| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes

Katra tablete satur 70 mg alendronskabes (alendronic acid) natrija trihidrata veida un
70 mikrogramu (2800 SV) holekalciferola (colecalciferol) (D3 vitamina).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 62 mg laktozes (beziidens laktozes veida) un 8 mg saharozes.

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
Katra tablete satur 70 mg alendronskabes (alendronic acid) natrija trihidrata veida un
140 mikrogramu (5600 SV) holekalciferola (colecalciferol) (Ds vitamina).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 63 mg laktozes (beziidens laktozes veida) un 16 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Tablete

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes

Neregularas kapsulas formas baltas vai pelékbaltas tabletes, kuram viena pusé iegravéts kaula attéls un
otra puse uzraksts ‘710°.

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
Neregulara taisnstiira formas baltas vai pelekbaltas tabletes, kuram viena pusé iegravéts kaula attéls un
otra puse uzraksts 270'".

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

FOSAVANCE indicéts osteoporozes arst€Sanai pecmenopauzes perioda sievietém ar D vitamina
nepietiekamibas risku. Tas samazina mugurkaula un gtizas kaulu lizuma risku.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir viena tablete vienu reizi nedgla.

Pacienti ir jainforme par to, ka, ja vini aizmirsusi iedzert paredzéto FOSAVANCE devu, viniem ir
jaiedzer tablete no rta, p&c tam, kad vini par to ir atcergjusies. Pacientiem nav jalieto divas tabletes

viena diena, bet jaatgriezas pie lietoSanas shémas - viena tablete vienu reizi ned€la vinu izveletaja
nedglas diena.



Nemot véra osteoporozes norises procesa veidu, FOSAVANCE ir indicéts ilgstosai lietoSanai.
Optimalais osteoporozes arsteéSanas laiks ar bisfosfonatiem nav noteikts. Periodiski jaizverte
nepiecieSamiba turpinat arst€Sanu, vadoties pec katra slimnieka stavokla un izveértgjot FOSAVANCE
ieguvuma/riska faktorus, it Tpasi pec 5 vai vairak gadu ilgas lietoSanas.

Pacientiem jasanem papildus kalcijs, ja ta daudzums uztura ir nepietiekams (skatit 4.4. apakSpunktu).
Par papildus D vitamina lieto$anu jaizlemj katram pacientam individuali, nemot veéra ar vitaminiem un
partikas piedevam uznemto D vitamina daudzumu.

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes
Nav pétita FOSAVANCE Ds vitamina deva 2800 SV reizi nedéla ekvivalence D vitamina dienas devai
pa 400 SV.

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
Nav pétita FOSAVANCE D3 vitamina deva 5600 SV reizi ned€la ekvivalence D vitamina dienas devai
pa 800 SV.

Gados vecaki pacienti
Kliniskajos p&tijumos nekonstatja no vecuma atkarigu alendronata efektivitates vai drosuma profila
atSkiribu. Tapéc gados vecakiem pacientiem devas korekcija nav nepiecieSama.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem, kuriem kreatinina klirenss ir mazaks neka 35 ml/min,
FOSAVANCE neiesaka lietot nepietickamas pieredzes del. Devas korekcija nav nepiecieSama
pacientiem ar kreatinina klirensu virs 35 ml/min.

Pediatriska populacija

FOSAVANCE drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 18 gadiem nav pieradita. Sis
zales nedrikst lietot beérniem lidz 18 gadiem, jo dati par alendronskabes un holekalciferola
kombinacijas lieto§anu nav pieejami. Paslaik pieejamie dati par alendronskabes lietoSanu pediatriskaja
populacija ir aprakstiti 5.1. apakSpunkta.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Lai nodroS$inatu atbilstosu alendronata absorbciju:

FOSAVANCE jalieto, uzdzerot tikai tiru tideni (nedrikst lietot mineraltideni) vismaz 30 miniites
pirms dienas pirmas maltites, dz&riena vai zalém (tai skaita antacidiem Iidzekliem, kalciju saturoSiem
uztura bagatinatajiem un vitaminiem). Citi dz&rieni (ieskaitot mineraliideni), €dieni un dazas zales,
iesp&jams, samazina alendronata uzstksanos (skatit 4.5. un 4.8. apakspunktu).

Lai samazinatu baribas vada kairinajuma un nevélamo blakusparadibu risku, precizi jaievéro sekojosie
noradijumi (skatit 4.4. apakspunktu):

o FOSAVANCE ir janorij tikai no rita péc piecelSanas, uzdzerot pilnu glazi dens (ne mazak ka
200 ml).
o Pacientiem janorij tikai vesela FOSAVANCE tablete. Pacienti nedrikst smalcinat vai koslat

tableti, vai pielaut tabletes izkuSanu mutg, jo ir iesp&jama ctlu veidoSanas mute un rikle.

o Pacienti drikst apgulties ne atrak ka 30 mintites pec FOSAVANCE lietosanas un ne atrak ka péc
pirmas rita maltites ieturéSanas.

o FOSAVANCE nedrikst lietot pirms gul&tieSanas vai pirms piecel$anas no rita.



4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

- Baribas vada slimibas, kas aizkave baribas vada iztukSoSanos, pieméram, striktiira vai ahalazija.
- Nespgja nostavet vai noseédet vertikali vismaz 30 minttes.

- Hipokalciémija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alendronats

Augséja kunga-zarnu trakta blakusparadibas

Alendronats var izraisit kunga un zarnu trakta augsdalas glotadas vietgju kairinajumu. Ir iesp&jama
blakusslimibas pasliktinasanas, tapec jaievero piesardziba, nozimg&jot alendronatu pacientiem ar
aktiviem kunga un zarnu trakta augs$¢jas dalas traucgjumiem, pieméram, disfagiju, baribas vada
slimibam, gastritu, duodenttu, ¢Glam vai ar nopietnu kunga un zarnu trakta slimibu nesena anamnézge
(iepricksgja gada laika), piem&ram, peptisku ¢ilu, vai aktivu kunga un zarnu trakta asinos$anu, vai ar
kirurgiskam manipulacijam kunga un zarnu trakta aug$dala, iznemot piloroplastiku (skatit

4.3. apakspunktu). Ordingjot zales pacientiem ar zinamu Bareta baribas vada patologiju, arstam
jaizverte alendronata lietoSanas ieguvums un potencialais risks katram pacientam individuali.

