrinti kalcio kiekj serume ir §lapime.

Pacientai, kuriems yra sutrikusi absorbcija, gali taip pat nepakankamai pasisavinti ir vitamino Ds.

Pagalbinés medZziagos

Siame vaistiniame preparate yra laktozés ir sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, galaktozés
netoleravimas, visiskas laktazés stygius, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir
izomaltazés stygius.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Alendronatas

Tikétina, jog kartu vartojami maistas ir gérimai (jskaitant mineralinj vandenj), kalcio papildai,
antacidiniai ir kai kurie kiti geriamieji vaistai gali sutrikdyti alendronato absorbcijg. Todél pacientai,
iSgére alendronato, neturi gerti jokio kito geriamojo vaistinio preparato maziausiai pus¢ valandos (Zr.
4.2 ir 5.2 skyrius).

Kadangi nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimas yra susijes su virSkinimo trakto
dirginimu, reikia biti atsargiems juos vartojant kartu su alendronatu.

Kolekalciferolis

Olestra, mineraliniai aliejai, orlistatas ir tulzies riig§¢iy sekvestrantai (pvz., cholestiraminas,
kolestipolis) gali pabloginti vitamino D absorbcijg. Vaistai nuo traukuliy, cimetidinas ir tiazidai gali
didinti vitamino D katabolizma. Atskirais atvejais papildomai gali bati skiriama vitamino D.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

FOSAVANCE yra skirtas tik moterims po menopauzés, todél jo vartoti néStumo ar Zindymo
laikotarpiu negalima.

Néstumas

Duomeny apie alendronato vartojusias nés¢ias moteris néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
parodé toksinj poveikj reprodukcijai. Vaikingoms ziurkéms paskirtas alendronatas sukélé su
hipokalcemija susijusia distocija (zr. 5.3 skyriy). Tyrimy metu gyviinams vitaming D skiriant
didelémis dozémis, pasireiské hiperkalcemija ir toksinis poveikis reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).
Néstumo metu FOSAVANCE vartoti negalima.



~

Zindymas
Nezinoma, ar alendronato ar jo metabolity patenka j motinos pieng. Pavojaus naujagimiams ir

kiidikiams atmesti negalima. Kolekalciferolio ir kai kuriy jo veikliy metabolity patenka j motinos
pieng. Zindymo metu FOSAVANCE vartoti negalima.

Vaisingumas
Bisfosfonatai susikaupia kaulo matricoje, i$ kur jie laipsniSkai atpalaiduojami keleta mety. Suaugusio

zmogaus kaule susikaupes bisfosfonaty kiekis, taigi ir atgal j sistemine kraujotaka sugriztantis kiekis,
tiesiogiai priklauso nuo bisfosfonaty dozés ir vartojimo trukmés (zr. 5.2 skyriy). Apie rizikg zmogaus
vaisiui duomeny néra. Vis délto teoriné zalos vaisiui, daugiausiai jo skeletui, rizika yra, jei po gydymo
bisfosfonatais kurso moteris pastoja. Kintamy veiksniy, tokiy kaip trukmeé tarp gydymo bisfosfonatais
nutraukimo ir pastojimo, konkretus vartotas bisfosfonatas ar vartojimo biidas (j vena arba per burng),
jtaka rizikai netirta.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

FOSAVANCE gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Pacientéms gali pasireiksti tam tikros nepageidaujamos reakcijos, pavyzdziui, nery$kus matymas,
svaigulys ir stiprus kauly, raumeny ar sanariy skausmas (Zr. 4.8 skyriy), kurios gali paveikti jy
gebgjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos yra virSutinés virskinimo trakto dalies
nepageidaujamos reakcijos, tokios kaip pilvo skausmas, nevirs§kinimas, stemplés opos, rijimo
sutrikimas, pilvo tempimas ir atsirtigimas ragstimi (> 1 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, galinCios atsirasti vartojant alendronato. Apie jas buvo
pranesta klinikiniy tyrimy metu ir (ar) vaistui patekus j rinka.

Papildomy nepageidaujamy reakcijy j alendronato ir kolekalciferolio derinj nenustatyta.

Daznis apibréZiamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (huo
> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas
(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemy Daznis Nepageidaujamos reakcijos
klasé

Imuninés sistemos Retas padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant dilgéling ir angioedema

sutrikimai

Metabolizmo ir Retas simptominé hipokalcemija, daZnai susijusi su polinkj jai

mitybos sutrikimai didinan¢iomis biiklémis®

Nervy sistemos Daznas | galvos skausmas, svaigulys’

sutrikimai Nedaznas | skonio jutimo pakitimas’

Akiy sutrikimai Nedaznas | akiy uzdegimas (uveitas, skleritas ar episkleritas)

Ausy ir labirinty Daznas | galvos sukimasis'

sutrikimai Labai iSorinio ausies kanalo osteonekrozé (bisfosfonaty grupés vaistams

retas blidinga nepageidaujama reakcija)

Virskinimo trakto Daznas | pilvo skausmas, dispepsija, viduriy uzkietéjimas, viduriavimas,

sutrikimai dujy susikaupimas virskinimo trakte, stemplés opa*, disfagija*,
pilvo tempimas, atsirligimas rags§timi

Nedaznas | pykinimas, vémimas, gastritas, ezofagitas*, stemplés erozijos*,

melena’




Organy sistemy Daznis Nepageidaujamos reakcijos
klasé

Retas stemplés striktiira*, burnos bei ryklés iSopéjimas*, skrandzio ar
dvylikapir§tés Zzarnos perforacija, opos ir kraujavimas®

Odos ir poodinio Daznas | nuplikimas', niezulys’
audinio sutrikimai | NedaZnas | i§bérimas, eritema

Retas iSbérimas dél jautrumo Sviesai, sunkios odos reakcijos, jskaitant

Stevens-Johnson sindromg bei toksing epidermio nekrolize*
Skeleto, raumeny ir Labai skeleto ir raumeny (kauly, raumeny ar sgnariy) skausmas, kuris
jungiamojo audinio | daznas | kartais biina stiprus®
sutrikimai Daznas | sanariy patinimas’

Retas Zandikaulio osteonekrozé*, atipiniai §launikaulio pogtbriniai ir
diafizés luziai (nepageidaujama reakcija j bisfosfonaty klasés
preparatus)

Daznis | atipiniai kity kauly laziai
nezinomas
Bendrieji sutrikimai | Daznas | astenija’, periferiné edema’
ir vartojimo vietos Nedaznas | praeinantys simptomai kaip iminés fazés atsako metu (mialgija,

paZeidimai

negalavimas ir retai — kar§¢iavimas), budingi gydymo pradziai’

SZr. 4.4 skyriy.