Ir bijusi zinojumi par baribas vada reakcijam (dazreiz smagam, kuru terapijai bija nepiecieSama
hospitalizacija), piem&ram, ezofagitu, baribas vada ¢iilu un eroziju, reti ar sekojosam baribas vada
striktGram tiem pacientiem, kuri bija sanémusi alendronatu. Tadg] arstiem ir jaseko jebkadam
pazimeém vai simptomiem, kas varétu noradit uz iespgjamu baribas vada kairinajumu, un pacientiem
jaiesaka partraukt alendronata lietoSanu un griezties p&c mediciniskas palidzibas gadijumos, ja paradas
baribas vada kairinajuma simptomi, piem&ram, disfagija, sapes rijot vai retrosternalas sapes, paradas
dedzinasana vai pastiprinas eso$a dedzinasana (skatit 4.8. apakSpunktu).

Smagu baribas vada reakciju risks Skiet lielaks tiem pacientiem, kuri alendronatu nelieto atbilstosi
noradijumiem un/vai turpina lietot alendronatu péc tam, kad paradas simptomi, kas liecina par
iesp&jamu baribas vada kairinajumu. Ir loti svarigi, lai pacientam btu pilniga lietoSanas instrukcija un
pacients to saprastu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacienti jainforme, ka So noradijumu neievéroSana var
paaugstinat baribas vada bojajumu risku.

Lai gan plasos kliniskos pétjjumos nekonstat&ja paaugstinatu risku, ir bijusi reti (péc registracijas)
zinojumi par divpadsmitpirkstu zarnas un kunga ¢iilas gadijumiem, no kuriem dazi bija smagi un ar
komplikacijam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Zokla osteonekroze

Ir zinots par zokla osteonekrozi, parasti saistiba ar zobu ekstrakciju un/vai lokalam infekcijam (tai
skaita osteomielitu) véza pacientiem, kuru arsté$anas kursa sastava, primari, ir intravenozi ievadamie
bisfosfonati. Daudzi no Siem pacientiem sanéma ar kimijterapiju un kortikosteroidus. Par Zokla
osteonekrozi zinots ar osteoporozes pacientiem, kuri bisfosfonatus lietoja iekskigi.

Novertgjot zokla osteonekrozes attistibas risku pacientam, janem véra $adi riska faktori:

o bisfosfonatu iedarbibas stiprums (vislielaka ir zoledronskabei), lietosanas veids (skatit ieprieks)
un kumulativa deva;

o vézis, kimijterapija, staru terapija, kortikosteroidi, angiogen&zes inhibitori, smekesana;

o zobu slimiba anamnézg, slikta mutes dobuma higiéna, periodontits, invazivas zobarstniecibas

procediiras un slikti uzstaditas zobu protezes.



Pacientiem ar sliktu zobu veselibas stavokli pirms arstéSanas ar iek$kigi lietojamiem bisfosfonatiem
janoverte zobu stavoklis un atbilstosi javeic stomatologiskie profilakses pasakumi.

ArstéSanas laika Siem pacientiem, ja vien iesp&jams, jaizvairas no invazivam dentalam procediiram.
Pacientiem, kuriem bisfosfonatu terapijas laika attistas Zokla osteonekroze, zobu kirurgija stavokli var
paasinat. Nav pieejami dati par to, vai arstéSanas partrauksana ar bisfosfonatiem samazina zokla
osteonekrozes risku pacientiem, kuriem nepiecieSamas dentalas procediiras.

Sastadot terapijas planu, arstéjoSam arstam janoverté pacienta kliniskais stavoklis, nemot véra
ieguvumu/risku katram pacientam individuali.

Terapijas ar bisfosfonatiem laika visiem pacientiem jaiesaka uzturét labu mutes dobuma higiénu, veikt
regularas zobu parbaudes, ka arT zinot par jebkadiem simptomiem mutes dobuma, piem&ram, zobu
kustigumu, sap&m vai tiisku.

Aréja dzirdes kandla osteonekroze

Lietojot bisfosfonatus, galvenokart saistiba ar ilgtermina terapiju, zinots par argja dzirdes kanala
osteonekrozi. Iespgjamie argja dzirdes kanala osteonekrozes riska faktori ir steroidu lietoSana un
kimijterapija, un/vai vietg&jie riska faktori, piemeram, infekcija vai trauma. Pacientiem, kuri lieto
bisfosfonatus, jaapsver ar€ja dzirdes kanala osteonekrozes iesp&jamiba, ja novérojami sekojosi ar ausi
saistiti simptomi ka sapes vai izdalijumi no auss, vai hroniskas auss infekcijas.

Sapes skeleta-muskulu sistema

Ir zinots par kaulu, locitavu un/vai muskulu sapém pacientiem, kuri lietoja bisfosfonatus. Péc zalu
registracijas Sie simptomi reti ir bijusi smagi un/vai izraisijusi darba nesp&ju (skatit 4.8. apakSpunktu).
Simptomu sakuma laiks vari€ no vienas dienas Iidz vairakiem méneSiem p&c terapijas uzsaksanas.
Lielakai dalai pacientu simptomi pargaja péc terapijas partraukSanas. Simptomi atkartojas, ja atkartoti
tika lietotas ta paSas zales vai citi bisfosfonati.

Netipiski augsstilba kaula liizumi

Sanemti zinojumi par netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem,
galvenokart pacientiem, kuri sanémusi ilgsto$u osteoporozes arsté$anu. Sadi taisni vai slipi liizumi var
rasties jebkura vieta visa augsstilba kaula garuma, sakties tieSi zem maza trohantera Iidz pat
suprakondilarajam izliekumam. Sie liizumi visbiezak rodas p&c nelielas traumas vai ar traumam
nesaistitos gadijumos, un daziem pacientiem vairakas ned€las vai ménesus pirms pilniga augsstilba
kaula lizuma novéroja sapes augsstilba vai cirksni, biezi saistitas ar saskatamam stresa liizumu
pazimém. Liizumi biezi ir bilaterali; tadel ar pacientiem, kuri tiek arstéti ar bisfosfonatiem un kuriem
ir apstiprinats augsstilba kaula korpusa liizums, javeic arT kontralaterala augsstilba kaula izmekleSana.
P&c sadiem lizumiem zinots par apgritinatu kaulu saaugSanu. Pamatojoties uz individualu ieguvuma
un riska novertgjumu, un, kamér tiek novertéts pacienta stavoklis, pacientiem ar aizdomam par
augsstilba kaula netipiskiem lizumiem jaapsver bisfosfonatu terapijas partrauksana.

Arstesanas laika ar bisfosfonatiem pacientiem jaiesaka nekavéjoties zinot par sapem augsstilba, giizas
vai cirk$na apvidi, un pacientiem, kuriem attistas sadi simptomi, javeic iespgjama augsstilba kaula
luzuma izmekl&Sana.

Netipiski citu kaulu liizumi

Ir zinots, ka ilgstosi arstétiem pacientiem ir bijusi netipiski citu kaulu, pieméram, elkona kaula un liela
liela kaula, lazumi. Tapat ka visos netipisku augsstilba kaula lizumu gadijumos, Sie lizumi rodas pec
minimalam traumam vai bez traumas, un daziem pacientiem pirms pilniga lizuma ir bijusas prodroma
sapes. Elkona kaula ltizumi var biit saistiti ar atkartota stresa raditu slodzi, ilgsto$i izmantojot ieSanas
paliglidzeklus.

Nieru darbibas traucéjumi
FOSAVANCE neiesaka pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem, kam kreatinina klirenss ir mazaks
neka 35 ml/min (skatit 4.2. apakSpunktu).

Kaulu un mineralvielu vielmaina
Jaapsver, vai osteoporozei nav ar1 kadi citi c€loni, ne tikai estrogénu deficits un novecoSana.



Hipokalciémija jakorigé pirms FOSAVANCE terapijas uzsaksSanas (skatit 4.3. apakS$punktu). Pirms $o
zalu lietoSanas uzsakSanas efektivi jaarst€ ari citi mineralu vielmainas traucg€jumi (piem&ram, D
vitamina deficits un hipoparatireoze). D vitamina daudzums FOSAVANCE nav piemérots D vitamina
deficita korekcijai. Sada gadijuma pacientiem FOSAVANCE terapijas laika jakontrolg kalcija limenis
asinis un hipokalciémijas simptomi.

Alendronatam piemit sp&ja palielinat mineralu daudzumu kaula, tade] tas varétu izraisit nelielu,
asimptomatisku kalcija un fosfatu samazinaSanos seruma, 1pasi pacientiem, kuri lieto
glikokortikosteroidus un kuriem vargtu biit samazinata kalcija uzstksanas. Parasti tas ir neliels un bez
simptomiem. Tomer ir bijusi reti zinojumi par simptomatisku hipokalciemiju, kas reizém bija smaga
un biezi tika novérota pacientiem ar predispongjosiem stavokliem (piemé&ram, ar hipoparatireozi, D
vitamina deficttu un kalcija malabsorbciju) (skatit 4.8. apakspunktu).

Holekalciferols

Ds vitamins var palielinat hiperkalci€miju un/vai hiperkalcitiriju, ja to ordin€ pacientiem ar slimibam,
kas saistitas ar neregul&tu kalcitriola parprodukciju (pieméram, leikozi, limfomu, sarkoidozi). Siem
pacientiem jakontrol€ kalcija ITmenis urina un seruma.

D; vitamins var pienacigi neuzsiikties pacientiem ar malabsorbciju.

Paligvielas
Zales satur laktozi un saharozi. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes

nepanesibu, galaktozes nepanesibu, pilnigu laktazes deficitu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai
saharozes-izomaltazes nepietickamibu.

e =

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tablet, batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Alendronats

Iespg€jams, ka &diens un dzerieni (ieskaitot mineraliideni), kalciju saturosi preparati, antacidie lidzekli
un citas iekskigi lietojamas zales var ietekmét alendronata uzstuksanos, ja tas lieto vienlaicigi. Tadg]
péc alendronata iedzer$anas, pacientam ir japagaida vismaz 30 mindtes un tikai tad var lietot jebkadas
citas iekskigi lietojamas zales (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Ta ka nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) lietosana izraisa kunga-zarnu trakta kairinajumu,
lietojot tos kopa ar alendronatu, jaievero piesardziba.

Holekalciferols

Olestra, mineralellas, orlistats un zultsskabju sekvestranti (piem&ram, holestiramins, kolestipols) var
traucét D vitamina absorbciju. Pretkrampju Iidzekli, cimetidins un tiazidi var palielinat D vitamina
katabolismu. D vitamina papildus nepiecieSamibu jaizverte individuali.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar Kkriti

FOSAVANCE ir indicéts lietosanai tikai sievietém péc menopauzes, un tade] to nedrikst lietot
sievietes griitniecibas perioda un bérna barosanas ar kriiti laika.

Griitnieciba

Dati par alendronata lietoSanu griitniecém nav pieejami vai ari Sie dati ir ierobezoti. P&tTjumos ar
dzivniekiem ir novérota toksiska ietekme uz reproduktivitati. Alendronats, ko deva grisnam zurkam,
izraisja distociju, kas saistita ar hipokalciémiju (skatit 5.3. apakSpunktu). P&tfjumi dzivniekiem ar
lielam D vitamina devam liecinaja par hiperkalci€émiju un reproduktivo toksicitati (skattt

5.3. apakspunktu). FOSAVANCE nevajadzgetu lietot griitniecibas laika.



BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai alendronats/ta metaboliti izdalas mates piena. Nav iesp&jams izslégt risku
jaundzimusSajam vai zidainim. Holekalciferols un dazi ta aktivie metaboliti izdalas mates piena.
FOSAVANCE nevajadz&tu lietot barosanas ar krati laika.