"Klinikiniy tyrimy metu stebétas daznis vartojusiyjy vaistinj preparatq grupéje ir placebo grupéje

buvo panasus.

“Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius.

5. . . .. . . o . . . .o . .
*Si nepageidaujama reakcija buvo nustatyta poregistracinés stebésenos metu. Remiantis susijusiais
Klinikiniais tyrimais, apskaiciuotasis daznis yra , retas .

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Atipiniai Slaunikaulio pogiibriniai ir diafizés luZiai

Nors patofiziologinis mechanizmas néra ai$kus, nuosekliis epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo,
kad ilgg laikg gydant bisfosfonatais osteoporoze po menopauzés sergancias pacientes padidéja atipiniy
Slaunikaulio pogtbriniy ir diafizés laziy rizika, ypatingai po 3-5 mety vaistinio preparato vartojimo
laikotarpio. Absoliuti atipiniy §launikaulio pogtbriniy ir diafizés 1Gziy (bisfosfonaty klasei budingos
nepageidaujamos reakcijos) pasireiskimo rizika islieka reta.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai

leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema.

4.9

Alendronatas
Simptomai

Perdozavimas

Perdozavus per burng, gali pasireiksti hipokalcemija, hipofosfatemija ir virSutinés vir§kinimo trakto
dalies nepageidaujamy reakcijy, pvz., sutrikti skrandzio funkcija, atsirasti rémuo, ezofagitas, gastritas

arba opa.

Gydymas

Néra tikslios informacijos, kaip gydyti perdozavus alendronato. Perdozavus FOSAVANCE,
alendronatui suristi reikia gerti pieno ar antacidiniy preparaty. D¢l galimo stemplés sudirginimo
vémimo sukelti nereikia, o pacientas turi bati tik vertikalioje padétyje.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kolekalciferolis

Ilgai taikant vitamina D sveikiems suaugusiesiems dozémis, maZzesnémis kaip 10000 TV per para, jo
toksinio poveikio nebuvo nustatyta. Klinikiniame tyrime skiriant sveikiems suaugusiesiems 4000 TV
vitamino D3 per parg iki penkiy ménesiy nebuvo stebima nei hiperkalciurijos, nei hiperkalcemijos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai kauly ligoms gydyti, bisfosfonatai, sudétiniai vaistiniai preparatai.
ATC kodas: M05BB03.

Veikimo mechanizmas

Alendronatas

Natrio alendronatas yra bisfosfonatas, kuris slopina osteoklasty kaulo rezorbeijg, nedarydamas
aktyvios rezorbcijos vietose. Slopinamas osteoklasty aktyvumas, tac¢iau osteoklasty kaupimasis ir
prikibimas neveikiamas. Veikiant alendronatui, susidaro normalus kaulas.

Kolekalciferolis (vitaminas Ds)

Vitaminas Dz gaminasi odoje, 7-dehidrocholesteroliui virstant vitaminu Ds, kai veikia ultravioletiniai
spinduliai. Jei nepakanka saulés §viesos, vitaminas D daugiausia gaunamas su maistu. Sis vitaminas
kepenyse (kur susidaro jo atsargos) virsta 25-hidroksivitaminu Ds. Inkstuose jis virsta aktyviu kalcj
mobilizuojanéiu hormonu 1,25-dihidroksivitaminu Ds (kalcitrioliu). Sis procesas grieztai
reguliuojamas. Pagrindinis 1,25-dihidroksivitamino Dz poveikis — didina kalcio ir fosfaty absorbcijg
zarnyne ir reguliuoja kalcio kiekj serume, kalcio ir fosfaty iSskyrima pro inkstus, kaulinio audinio
susidaryma ir rezorbcijg.

Vitaminas D3 reikalingas normaliam kauly formavimuisi. Jo nepakankamumas i$sivysto, kai btina
mazai saulés $viesos ir nepakankamai gaunama su maistu. Tuomet susidaro neigiama kalcio
pusiausvyra, netenkama kaulinio audinio, padidéja skeleto liziy pavojus. Sunkiais atvejais vitamino D
trukumas sukelia antrinj hiperparatiroidizmg, hipofosfatemija, proksimaliniy raumeny silpnumg ir
osteomaliacija. D¢l to dar daugiau padidina griuvimo ir kauly lGziy pavojus asmenims, sergantiems
osteoporoze. Vitamino D papildai sumazina $iuos pavojus ir jy padarinius.

Osteoporozé nustatoma, kai stuburo ar §launikaulio kauly mineralinis tankis (KMT) yra
2,5 standartinio nuokrypio (SN) mazesnis uz vidutinj dydj jauniems zmonéms arba jei yra buves luzis

dél trapiy kauly, nepriklausomai nuo KMT.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

FOSAVANCE tyrimai

Mazesnés FOSAVANCE dozés (70 mg alendronato/2800 TV vitamino Ds) poveikis vitamino D
kiekiui buvo jrodytas atlikus 15 savaiciy trukmés daugianacionalinj tyrima, kuriame dalyvavo

682 osteoporoze sergancios moterys po menopauzés (pradinis serumo 25-hidroksivitaminas D:
vidurkis — 56 nmol/l [22,3 ng/ml]; svyravimai — 22,5 nmol/l - 225 nmol/l [9 ng/ml - 90 ng/ml]).
Pacientéms buvo skiriama mazesnio stiprumo (70 mg/2800 TV) FOSAVANCE (n = 350) arba 70 mg
FOSAMAX (alendronato) (n = 332) kartg per savaite. Papildomai vitamino D papildy nebuvo
duodama. Po 15 savai¢iy gydymo vidutinis 25-hidroksivitamino D kiekis pacien¢iy serume buvo
zymiai didesnis (26 %) toje grupéje, kuri vartojo FOSAVANCE (70 mg/2800 TV) (56 nmol/I

[23 ng/ml]), negu toje, kuri vartojo tik vieno alendronato (46 nmol/l [18,2 ng/ml]). Pacienciy, kurioms
yra vitamino D nepakankamumas (serume 25-hidroksivitamino D kiekis buvo < 37,5 nmol/l

[< 15 ng/ml]), procentas penkioliktaja savait¢ buvo zymiai mazesnis (sumazéjo 62,5 %) toje grupéje,
kuri vartojo FOSAVANCE (70 mg/2800 TV), negu toje, kuri vartojo tik vieno alendronato
(atitinkamai 12 % ir 32 %). Pacien¢iy, kurioms yra vitamino D trikumas (serume