Fertilitate

Bisfosfonati tiek icklauti kaulu struktiira, no kurienes tie pakapeniski izdalas vairaku gadu laika. Kaulu
struktiira pieaugusajiem ieklauto bisfosfonatu daudzums, un tad€jadi ari iesp€jamais daudzums, kas
nonak atpakal asinsritg, ir tie$i saistits ar bisfosfonatu devu un lietosanas ilgumu (skatit

5.2. apaks$punktu). Nav datu par risku cilvéka auglim. Tomgr, ja sievietei iestajas gritnieciba laika péc
bisfosfonatu terapijas kursa pabeigSanas, teorétiski pastav kait&juma risks auglim, galvenokart skeleta
bojajumiem. Nav pétita mainigo parametru ietekme uz risku, pieméram, laiks starp bisfosfonatu
terapijas partrauksanu un griitniecibas iestasanos, konkrétu bisfosfonatu lietosanu un lietosanas veidu
(intravenozi vai iekskigi).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

FOSAVANCE neietekmé, vai arT nedaudz tiesi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Pacientiem var rasties noteiktas nevélamas blakusparadibas (pieméram, redzes
miglo$anas, reibonis vai stipras kaulu, muskulu vai locitavu sapes (skatit 4.8. apakspunktu)), tas var
ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila apkopojums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir augsgja kunga-zarnu trakta blakusparadibas, tostarp
sapes veédera, dispepsija, baribas vada Ciilas, disfagija, meteorisms un gastroezofagealais atvilnis

(> 1%).

Blakusparadibu apkopojums tabula
Klinisko p&tijumu un/vai alendronata lietosanas laika pec registracijas ir zinots par zemak
uzskaititajam neveélamajam blakusparadibam.

Alendronata un holekalciferola kombinacijai papildus nav zinots par citam nevélamajam
blakusparadibam.

Biezums tiek definéts $adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz <1/100),
reti (>1/10 000 1idz<1/1000), loti reti (<1/10 000), nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistemu klasifikacija BieZums | Blakusparadibas

Imiinds sistemas traucéjumi Reti paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot
natreni un angioneirotisko ttisku

Vielmainas un uztura traucejumi Reti simptomatiska hipokalcieémija, biezi
saistita ar veicinogiem stavokliem®

Nervu sistemas traucejumi Biezi galvassapes, reibonis’

Retak disgeisija’

Acu bojajumi Retak acs iekaisums (uveits, sklerits vai
episklerits)

Ausu un labirinta bojajumi Biezi vertigo’

Lotireti | argja dzirdes kanala osteonekroze
(bisfosfonatu klases nevelama
blakusparadiba)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi Biezi sapes veédera, dispepsija, aizcietejums,
caureja, meteorisms, baribas vada ¢iila*,
disfagija*, veédera izpleSanas, skabas
atraugas




Retak slikta dusa, vemsSana, gastrits, baribas vada
iekaisums*, baribas vada erozijas*,
melena’

Reti baribas vada strikttiras*, orofaringealas
Culas*, kunga-zarnu trakta augs¢jas dalas
bojajumi (perforacijas, ¢iilas, asino$ana)®

Adas un zemadas audu bojajumi Biezi alopécija’, niezef
Retak izsitumi, erit€ma
Reti izsitumi ar paaugstinatu jutibu pret

gaismu, smagas adas reakcijas, ieskaitot
Stivensa DZonsona sindromu un toksisko
epidermalo nekrolizi*

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas Loti skeleta-muskulu (kaulu, muskulu vai
bojajumi biezi locitavu) sapes, dazreiz smagas '
Biezi locitavu pietakums’
Reti 7okla osteonekroze*$, netipiski

subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula
luzumi (bisfosfonatu klasei raksturigas

blakusparadibas)
Nav netipiski citu kaulu lazumi
zinams
Visparejie traucejumi un reakcijas Biezi asténija’, perifera tiska’
ievadiSanas vieta Retak parejosi simptomi, tadi ka akiitas fazes

atbildes reakcijas (mialgija, savargums un
reti — drudzis), parasti saistiti ar terapijas
uzsakSanu'

SSkatit 4.4. apakspunktu

"Biezums kliniskajos pétijumos zalu un placebo grupds bija lidzigs.

*Skatit 4.2. un 4.4 apakspunktu

ISis blakusparadibas tika identificétas pécregistracijas perioda. Biezuma kategorija "reti" tika
noteikta, balstoties uz atbilstosiem kliniskajiem pétijumiem.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Netipiski subtrohanteriski un diafizali augsstilba kaula liizumi

Lai gan patofiziologiskais mehanisms nav noskaidrots, epidemiologiskajos p&tijumos atkartoti iegitie
dati liecina, ka p&c ilgstosas bisfosfonatu lietoSanas p€cmenopauzes osteoporozes arstésanai, Ipasi pec
3-5 gadus ilgas lietoSanas, palielinas netipisku subtrohanterisku un diafizaru augsstilba kaula lizumu
risks. Netipisku subtrohanterisku un diafizaru augsstilba kaula liizumu (bisfosfonatu grupas zalu
izraistta blakusparadiba) absolutais risks joprojam ir mazs.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Alendronats

Simptomi

Iekskigas pardozesanas gadijuma ir iesp&jama hipokalcieémija, hipofosfatémija un blakusparadibas
kunga-zarnu trakta augs¢ja dala, pieméram, kunga kairinajums, dedzinasana, ezofagits, gastrits vai
cila.


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

Arstésana

Nav pieejama speciala informacija par alendronata pardozésanas terapiju. FOSAVANCE
pardozesanas gadijuma alendronata saistiSanai ir janozime piens vai antacidie Iidzekli. Baribas vada
kairinajuma riska del nedrikst izraisit vem$anu, un pacientam ir jaatrodas vertikali.

Holekalciferols

Nav dokumentgta D vitamina toksicitate ilgstosas terapijas laika veseliem pieaugusajiem, lietojot
mazakas devas par 10000 SV/diena. Kliniskajos p&tijumos lidz pieciem méneSiem veseliem
pieaugusajiem ordingjot D3 vitamina devas pa 4000 SV diena netika novérota hiperkalciiirija vai
hiperkalciemija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli kaulu slimibu arstésanai, bisfosfonati, kombinacijas, ATK kods:
MO05BB03

Darbibas mehanisms

Alendrondts

Alendronata natrija trihidrats ir bisfosfonats, kas inhibe kaula osteoklastisko resorbciju, tiesi
neietekmg&jot kaula veidoSanos. Prekliniskos p&tijumos konstatgja alendronata lokalizéSanos
galvenokart aktivas resorbcijas vietas. Osteoklastu aktivitate tiek inhib&ta, bet osteoklastu migracija un
piesaiste netiek ietekm@ta. ArstéSanas laika ar alendronatu veidojas normals kauls.