25-hidroksivitamino D kiekis buvo < 22,5 nmol/l [< 9 ng/ml]), procentas buvo Zymiai mazesnis
(sumazéjo 92 %) toje grupéje, kuri vartojo FOSAVANCE (70 mg/2800 TV), negu toje, kuri vartojo tik
vieno alendronato (atitinkamai 1 % ir 13 %). Siame tyrime vidutinis 25-hidroksivitamino D Kiekis
pacientéms, kurioms buvo vitamino D nepakankamumas (pradinis 25-hidroksivitamino D Kiekis buvo
nuo 22,5 nmol/l iki 37,5 nmol/l [nuo 9 ng/ml iki < 15 ng/ml]), penkioliktaja savaite padidéjo nuo

30 nmol/l (12,1 ng/ml) iki 40 nmol/l (15,9 ng/ml) toje grupéje, kuri vartojo FOSAVANCE

(70 mg/2800 TV) (n = 75), ir sumazéjo nuo pradinio 30 nmol/l (12,0 ng/ml) iki 26 nmol/I (10,4 ng/ml)
penkioliktaja savaitg toje grupéje, kuri vartojo tik vieno alendronato (n = 70). Vidutinis kalcio ir
fosfaty kiekis serume bei kalcio kiekis 24 val. §lapime abiejose grupése nesiskyré.

Mazesnés FOSAVANCE dozés (70 mg alendronato/2800 TV vitamino Ds) ir papildomai 2800 TV
vitamino Dsiki bendros 5600 TV (vitamino Ds kiekis didesnéje FOSAVANCE dozéje) vieng kartg per
savaite dozés poveikis buvo jrodytas atlikus 24 savaiciy trukmés tyrimo pratgsima, kuriame dalyvavo
619 osteoporoze serganciy motery po menopauzes. Pacientés vitamino D3z 2800 grupéje vartojo
FOSAVANCE (70 mg/2800 TV) (n = 299), o pacientés vitamino D3 5600 grupéje vartojo
FOSAVANCE (70 mg/2800 TV) ir papildomai 2800 TV vitamino D3 vieng karta per savait¢ (n = 309).
Buvo leidziama papildomai vartoti vitamino D papildy. Po 24 gydymo savaiciy vidutinis
25-hidroksivitamino D kiekis pacien¢iy serume buvo zymiai didesnis vitamino Dz 5600 grupéje

(69 nmol/l [27,6 ng/ml]), negu vitamino D3 2800 grupéje (64 nmol/l [25,5 ng/ml]). 24 savaiéiy tyrimo
pratesimo metu vitamino D nepakankamumas vitamino D3 2800 grupéje buvo 5,4 % pacienciy,
lyginant su 3,2 % pacienciy vitamino Dz 5600 grup¢je. Vitamino D trikumas vitamino D3 2800
grupéje buvo nustatytas 0,3 % pacienciy ir né vienai pacientei vitamino D3 5600 grupéje. Vidutinis
kalcio ir fosfaty kiekis serume bei kalcio kiekis 24 valandy Slapime abiejose grupése nesiskyré.
Pacienciy, kurioms pasireiské hiperkalciurija 24 savaiciy gydymo pratesimo pabaigoje, procentas
statistiSkai nesiskyré abiejose gydymo grupése.

Alendronato tyrimai

Per vieneriy mety daugiacentrj tyrima, kuriame dalyvavo osteoporoze sergancios moterys po
menopauzeés, jrodytas 70 mg kartg per savaite vartojamo alendronato (n = 519) ir 10 mg kartg per para
vartojamo alendronato (n = 370) terapinis ekvivalentiSkumas. Moterims, vartojusioms po 70 mg
preparato kartg per savaitg, stuburo juosmeninés dalies KMT per vienerius metus vidutiniskai padidéjo
5,1 % (4,8-5,4 %; Pl = 95 %), lyginant su pradiniu, o vartojusioms 10 mg per parg — 5,4 % (5,0-5,8 %;
Pl = 95 %). Slaunikaulio kaklo ir bendras §launikaulio KMT vidutinikai padidéjo atitinkamai 2,3 % ir
2,9 % bei 2,9 % ir 3,1 % moterims, vartojusioms po 70 mg kartg per savaite ir 10 mg kartg per para.
Abiejy tiriamy pacienciy grupiy kity skeleto viety KMT padidgjo taip pat panasiai.

Alendronato poveikis kaulo masei ir 1iziy dazniui moterims po menopauzés tirtas dviem pradiniais
vienodo plano efektyvumo tyrimais (n = 994), taip pat Luziy prevencijos tyrimo (angl. Fracture
Intervention Trial — FIT; n = 6 459) metu.

Pradiniy efektyvumo tyrimy metu, vartojant po 10 mg alendronato vieng kartg per para, stuburo,
Slaunikaulio kaklo ir gumburo KMT po trejy mety vidutiniskai padidéjo atitinkamai 8,8 %, 5,9 % ir
7,8 %, lyginant su placebg vartojusia grupe. Taip pat reikSmingai padidéjo viso kiino KMT.
Alendronatu gydyty ir vieng arba daugiau stuburo slanksteliy ltZiy patyrusiy pacienéiy dalis, lyginant
su vartojusiomis placeba, sumazéjo 48 % (alendronatas — 3,2 %; placebas — 6,2 %). Siuos tyrimus
pratesus dar dvejus metus, stuburo bei gumburo KMT ir toliau didéjo, o $launikaulio kaklo ir viso
kiino — nemazgjo.

FIT buvo sudarytas i$ dviejy placebu kontroliuojamy tyrimy, kuriy metu alendronato buvo vartota
kasdien (po 5 mg per parg dvejus metus ir po to — po 10 mg per parg dar vienerius arba dvejus metus).

. FIT 1. Trejy mety tyrimas, kuriame dalyvavo 2 027 pacientés, pradiniu momentu turéjusios bent
vieng kompresinj stuburo slankstelio liizj. Sio tyrimo metu nustatyta, kad alendronatas viena
kartg per parg > 1 naujy stuburo slanksteliy 1Gziy daznj sumazino 47 % (alendronatas — 7,9 %;
placebas — 15,0 %). Be to, nustatytas statistiSkai patvirtintas virSutinés §launikaulio dalies laziy
daznio sumazéjimas (1,1 % ir 2,2 %; sumazéjimas — 51 %).
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. FIT 2. Ketveriy mety tyrimas, kuriame dalyvavo 4 432 pacientés, kurioms pradiniu momentu
buvo sumazeéjusi kauly masé, bet nebuvo stuburo slanksteliy liZiy. Analizuojant Siame tyrime
dalyvavusiy osteoporozg¢ turéjusiy motery dalies (37 % tiriamyjy nustatyta osteoporoze,
atitinkanti anksciau pateiktg apibrézimg) duomenis, nustatytas reik§Smingas virSutinés
Slaunikaulio dalies (alendronatas — 1,0 %; placebas — 2,2 %; sumazéjimas — 56 %) bei
> 1 stuburo slanksteliy (2,9 % ir 5,8 %; sumazéjimas — 50 %) 1aziy daznio skirtumas.