Holekalciferols (D3 vitamins)

D; vitamins veidojas ada, ultravioletas gaismas ietekmé parveidojoties no 7-dehidroholesteria par D3
vitaminu. Ja saules gaismas iedarbiba ir nepietiekama, D3 vitamins jauznem ar partikas piedevam. D3
vitamins aknas parveidojas par D3 25-hidroksivitaminu, kur, kameér nepiecieSams, tas tick uzglabats.
Parveidosanas par aktivu kalciju-mobiliz&joso hormonu Ds 1,25-dihidroksivitaminu (kalcitriolu)
notiek nier&s, hidroksilacijas procesa. D3 1,25-dihidroksivitamins pamata palielina gan kalcija, gan
fosfatu absorbciju zarnas, ka art regul€ kalcija I[imeni asinis, kalcija un fosfatu ekskréciju, kaulu
formaciju un kaulu resorbciju.

D; vitamins ir nepiecieSams normala kaula veidoSanas procesa. D vitamina deficits veidojas, kad ir
nepietickama saules gaismas iedarbiba, ka arT nepietiekama uznemsana ar partikas produktiem.
Vitamina deficits izraisa negativu kalcija lidzsvaru, kaulu trauslumu, un paaugstina skeleta kaulu
lazumu risku. Smagos gadijumos nepietiekamiba izraisa sekundaru hiperparatireozi, hipofosfatémiju,
proksimalo muskulu vajumu un osteomalaciju, kas palielina negadijumu un lizumu risku
osteoporotiskiem pacientiem. Papildu D vitamins samazina Sos riskus un to sekas.

Osteoporozi defing ka mugurkaula vai giizas locTtavas kaulu mineralvielu blivuma (KMB)
2,5 standartnovirzes zem vidéja KMB veselu jaunu cilvéku populacija vai ieprieksgju lizumu kaulu

trausluma dgl, neatkarigi no KMB.

Kliniska efektivitate un droSums

FOSAVANCE pétijumi

FOSAVANCE mazakas devas (alendronats 70 mg/Ds vitamins 2800 SV) ietekme uz D vitaminu tika
noteikta 15 ned€lu ilga, daudznacionala petijuma 682 osteoporotiskam sievietém pe&cmenopauzes
perioda (D 25-hidroksivitamina izejas I[imenis asinis: vid&jai 56 nmol/l [22,3 ng/ml]; robezas no 22,5-
225 nmol/l [9-90 ng/ml]). Pacientes vienu reizi nedéla sanéma FOSAVANCE mazako devu

(70 mg/2800 SV) (n=350) vai FOSAMAX (alendronats) 70 mg (n=332); D vitamina papildus
lietoSana tika aizliegta. P&c 15 terapijas nedélam D 25-hidroksivitamina Iimenis bija biitiski augstaks
(26 %) FOSAVANCE (70 mg/2800 SV) grupa (56 nmol/l [23 ng/ml], salidzinot ar alendronata grupu



(46 nmol/I [18,2 ng/ml]). 15 nedglu laika paciensu ar D vitamina deficitu skaits procentos (D 25-
hidroksivitamins seruma < 37,5 nmol/l [< 15 ng/ml]) bija batiski samazinajies par 62,5 %, lietojot
FOSAVANCE (70 mg/2800 SV), salidzinot ar alendronatu (attiecigi 12 % un 32 %). Paciensu ar D
vitamina deficttu skaits procentos (D 25-hidroksivitamins seruma < 22,5 nmol/l [< 9 ng/ml} butiski
samazinajas par 92 %, lietojot FOSAVANCE (70 mg/2800 SV), salidzinot ar alendronatu (attiecigi

1 % un 13 %). Saja pétijuma vidjais D 25-hidroksivitamina [imenis 15. nedéla pacientém ar D
vitamina nepietieckamibu izejas I[imenT (D 25-hidroksivitamins 22,5 lidz 37,5 nmol/l [9 lidz

< 15 ng/ml]) paaugstinajas no 30 nmol/l (12,1 ng/ml) lidz 40 nmol/l (15,9 ng/ml) FOSAVANCE

(70 mg/2800 SV) grupa (n=75) un samazinajas no 30 nmol/l (12,0 ng/ml) izejas limeni lidz 26 nmol/l
(10,4 ng/ml) 15. nedela alendronata grupa (n=70). Netika novérotas atskiribas vid€ja kalcija un fosfatu
limen1 asinis, vai kalcija Itment 24-stundu urina abas terapijas grupas.

FOSAVANCE mazakas devas (alendronats 70 mg/ D3 vitamins 2800 SV) plus papildus 2800 SV Ds;
vitamina ar kop&jo devu 5600 SV (Ds vitamina daudzums FOSAVANCE lielakaja deva) vienu reizi
nedgela iedarbibu pétija 24 ned€lu ilga pagarinajuma p&tijuma, kur piedalijas 619 sievietes ar
osteoporozi peécmenopauzes perioda. Pacientes D3 vitamina 2800 grupa lietoja FOSAVANCE

(70 mg/2800 SV) (n=299) un pacientes D3 vitamina 5600 grupa lietoja FOSAVANCE

(70 mg/2800 SV) plus papildus 2800 SV Ds vitamina (n=309) vienu reizi ned€la; tika atlauts papildus
lietot D vitamina partikas piedevas. P&c 24 nedelu arsteésanas vid&jais D 25-hidroksivitamina [Tmenis
seruma bija nozimigi augstaks D3 vitamina 5600 grupa (69 nmol/l [27,6 ng/ml]) ka D3 vitamina
2800 grupa (64 nmol/l [25,5 ng/ml]). 24 ned&lu pagarinajuma pétijuma pacientu ar D vitamina
nepietickamibu skaits procentos bija 5,4% D3 vitamina 2800 grupa, salidzinot ar 3,2% D3 vitamina
5600 grupa. Pacientu ar D vitamina deficitu skaits procentos bija 0,3% D3 vitamina 2800 grupa,
salidzinot - nulle D3 vitamina 5600 grupa. Abas terapijas grupas vidgjais kalcija limenis, fosfatu
limenis vai 24-stundu kalcija [imenis urina bija lidzigs. Pacientu ar hiperkalcitriju skaits procentos
24 nedglu pagarinajuma pétijuma beigas starp abam terapijas grupam statistiski neatSkiras.

Alendrondta pétijumi

Alendronata 70 mg (n = 519) un alendronata 10 mg vienu reizi diena (n = 370) terapeitiska lidzvertiba
tika pieradrta vienu gadu ilga daudzcentru petijuma sieviet€ém ar osteoporozi pécmenopauzes perioda.
Vidgjie KMB paaugstinasanas lielumi mugurkaula jostas dala péc viena gada bija 5,1 % (95 % TI: 4,8;
5,4 %) grupa, kura lietoja 70 mg vienu reizi nedéla un 5,4 % (95 % TI: 5,0; 5,8 %) grupa, kura lictoja
10 mg diena. Vidgjais KMB pieaugums bija 2,3 % un 2,9 % guzas kaula kaklinam un 2,9 % un 3,1 %
giizai kopuma, atbilstosi lietojot 70 mg vienu reizi nedéla un 10 mg diena. KMB paaugstinasanas ar
citas skeleta vietas abam grupam bija Iidziga.

Alendronata ietekmi uz kaulu masu un liizumu biezumu sievietém p&cmenopauzes perioda parbaudija
divos identiska dizaina (n = 994) sakotngjas efektivitates pétijumos, ka arT Lizumu pé&tijuma (Fracture
Intervention Trial) (FIT: n=6459).

Sakotngjas efektivitates pétijumos pacientém, kuras sanéma alendronatu 10 mg/diena, vidgjais KMB
pieaugums mugurkaula jostas skriemelos, giizas kaula kaklina un grozitaja pec tris gadiem, salidzinot
ar placebo, bija attiecigi 8,8 %, 5,9 % un 7,8 %. Nozimigi paaugstinajas ari kopgjais kermena KMB.
Ar alendronatu arstétiem pacientiem par 48 % samazinajas viena vai vairaku vertebralo lizumu
biezums, salidzinot ar tiem, kas lietoja placebo (alendronats 3,2 %, salidzinot ar placebo 6,2 %). Divus
gadus ilgs So p&tijumu pagarinajums paradija, ka KMB mugurkaula un grozitaja turpinaja pieaugt un
KMB giizas kaula kaklina un skeleta kopuma saglabajas.

FIT veidoja divi placebo kontroléti pétijumi, kuros alendronatu lietoja katru dienu (5 mg/diena divus
gadus un 10 mg/diena vai nu vienu vai divus papildus gadus):

o FIT 1: tris gadus ilgs petijums ar 2027 pacientiem, kuriem pirms p&tijuma bija bijis vismaz
viens mugurkaula (kompresijas) lizums. Saja pétfjuma katru dienu lietotais alendronats
samazinaja > 1 jauna mugurkaula liizuma sastopamibas biezumu par 47 % (alendronats 7,9 %,
salidzinot ar placebo 15,0 %). Papildus tam, statistiski nozimigi samazinajas giizas lizumu
sastopamibas biezums (1,1, salidzinot ar 2,2 %, samazinasanas par 51 %).
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o FIT 2: Cetrus gadus ilgs pétijums ar 4432 pacientiem ar zemu kaulu masu, bet bez mugurkaula
lizuma pirms pétfjuma. Saja pétijuma, analiz&jot osteoporotisku sieviesu apak$grupu (37 % no
vispargjas pétijuma populacijas, bija definicijai atbilstosi osteoporozes kriteriji) novéroja
butisku atskiribu starp giizas lizumu sastopamibas biezumu (alendronats 1,0 % salidzinot ar
placebo 2,2 %, samazinasanas par 56 %) un > 1 jauna mugurkaula lizuma sastopamibas
biezumu (2,9, salidzinot ar 5,8 %, samazina$anas par 50 %).

Laboratorijas izmeklejumu rezultati

Kliniskajos pétijumos ir noverota asimptomatiska, viegla un parejosa seruma kalcija un fosfatu Iirmena
pazeminasSanas attiecigi aptuveni 18 % un 10 % pacientu, kuri lietoja alendronatu 10 mg/diena,
salidzinajuma ar aptuveni 12 % un 3 % no placebo lietotajiem. Tomér seruma kalcija pazeminasanas
lidz < 0,8 mg/dl (2,0 mmol/l) un seruma fosfata pazeminasanas Iidz < 2,0 mg /dl (0,65 mmol/l)
gadijumu biezums abas arst€Sanas grupas bija lidzigs.

Pediatriska populacija

Natrija alendronats ir pétits ar nelielu skaitu 18 gadu vecumu nesasniegusu pacientu, kam bija
osteogenesis imperfecta. Rezultati nav pietiekami, lai pamatotu natrija alendronata lietoSanu bérniem
ar osteogenesis imperfecta.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
Alendronats

Uzsitksanas

Salidzinot ar intravenozu references devu, alendronata vidgja perorala biopieejamiba devam robezas
no 5 lidz 70 mg sievietém bija 0,64 %, ja alendronatu lietoja péc naktsmiera tuksa dasa divas stundas
pirms standartiz&tam brokastim. Biopieejamiba samazinajas lidzigi Iidz 0,46 % un 0,39 %, ja
alendronatu ordingja stundu vai pusstundu pirms standartizétam brokastim. Osteoporozes petijjumos
alendronats bija efektivs, ja to nozimé&ja 30 miniites pirms dienas pirmas maltites vai dz€riena.

Alendronata sastavdala kombiné&tajas FOSAVANCE (70 mg/2800 SV) tabletés un kombinétajas
FOSAVANCE (70 mg/5600 SV) tabletés ir bioekvivalenta alendronata 70 mg tabletém.

Biopieejamiba bija nieciga, ja alendronatu noziméja lidz divam stundam péc standartizétam brokastim
vai to laika. Vienlaiciga alendronata lietoSana kopa ar kafiju vai apelsinu sulu samazinaja
biopieejamibu aptuveni par 60 %.

Veseliem cilvékiem prednizona lietoSana (20 mg tris reizes diena, piecas dienas) kliniski nozimigi
neizmainija alendronata peroralo biopieejamibu (vidéja paaugstinasanas robezas no 20 % Iidz 44 %).