Laboratoriniy tyrimy duomenys

Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatytas besimptomis, nedidelis, laikinas kalcio ir fosfaty kiekio kraujo
serume sumazgjimas atitinkamai mazdaug 18 % ir 10 % ligoniy, gydyty alendronatu (10 mg per parg),
palyginti su atitinkamai mazdaug 12 % ir 3 % ligoniy, vartojusiy placeba. Vis délto kalcio
koncentracijos kraujo serume sumaz¢jimo iki < 8,0 mg/dl (2,0 mmol/l) ir fosfaty — iki < 2,0 mg/dl
(0,65 mmol/l) daznis abiejose gydymo grupése buvo panasus.

Vaiky populiacija

Natrio alendronatas yra tirtas su nedideliu skai¢iumi jaunesniy nei 18 mety amziaus pacienty,
serganciy trapiyjy kauly liga. Norint pagristi natrio alendronato skyrima trapiyjy kauly liga
sergantiems vaikams, rezultaty nepakanka.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Alendronatas

Absorbcija

Lyginant su j veng leidziama kontroline doze, geriamojo alendronato vidutinis biologinis
prieinamumas moterims buvo 0,64 %, vartojant nuo 5 mg iki 70 mg dozes dvi valandas pries§
standartizuotus pusryc¢ius (per naktj nevalgius). Biologinis prieinamumas panasiai sumazéjo (iki
vertinamo 0,46 % ir 0,39 %), kai alendronato buvo pavartota vieng valandg arba pus¢ valandos prie$
standartizuotus pusrycius. Atliekant osteoporozés tyrimus, nustatyta, kad alendronatas buvo
veiksmingas pavartotas maziausiai 30 min. prie$ pirmajj tos dienos valgyma ar atsigérima.

FOSAVANCE (70 mg/2800 TV) sudétinés tabletés ir FOSAVANCE (70 mg/5600 TV) sudétinés
tabletés sudedamoji dalis alendronatas yra biologiskai ekvivalentiska 70 mg tabletés alendronatui.

Alendronato, vartojamo per standartizuotus pusrycius arba dvi valandas po jy, biologinis
pricinamumas buvo menkas. Kai kartu su vaistu vartojama kavos arba apelsiny sul¢iy, alendronato
biologinis prieinamumas sumazeja 60 %.

Sveikiems asmenims geriamasis prednizonas (po 20 mg tris kartus per parg penkias dienas) kliniskai
reikSmingai nepakeité geriamojo alendronato biologinio prieinamumo (padidéjo vidutiniskai 20-44 %).

Pasiskirstymas

Tyrimai su ziurkémis rodo, kad leidziant vaisto j vena po 1 mg/kg kiino svorio, alendronatas laikinai
pasiskirsto minkStuosiuose audiniuose, bet paskui greitai persiskirsto kauluose arba iSsiskiria su
Slapimu. Vidutinis pasiskirstymo tiiris zmonéms, susidarius pusiausvyrinei koncentracijai, i$skyrus
kaulus, yra maziausiai 28 1. I§gérus vaisto gydomaja doze, alendronato koncentracija plazmoje yra per
maza, kad buty aptikta (< 5 ng/ml). Su baltymais Zmogaus plazmoje jungiasi apie 78 % vaisto.

Biotransformacija
Nejrodyta, kad alendronatas metabolizuojamas gyviny ar Zmogaus organizme.
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Eliminacija

Paskyrus vienkarting **C Zymétojo leidziamo j veng alendronato dozg, apie 50 % radioaktyviosios
medziagos i$siskyré su Slapimu per 72 valandas, maZzai jos rasta arba visai nerasta iSmatose. Suleidus j
veng vienkarting 10 mg dozg, alendronato inksty klirensas buvo 71 ml/min., o sisteminis klirensas
buvo ne didesnis kaip 200 ml/min. Koncentracija plazmoje sumazéjo daugiau kaip 95 % per

6 valandas po vaisto suleidimo j veng. Apskaiciuota, kad Zmonéms galutinis alendronato pusinés
eliminacijos laikas atspindi alendronato atsipalaidavima i$ skeleto ir yra ilgesnis negu 10 mety. Ziurkiy
inkstuose alendronatas neisskiriamas per riigsciy ar Sarmy transporto sistemas, taigi nesitikima, kad tai
saveikauty su kity vaisty ekskrecija per Sias Zmoniy sistemas.

Kolekalciferolis

Absorbcija

Sveikiems suaugusiesiems (vyrams ir moterims) vartojus FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tableéiy i$
ryto, nevalgius nakties metu ir dvi valandas prie§ valgj, vidutinis plotas po serumo koncentracijos ir
laiko kreive (AUCq.120 1) Vitaminui D3 (nekoreguotam pagal endogeninio vitamino Dskiekj) buvo
296,4 ng-h/ml. Vidutiné didZiausia vitamino Dz koncentracija (Cmax) serume buvo 5,9 ng/ml ir laiko,
kol susidarydavo didziausia koncentracija serume (Tmax), mediana buvo 12 valandy. FOSAVANCE
2800 TV vitamino D3 biologinis prieinamumas panasus kaip ir skiriant vien 2800 TV vitamino Da.

Sveikiems suaugusiems savanoriams (vyrams ir moterims) vartojus FOSAVANCE 70 mg/5600 TV i
ryto nevalgius ir dvi valandas prie$ valgj, vidutinis plotas po serumo koncentracijos ir laiko kreive
(AUCq.gon) vitaminui D3 (nekoreguotam pagal endogeninio vitamino Ds kiekj) buvo 490,2 ng-h/ml.
Vidutiné didziausia vitamino D3z koncentracija (Cmax) serume buvo 12,2 ng/ml ir laiko, kol
susidarydavo didZiausia koncentracija serume (Tmax), mediana buvo 10,6 valandos. 5600 TV
vitamino D3 biologinis prieinamumas vartojant FOSAVANCE buvo panasus kaip ir vartojant vien tik
5600 TV vitamino Ds.