Izkliede

P&tijumi ar Zurkam pieradija, ka alendronats parejosi izplatas mikstos audos péc 1 mg/kg intravenozas
ievadisanas, bet p&c tam atri parvietojas uz kauliem vai izdalas urina. Cilvekiem vidgjais lidzsvara
stavokla izkliedes tilpums, neskaitot kaulus, ir vismaz 28 litri. Zalu koncentracija plazma pec iekskigas
terapeitiskas devas ir parak zema, lai to varétu noteikt analitiski (< 5 ng/ml). SaistiSanas ar proteiniem
cilveka plazma ir aptuveni 78 %.

Biotransformacija
Nav pieradijumu tam, ka alendronats dzivniekos vai cilvékos metaboliz&tos.
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Elimindcija

Péc vienreizgjas [1*C] alendronata intravenozas devas, aptuveni 50 % no radioaktivitates izdalas urina
72 stundu laika, fekalijas radioaktivitati konstaté vai nu maz, vai nemaz. P&c vienreizgjas 10 mg
intravenozas devas, renalais alendronata klirenss bija 71 ml/min, un sist€miskais klirenss neparsniedza
200 ml/min. Plazmas koncentracija samazinajas par vairak ka 95 % 6 stundu laika p&c intravenozas
ievadiSanas. Ir aprékinats, ka terminalais pusperiods cilvékiem parsniedz 10 gadus, atspogulojot
alendronata izdaliSanos no skeleta. Alendronats neizdalas caur skabju vai bazu transporta sistemam
zurku nierés, tade] nav gaidams, ka tas var€tu iejaukties citu zalu ekskrécija caur §im sistemam
cilvekiem.

Holekalciferols

Uzsitksands

Veseliem pieaugus$ajiem (virieSiem un sievietém), lietojot FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes p&c
naktsmiera tuk$a dasa un divas stundas pirms brokastim, vid&jais laukums zem seruma koncentracijas
laika liknes (AUCo-120st) D3 vitaminam (nav piemérots endogénajam D3 vitamina limenim) bija

296,4 ngest./ml. Vidgja maksimala D3 vitamina koncentracija seruma (Cmax) bija 5,9 ng/ml, un
medianais laiks maksimalas seruma koncentracijas sasnieg8anai (Tmax) bija 12 stundas. FOSAVANCE
D3 vitamina (2800 SV) biopieejamiba ir lidziga tikai Dz vitamina (2800 SV) biopieejamibai.

Veseliem pieaugus$ajiem (virieSiem un sievietém), lictojot FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes péc
naktsmiera tuks$a di$a un divas stundas pirms brokastim, vidgjais laukums zem seruma koncentracijas
laika Itknes (AUCo.g0t) D3 vitaminam (nav piemérots endogénajam D3 vitamina ITmenim) bija

490,2 ngest./ml. Vid&ja maksimala D3 vitamina koncentracija seruma (Cmax) bija 12,2 ng/ml, un
medianais laiks maksimalas seruma koncentracijas sasniegSanai (Tmax) bija 10,6 stundas.
FOSAVANCE D3z vitamina 5600 SV biopieejamiba ir lidziga tikai D3 vitamina 5600 SV
biopieejamibai.

Izkliede

P&c uzsiiksanas D3 vitamins nokliist asinis ka dala no hilomikrona. D3 vitamins strauji izplatas,
galvenokart aknas, kur metabolizgjas par D3 25-hidroksivitaminu, kas ir galvena uzkrajuma forma.
Mazaks daudzums nokliist muskulu un tauku $iinas, un tur uzkrajas Dz vitamina veida, lai vélak
nokliitu cirkulatoraja sistema. Cirkulgjosais D3 vitamins saistas ar D vitaminu veidojoSajam
olbaltumvielam.

Biotransformacija

D3 vitamins aknas strauji metabolizgjas par D3 25-hidroksivitamiu hidroksilacijas cela, un pec tam
nierés metabolizgjas par D3 1,25-dihidroksivitaminu, kas ir biologiski aktiva forma. Talaka
hidroksilacija notiek pirms eliminacijas. Neliels D3 vitamina daudzums pirms eliminacijas tiek
paklauts glikuronizacijai.

Elimindcija

Ja radioaktivi iezim&tu D3 vitaminu ordingja veseliem cilvekiem, vid€ja radioaktivi iezZiméetas vielas
ekskrécija urina pec 48 stundam bija 2,4 % un vidgja ekskrécija fekalijas pec 4 dienam bija 4,9 %.
Abos gadijumos izdalita radioaktivitate bija gandriz tikai sakumvielas metabolitu veida. Vidgjais D3
vitamina eliminacijas pusperiods seruma péc iekskigas FOSAVANCE (70 mg/2800 SV) lietosanas ir
aptuveni 24 stundas.

Nieru darbibas traucéjumi

Preklmiskie p&ttjumi liecina, ka zales, kas neizgulsn&jas kaulos, atri izdalas urina. Dzivniekiem netika
atrasti pieradijumi par kaulu uznemsanas piesatinasanos pec pastavigas nozimésanas ar kumulativam
intravenozam devam lidz 35 mg/kg. Lai gan nav pieejama kliniska informacija, jadoma, ka tapat ka
dzivniekiem, alendronata eliminacija caur nierém samazinasies ari pacientiem ar nieru darbibas
trauc€jumiem. Tadg] pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem ir iespgjama nedaudz lielaka
alendronata uzkrasanas kaula (skatit 4.2 apakSpunktu).
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5.3. Prekliiskie dati par droSumu
Nav veikti nekliniskie p&tijumi alendronata un holekalciferola kombinacijai.

Alendronats

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvékam. Pettjumi ar zurkam
paradija, ka arsteéSana ar alendronatu griitniecibas laika saistas ar distociju matitém dzemdibu laika,
kas saistama ar hipokalciémiju. To zurku, kas p&tfjumos sané€ma lielas devas, augliem paradijas
palielinatas nepilnigas parkauloSanas sastopamiba. Nozimiba cilvékiem nav zinama.

Holekalciferols
Petfjumos ar dzivniekiem tika noverota reproduktiva toksicitate, ja tika ievaditas devas, kas ieveérojami
parsniedz cilveka terapeitiskas devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze (E460)
Beziidens laktoze

Vidgjas virknes trigliceridi
Zelatins

Kroskarmelozes natrija sals
Saharoze

Koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats (E572)
Butil&ts hidroksitoluols (E321)
Modificeta ciete (kukuriizas)
Natrija aluminija silikats (E554)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

18 meénesi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala blistera iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.
6.5. lepakojuma veids un saturs

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes
Aluminija/aluminija blisteri, iepakoti kartona kastité pa 2, 4, 6 vai 12 tableteém.