Pasiskirstymas

Absorbuotas vitaminas D3] kraujg patenka kaip chilomikrony dalis. Vitaminas Dz greitai pasiskirsto
organizme, daugiausiai jo patenka j kepenis, kur yra metabolizuojamas j 25-hidroksivitaming D3, kuris
ir kaupiasi kepenyse. MaZzesnis kiekis pasiskirsto riebaliniame ir raumeniniame audinyje, kur jis
kaupiasi kaip vitaminas Ds, o véliau i8 $iy audiniy atpalaiduojamas j kraujotakg. Cirkuliuojantis su
krauju vitaminas D3 jungiasi su vitaming D jungianciu baltymu.

Biotransformacija

Vitaminas D3 greitai metabolizuojamas kepenyse hidroksilinimo biidu j 25-hidroksivitaming Ds, Kuris
inkstuose metabolizuojamas j biologiSkai aktyvy 1,25-dihidroksivitaming Ds. Prie§ Salinant metabolita,
jis dar hidroksilinamas. Nedidelis kiekis vitamino D3 pries Salinimg yra gliukuroninamas.

Eliminacija

Sveikiems asmenims skiriant radioaktyvaus Zyméto vitamino Ds, po 48 val. vidutinis iSskirtas su
Slapimu radioaktyvumas buvo 2,4 %, o vidutinis po 4 dieny su iSmatomis i$skirtas radioaktyvumas —
4,9 %. Abiem atvejais beveik be iSimties buvo i$skirti radioaktyviis pagrindinés medziagos
metabolitai. Vidutinis vitamino D3 pusinés eliminacijos laikas serume po i$gertos FOSAVANCE
(70 mg/2800 TV) dozés, yra mazdaug 24 val.

Inksty funkcijos sutrikimas

Kaip rodo ikiklinikiniai tyrimai, alendronatas, kuris nesikaupia kauluose, greitai pasalinamas su
Slapimu. Nenustatyta, kad gyviiny, kuriems j veng yra skiriamos kumuliacinés dozés ne daugiau kaip
35 mg/kg kiino svorio ilgg laika, kaulai prisisotinty. Tikétina, kad pacientéms, kuriy inksty funkcija
yra sutrikusi, alendronato eliminacija pro inkstus sumazés (kaip ir gyviinams), nors tokios klinikinés
informacijos ir néra. Taigi galima tikétis Siek tiek didesnés alendronato akumuliacijos kauluose ty

pacienc¢iy, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi (Zr. 4.2 skyriy).
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Alendronatas

Iprastiniy ikiklinikiniy farmakologiniy saugumo, toksinio kartotiniy doziy poveikio, genotoksinio bei
kancerogeninio poveikio tyrimy duomenimis, specifinio pavojaus Zzmogui preparatas nekelia. Ziurkiy
tyrimai parodé, kad gydymas alendronatu vaikingumo metu buvo susij¢s su distocija pateléms
gimdymo metu. Tai susij¢ su hipokalcemija. Tyrimai, kuriy metu ziurkéms duotos didelés dozés,
parodé padidéjusj nevisisko vaisiaus kauléjimo daznj. Sio radinio reikimé Zmonéms neZinoma.

Kolekalciferolis
Atliekant tyrimus su gyvinais, skiriant jiems dozes, gerokai didesnes uz zmogui skiriamas terapines
dozes, buvo pastebéta, kad vaistas daro toksinj poveikj gyviiny reprodukcijai.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé (E460)
Bevandené laktozé

Vidutinés grandinés trigliceridai
Zelatina

Kroskarmeliozés natrio druska
Sacharozé

Koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas (E572)
Butilhidroksitoluenas (E321)
Modifikuotas krakmolas (kukuriizy)
Natrio aliuminio silikatas (E554)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti gamintojo lizdingje ploksteléje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés ir §viesos.
6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
Dézutéje yra 2, 4, 6 arba 12 tableciy dvisluoksnése aliuminio folijos lizdinése plokstelése.

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
Dézutéje yra 2, 4 arba 12 tableciy dvisluoksnése aliuminio folijos lizdinése plokstelése.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
EU/1/05/310/001 — 2 tabletés
EU/1/05/310/002 — 4 tabletes
EU/1/05/310/003 — 6 tabletés
EU/1/05/310/004 — 12 tableciy

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
EU/1/05/310/006 — 2 tabletés
EU/1/05/310/007 — 4 tabletes
EU/1/05/310/008 — 12 tableciy

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2005 m. rugpjac¢io mén. 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2015 m. balandzio mén. 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-u) uz serijy isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Nyderlandai

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Vianex S.A.

15" Km Marathonos Avenue

Pallini 153 51, Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINT]I

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai;

. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
alendrono riigstis/kolekalciferolis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 70 mg alendrono ragsties (natrio druskos trihidrato pavidalu) ir
70 mikrogramy (2800 TV) kolekalciferolio (vitamino Ds).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be to, yra laktozés ir sacharozés. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 tabletés
4 tabletés
6 tabletés
12 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng kartg per savaite.

Vartoti per burng.

Gerkite po vieng tablete viena karta per savaite.

Pasizymékite savaités dieng, kuri geriausiai Jums tinka:

P.
A

© YR

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo lizdingje ploksteléje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes ir $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/05/310/001 (2 tabletés)
EU/1/05/310/002 (4 tabletés)
EU/1/05/310/003 (6 tabletes)
EU/1/05/310/004 (12 tableciy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

FOSAVANCE
70 mg
2800 TV

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
alendrono riigstis/kolekalciferolis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Organon

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
alendrono riigstis/kolekalciferolis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje tabletéje yra 70 mg alendrono ragsties (natrio druskos trihidrato pavidalu) ir
140 mikrogramy (5600 TV) kolekalciferolio (vitamino Ds).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Be t0, yra laktozés ir sacharozés. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 tabletés
4 tabletes
12 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vieng kartg per savaite.
Vartoti per burna.

Gerkite po vieng tablete viena karta per savaite.
Pasizymekite savaités dieng, kuri geriausiai Jums tinka:

P.
A

A

» g

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo lizdingje ploksteléje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes ir Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

FOSAVANCE
70 mg
5600 TV

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
alendrono riigstis/kolekalciferolis

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Organon

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

26



INFORMACIJA ISORINEJE PAKUOTEJE (DEZUTEJE)

Instrukcijos kortelé

Svarbi informacija
Kaip vartoti FOSAVANCE tabletes

1. Gerkite po viena tablete viena kartg per savaite.

2. Pasirinkite Jums tinkamiausia savaités dieng. Atsikéle iS ryto ta diena, kurig pasirinkote gerti
§ vaista, pries pirmajj dienos valgj, gérimg arba bet kokio kito vaisto vartojima, nurykite
(netraiskykite, nekramtykite ir neciulpkite tabletés) vieng FOSAVANCE tablete, uzsigerdami
pilna stikline vandens (mineraliniu vandeniu uzsigerti negalima).

3. Uzsiimkite Jums jprasta ryto veikla. Jus galite sédéti, stovéti arba vaikscioti — svarbu buti
stacioje padétyje. Maziausiai 30 minuciy nesigulkite, nevalgykite, negerkite ir nevartokite kity
vaisty. Negalima atsigulti, kol nepavalgysite pusryciy.

4, Prisiminkite, kad turite vartoti po vieng FOSAVANCE tablete vieng kartg kickvieng savaite
ta pacia savaités dieng tiek ilgai, kiek paskyré gydytojas.

Jeigu Jus praleidote doze, isgerkite tik vieng FOSAVANCE tablete i$ ryto, kai tik prisiminsite.
Negalima gerti dviejy tableciy tq paciq dieng. Véliau gerkite vieng tablete vieng karta per savaitg ta

savaités diena, kuria buvote pasirinke.

Daugiau svarbios informacijos apie tai, kaip vartoti FOSAVANCE, yra i§déstyta pakuotés lapelyje.
PraSome jj atidziai perskaityti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés
FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés
alendrono ragstis/kolekalciferolis

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

- Pries vartojant §j vaistg labai svarbu, kad gerai suprastuméte 3 skyriuje pateikta informacija.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra FOSAVANCE ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant FOSAVANCE
Kaip vartoti FOSAVANCE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti FOSAVANCE

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra FOSAVANCE ir kam jis vartojamas

Kas yra FOSAVANCE
FOSAVANCE tabletéje yra dvi veikliosios medziagos: alendrono riigstis (jprastai vadinama
alendronatu) ir kolekalciferolis, zinomas kaip vitaminas Ds.

Kas yra alendronatas

Alendronatas priklauso nehormoniniy vaisty, vadinamy bisfosfonatais, grupei. Alendronatas saugo nuo
kaulinio audinio nykimo (moterims po menopauzes) ir padeda atnaujinti kaulg. Vartojant preparato,
mazéja stuburo ir §launikaulio 1iziy pavojus.

Kas yra vitaminas D

Vitaminas D yra pagrindiné maisto medziaga, kuri padeda kalcio absorbcijai ir palaiko sveikus kaulus.
Kalcj i§ maisto organizmas gali tinkamai pasisavinti tik tada, kai jame yra pakankamas vitamino D
kiekis. Labai nedaug yra maisto produkty, kuriuose yra vitamino D. Daugiausiai vitamino D susidaro
oda veikiant saulés spinduliams. Odai senstant, maziau gaminasi vitamino D. Kai vitamino D yra per
mazai, kaulai netenka dalies savo masés ir vystosi osteoporozé. Esant dideliam vitamino D trakumui,
atsiranda raumeny silpnumas, todél grei¢iau galima parkristi ir susilauzyti kaulus.

Kam FOSAVANCE vartojamas

Gydytojas FOSAVANCE paskyré osteoporozei, kuria Jas sergate, gydyti ir dél to, kad Jums yra
vitamino D nepakankamumo rizika. Moterims po menopauzés Sis vaistas sumazina stuburo ir
Slaunikaulio laziy rizika.

Kas yra osteoporozé

Osteoporozé — tai kauly retéjimas ir silpnéjimas. Ji bidinga moterims po menopauzés. Menopauzés
metu kiauSidés nebegamina moteriskojo hormono estrogeno, kuris padeda islaikyti sveikus moters
kaulus. Kai triiksta $io hormono, kaulai netenka kaulinio audinio ir pasidaro silpnesni. Kuo anksc¢iau
prasideda menopauzé, tuo didesnis osteoporozés pavojus.
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Ankstyvoje osteoporozés stadijoje paprastai nebiina jokiy simptomy. Jos negydant, gali atsirasti kauly
luziy. Nors paprastai kauly liizis sukelia skausma, taciau stuburo kauly laziai gali likti nepastebéti tol,
kol dél liizio nesumazéja tigis. Kaulai gali [uzti dirbant jprastus kasdienius darbus, pvz., ka nors
keliant, arba dél menkiausios traumos, dél kurios sveiki kaulai paprastai neltizty. Dazniausiai lizta
klubo, stuburo ir rieSo kaulai. Tai sukelia ne tik skausma, bet ir ryskig deformacija bei negalia, pvz.,
atsiranda kupra dél iskrypusio stuburo (,,naslés kupra®) ir sumazéja judrumas.

Kaip galima gydyti osteoporoze
Jusy gydytojas ne tik paskirs FOSAVANCE, bet taip pat gali patarti keisti gyvenimo biida.

Mesti ritkyti Manoma, kad rukant greiciau nyksta kaulai, todél padidéja kauly liziy
rizika.
Manksta Kaulams, kaip ir raumenims, kad Sie biity stipris ir sveiki, butinas

fizinis kriivis. Prie$ pradédami mankstintis, pasitarkite su gydytoju.
Valgis ir subalansuota dieta ~ Gydytojas Jums patars, ar reikia keisti mityba, ar vartoti kokiy nors
Maisto papildy.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant FOSAVANCE

FOSAVANCE vartoti draudZiama

. jeigu yra alergija alendrono rtugsciai, kolekalciferoliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje),

. jeigu sergate stemplés liga (stemplé — tai vamzdelis, jungiantis burng su skrandziu), pvz., Jums
yra stemplés susiauréjimas arba sunku nuryti,

. jeigu negalite tiesiai sédéti ar stovéti maziausiai 30 minuciy,

o jeigu gydytojas pasakeé, kad Jusy kraujyje yra mazai kalcio.

Jeigu Jus vargina bent viena i§ auk$¢iau minéty problemy, negerkite table¢iy. Pirmiau pasitarkite su
gydytoju ir laikykités jo nurodymy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti FOSAVANCE, jeigu:

° sergate inksty liga,

. turite ar neseniai turéjote rijimo ar virskinimo sutrikimy,

. Jusy gydytojas yra sakes, kad Jums yra Bareto stemplé (liga, susijusi su apatine stemplés dalj
dengianciy lasteliy pakitimais),

. Jums yra sake, kad Jusy skrandyje ar Zarnyne yra blogai absorbuojami mineralai
(malabsorbcijos sindromas),

. danty bukl¢ yra bloga, sergate danteny ligomis, Jums planuojama iStraukti dantj arba reguliariai
nesilankote pas odontologa,
. sergate véziu,

. Jums taikoma chemoterapija ar radioterapija,

. vartojate angiogenezés inhibitoriy (tokiy kaip bevacizumabas ar talidomidas), kuriais gydoma
vézio liga,

. vartojate kortikosteroidy (tokiy kaip prednizonas ar deksametazonas), kuriais gydomos tokios
buklés, kaip astma, reumatoidinis artritas ar sunkios alergijos,

o rukote ar anksciau ritkéte (tai gali padidinti pavojy susirgti danty ligomis).

Jums gali patarti prie§ pradedant gydyma FOSAVANCE pasitikrinti dantis.
Kol gydotés FOSAVANCE yra svarbu palaikyti gerg burnos higieng. Gydymosi metu Jis turite

reguliariai tikrintis dantis bei privalote susisiekti su savo gydytoju arba odontologu, jei dél danty ar
burnos atsirasty bet kokiy nusiskundimy, tokiy kaip klibantis dantis, skausmas ar patinimas.
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Stemplés sudirginimas, uzdegimas bei iSopéjimas (stemplé — tai vamzdelis, jungiantis burng su
skrandziu), daznai lydimi skausmo kriitinéje, rémens deginimo, sunkumo ar skausmo ryjant, gali
atsirasti ypac tada, kai pacientas neuzgeria tabletés pakankamu kiekiu vandens ir (ar) atsigula,
nepra¢jus 30 minudiy isgérus FOSAVANCE. Sis $alutinis poveikis gali pablogéti, jei pacientas ir
toliau, atsiradus Siems simptomams, vartoja FOSAVANCE.

Vaikams ir paaugliams
FOSAVANCE negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir FOSAVANCE
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Tikétina, kad kalcio papildai, antacidai ir kai kurie geriamieji vaistai, vartojami tuo paciu laiku su
FOSAVANCE, paveiks jo absorbcijg. Todél svarbu, kad laikytumétés 3 skyriuje pateikty nurodymy ir
pries vartodami kity vaisty ar maisto papildy palauktuméte bent 30 minuciy.

Kai kurie reumatinéms ligoms gydyti ar létiniam skausmui malS$inti skirti vaistai, vadinami
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (pvz., acetilsalicilo rigstis ar ibuprofenas), galéty sutrikdyti
virSkinima. Dél to Siuos vaistus su FOSAVANCE vartojant vienu metu reikia biiti atsargiems.

Tikétina, kad tam tikri vaistai ar maisto papildai, tokie kaip dirbtiniai riebaly pakaitalai, mineraliniai
aliejai, kino svoriui mazinti skirtas vaistas orlistatas ir cholesterolio kiekj mazinantys vaistai
cholestiraminas ir kolestipolis, gali neleisti vitaminui D, esan¢iam FOSAVANCE sudétyje, patekti |
Jasy organizmga. Preparatai nuo traukuliy (tokie kaip fenitoinas ar fenobarbitalis) gali sumazinti
vitamino D veiklumg. Apie vitamino D papildus reikia pagalvoti individualiai.

FOSAVANCE vartojimas su maistu ir gérimais

Tikétina, kad FOSAVANCE, vartojamo kartu su maistu ir gérimais (jskaitant mineralinj vandenj),
veiksmingumas sumazés. Todél svarbu, kad laikytumétés nurodymy, esanciy 3 skyriuje. Ka nors
valgyti ar gerti (iSskyrus vandenj) galite ne anksciau kaip po 30 minuciy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
FOSAVANCE skiriamas tik moterims po menopauzés. Jei esate néscia ar galvojate, kad galite biiti
néscia, ar zindote kudikj, FOSAVANCE Jums vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant FOSAVANCE pranesta apie Salutinj poveikj (pavyzdziui, nerySkus matymas, svaigulys arba
stiprus kauly, raumeny ar sgnariy skausmas), kuris gali paveikti Jisy gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus (Zr. 4 skyriy). Jeigu Jums pasireiske bet kuris i§ paminéty poveikiy, nevairuokite, kol
pasijusite geriau.

FOSAVANCE sudétyje yra laktozés ir sacharozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji prie$
pradédami vartoti §j vaista.

FOSAVANCE sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti FOSAVANCE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Gerkite vieng FOSAVANCE tablete viena karta per savaite.

31



Atidziai laikykités Zemiau pateiktos instrukcijos.

1)  Pasirinkite Jums tinkamiausig savaités dieng. Kiekvieng savait¢ gerkite vieng FOSAVANCE
tablete pasirinktaja diena.

Labai svarbu laikytis 2), 3), 4), ir 5) punktuose paminéty nurodymy, siekiant palengvinti
FOSAVANCE tabletés patekima j skrandj ir iSvengti stemplés sudirginimo (stemplé — tai vamzdelis,
jungiantis burng su skrandziu).

2) Atsikele i8S ryto (ta diena, kuria pasirinkote gerti §io vaisto), pries valgij, gérima arba bet kokio
kito vaisto vartojima, nurykite visg vieng FOSAVANCE tablete, uzsigerdami tiktai pilna stikline
vandens (ne mineralinio vandens) (ne maziau kaip 200 ml), kad FOSAVANCE bty
pakankamai absorbuotas.

. Negalima uzsigerti mineraliniu vandeniu (gazuotu ar paprastu)
. Negalima uzsigerti kava ar arbata
. Negalima uzsigerti sultimis ar pienu

Nesmulkinkite ar nekramtykite, ne¢iulpkite tabletés, nes gali iSopéti burna.

3)  Isgérus vaisto negalima atsigulti. Reikia sédéti tiesiai, stovéti ar vaik§¢ioti ne trumpiau kaip
30 min. Negalima atsigulti, kol nepavalgysite pusryc¢iy.

4)  Negerkite FOSAVANCE prie$ eidami miegoti ar i$ ryto dar neatsikéle.

5)  Jei atsiranda sunkumas ryjant ar skausmas nurijus tablete, skausmas kriitinéje ar prasideda bei
sustipréja rémuo, nebevartokite FOSAVANCE ir kreipkités j savo gydytoja.

6)  Isgérus FOSAVANCE tablete, maziausiai 30 min. nevalgykite, negerkite, nevartokite kity
vaisty, jskaitant antacidus, kalcio papildus ir vitaminus. FOSAVANCE veiksmingas tik tada, kai
jo vartojate nieko negére ir nevalge.

Ka daryti pavartojus per didele FOSAVANCE doze
Jei netycCia iSgeréte per daug tableciy, iSgerkite pilna stikling pieno ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja. Nesukelkite sau vémimo ir neatsigulkite.

Pamirsus pavartoti FOSAVANCE

Jei praleidote doze, iSgerkite vieng FOSAVANCE tabletg i$ ryto, kai tik prisiminsite. Negalima gerti
dviejy tableciy tq paciq dieng. Véliau gerkite vieng tablete vieng kartg per savaite tg dieng, kuria
buvote pasirinke.

Nustojus vartoti FOSAVANCE

Svarbu vartoti FOSAVANCE tiek laiko, kiek gydytojas paskyré. FOSAVANCE bus veiksmingas
gydant osteoporozg tik tada, jei tesite jo vartojima. Kadangi néra zinoma, kiek ilgai turésite vartoti
FOSAVANCE, todél norint nustatyti, ar FOSAVANCE vis dar jums tinka, poreikj toliau vartoti §j
vaistg turite periodisSkai aptarti su savo gydytoju.

I FOSAVANCE dézute yra jdéta Instrukcijos kortelé. Joje pateikiama svarbi informacija, primenanti
Jums kaip teisingai vartoti FOSAVANCE.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Pastebéje bet kurj i$ $iy Salutiniy poveikiy, kurie gali biiti sunkiis, nedelsdami kreipkités j gydytoja,

nes gali prireikti Jus skubiai gydyti:

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 pacienty):

. rémuo, sunkumas ryjant, skausmas ryjant, stemplés iSopéjimas (stemplé — tai vamzdelis,
jungiantis burng ir skrandj), dél kurio gali skaudéti kritingje, atsirasti rémuo ar sunkumas bei
skausmas ryjant.

Retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 1 000 pacienty):

. alerginés reakcijos, tokios kaip dilgéliné, veido, lupy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimas,
galimai pasunkinantis kvépavima ar rijima, sunkios odos reakcijos;
. burnos ir (arba) zandikaulio skausmas, patinimas ar opelés burnos ertmeéje, zandikaulio

nutirpimas arba sunkumo jausmas, danties iskritimas. Tai galéty biiti Zandikaulio kaulo pazaidos
(osteonekrozés) pozymiai, paprastai susije su pavéluotu danty gydymu arba infekcija, daznai po
danties iStraukimo. Jeigu Jums pasireiské tokie simptomai, praneskite savo gydytojui arba
odontologui;

. retais atvejais ilgai nuo osteoporozés gydomiems pacientams gali nejprastoje vietoje luzti
Slaunies kaulas. Jeigu jauciate Slaunies, klubo ar kirksnies skausma, silpnumg ar diskomforts,
kreipkités j gydytoja, nes tai gali biiti ankstyvi galimo $launikaulio ldZio poZymiai,

. stiprus kauly, raumeny ir (arba) sanariy skausmas.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis):
. nejprasti kity nei Slaunikaulis kauly laziai.

Kiti Salutiniai poveikiai

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):

. kauly, raumeny ir (arba) sanariy skausmas, kuris kartais btina stiprus.

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 pacienty):

. sgnariy patinimas,

. pilvo skausmas, nemalonus pojitis skrandZio plote ar raugéjimas pavalgius, viduriy
uzkietéjimas, pilnumo arba iSsiptitimo jausmas skrandyje, viduriavimas, viduriy pitimas,

. plauky slinkimas, niez¢jimas,

° galvos skausmas, svaigulys,

. nuovargis, ranky ar kojy patinimas.

Nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 pacienty):

. pykinimas, vémimas,
. stemplés (stemplé — tai vamzdelis, jungiantis burng ir skrandj) arba skrandzio sudirginimas ar
uzdegimas,

juodos arba kaip degutas iSmatos,

neryskus matymas, akiy skausmas ar paraudimas,

iSbérimas, odos paraudimas,

praeinantys, j gripa panasiis simptomai, tokie kaip raumeny diegliai, bloga bendra savijauta ir
kartais kar§¢iavimas (paprastai gydymo pradzioje),

. skonio jutimo poky¢iai.

Retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 1 000 pacienty):

. sumazéjusio kalcio kiekio kraujyje simptomai: raumeny méslungis ar spazmas ir (arba)
dilg€iojimas pirstuose ar apie burna,

skrandZio ar pepsinés opos (kartais sunkios arba gali i$ jy kraujuoti),

stemplés (stemplé — tai vamzdelis, jungiantis burng ir skrandj) susiauréjimas,
iSbérimas, pasunkéjantis paveikus saulés spinduliams,

burnos iSopéjimai.

33



Labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 000 pacienty):
. pasikalbékite su savo gydytoju, jeigu Jums skauda ausj, i$ ausies teka iSskyros ir (arba) Jums
prasidéjes ausies uzdegimas. Tai gali biity ausyje esancio kaulo pazeidimo pozymiai.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo Sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti FOSAVANCE
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo lizdinéje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés ir $viesos.

Vaisty likuciy negalima iSmesti j kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
FOSAVANCE sudétis

Veikliosios medziagos yra alendrono raigstis ir kolekalciferolis (vitaminas Ds). Kiekvienoje
FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletéje yra 70 mg alendrono rugsties (natrio druskos trihidrato
pavidalu) ir 70 mikrogramy (2800 TV) kolekalciferolio (vitamino Ds). Kiekvienoje FOSAVANCE
70 mg/5600 TV tabletéje yra 70 mg alendrono riigsties (natrio druskos trihidrato pavidalu) ir

140 mikrogramy (5600 TV) kolekalciferolio (vitamino Ds).

Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé (E460), bevandené laktozé (zr. 2 skyriy),
vidutinés grandinés trigliceridai, Zelatina, kroskarmeliozés natrio druska, sacharozé (zr. 2 skyriy),
koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas (E572), butilhidroksitoluenas (E321), modifikuotas
krakmolas (kukuriizy) ir natrio aliuminio silikatas (E554).

FOSAVANCE i$vaizda ir kiekis pakuotéje

FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés yra modifikuotos kapsulés formos, baltos ar balksvos, kuriy
vienoje puséje pazymétas kaulo kontiras, o kitoje —,,710“. FOSAVANCE 70 mg/2800 TV tabletés yra
tiekiamos pakuotémis po 2, 4, 6 ar 12 tableciy.

FOSAVANCE 70 mg/5600 TV tabletés yra modifikuoto staciakampio formos, baltos ar balksvos,
kuriy vienoje puséje pazymétas kaulo kontiras, o kitoje —,,270“. FOSAVANCE 70 mg/5600 TV
tabletés yra tiekiamos pakuotémis po 2, 4 ar 12 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas Gamintojas

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

5349 AB Oss 2031 BN Haarlem
Nyderlandai Nyderlandai
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Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Boarapus

Opraunon (1.A.) b.B. - ximon bearapus
Tem.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 277 051 010
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800
dpoc.dk.is@organon.com

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

E\LGda

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 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) 1 57 77 3200
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

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

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
dpoc.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 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com



Hrvatska

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

Ireland

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

island
Vistor ehf.
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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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