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
Alumtnija/aluminija blisteri, iepakoti kartona kastité pa 2, 4 vai 12 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2005. gada 24. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2015. gada 24. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS (-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJ UMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA Uz
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS (-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Niderlande

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

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

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijjuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE FOSAVANCE 70 mg/2800 SV

1. ZALU NOSAUKUMS

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes
alendronic acid /colecalciferol

2. AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1)

Katra tablete satur 70 mg alendronskabes (natrija trihidrata veida) un 70 mikrogramu (2800 SV)
holekalciferola (D3 vitamina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT laktozi un saharozi. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

2 tabletes
4 tabletes
6 tabletes
12 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Vienu reizi nedéla.
Iekskigai lietoSanai.

Lietojiet pa vienai tabletei vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kura Jums Skiet vispiemé&rotaka:
P.

O.

T.

C.

Pk.

S.

Sv.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala blistera iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

FOSAVANCE
70 mg
2800 SV
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| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ BLISTERA FOSAVANCE 70 mg/2800 SV

1. ZALU NOSAUKUMS

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes
alendronic acid /colecalciferol

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Organon

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE FOSAVANCE 70 mg/5600 SV

1. ZALU NOSAUKUMS

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
alendronic acid /colecalciferol

2. AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) NOSAUKUMS (-1) UN DAUDZUMS (-1)

Katra tablete satur 70 mg alendronskabes (natrija trihidrata veida) un 140 mikrogramu (5600 SV)
holekalciferola (D3 vitamina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT laktozi un saharozi. Papildus informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

2 tabletes
4 tabletes
12 tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Vienu reizi nedéla.
Iekskigai lietoSanai.

Lietojiet pa vienai tabletei vienu reizi nedela

Atzimgjiet ned€las dienu, kura Jums Skiet vispiemé&rotaka:
P.

0.

T.

C.

Pk.

S.

Sv.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala blistera iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

FOSAVANCE
70 mg
5600 SV

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

24



| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

25



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ BLISTERA FOSAVANCE 70 mg/5600 SV

1. ZALU NOSAUKUMS

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
alendronic acid /colecalciferol

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Organon

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA KOPA AR AREJO IEPAKOJUMU (KASTITI)

Lietotaja karte

Svariga informacija
Ka jalieto FOSAVANCE tabletes

1. Lietojiet pa vienai tabletei vienu reizi nedela.

2. Izvélieties nedé€las dienu, kura Jums Skiet vispiemérotaka. [zveletaja diena no rita péc
piecel$anas, pirms dienas pirmas maltites, dz&€riena vai citu zalu lictoSanas, norijiet (nedrikst
sasmalcinat, koslat vai laut tai izSkist mut€) vienu FOSAVANCE tableti, uzdzerot pilnu glazi ar
fideni (nelietot mineraliident).

3. Turpiniet ierastas rita aktivitates. Jis varat s€det, stavet vai staigat — tikai palieciet vertikala
stavokli. Nedrikst gulét, est, dzert vai lietot citas zales vismaz vel 30 miniites. Nedrikst atgulties
lidz pat dienas pirmajai maltitei.

4. Atcerieties, ka FOSAVANCE jalieto katru ned€lu vienu reizi Jusu izvélétaja diena tik ilgi, cik
noteicis arsts.

Ja aizmirstat lietot kartejo devu, iedzeriet tikai vienu FOSAVANCE tableti no rita, tiklidz
atceraties. Nelietojiet divas tabletes viend diend. Turpiniet lictot pa vienai tabletei reizi nedéla Jasu

izveletaja diena.

Biitiska papildus informacija par to, ka jalieto FOSAVANCE tabletes, ir pievienotaja lietoSanas
instrukcija. Ludzu, izlasiet to rapigi.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tabletes
FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tabletes
alendronic acid/colecalciferol

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Pirms zalu lietoSanas ir svarigi, lai Jis saprastu informaciju, kas noradita 3.punkta.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir FOSAVANCE un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms FOSAVANCE lietoSanas
Ka lietot FOSAVANCE

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat FOSAVANCE

lepakojuma saturs un cita informacija

Uk wdE

1. Kas ir FOSAVANCE un kadam nolakam to lieto

Kas ir FOSAVANCE?
FOSAVANCE ir tabletes, kas satur divas aktivas vielas, alendronskabi (parasti sauktu par
alendronatu) un holekalciferolu, kas zinams ka D3 vitamins.

Kas ir alendronats?

Alendronats pieder nehormonalo zalu grupai, ko sauc par bisfosfonatiem. Alendronats pasarga no
kaulu masas zuduma, kas veidojas sievietem pecmenopauzes perioda, un palidz kaulu atjaunot. Tas
samazina mugurkaula un giizas kaula lizumu risku.

Kas ir D vitamins?

D vitamins ir butiska uzturviela, kas nepieciesama kalcija absorbcijai un veseliem kauliem. Organisms
kalciju no partikas produktiem atbilsto$i var absorbét tikai tad, ja pietiek D vitamina. Daudzi partikas
produkti satur D vitaminu. Lielakais D vitamina daudzums veidojas ada saules staru iedarbibas
rezultata. Cilvékam novecojot, ada veidojas aizvien mazak D vitamina. Ja D vitamina ir par maz, tas
var izraistt kaulu trauslumu un osteoporozi. Smaga D vitamina deficita gadijuma var rasties muskulu
vajums, kas var izraisit kritienus un paaugstinat lizumu risku.

Kadam nolikam lieto FOSAVANCE?

Arsts ir izrakstijis Jums FOSAVANCE, lai arstétu osteoporozi, un tadél, ka Jums ir D vitamina
nepietiekamibas risks. Tassamazina mugurkaula un giizas kaula liizumu risku sievietém
pEcmenopauzes perioda.

Kas ir osteoporoze?

Osteoporoze ir kaulu trauslums. Ta ir bieZi sastopama paradiba sievietém p&c menopauzes.
Menopauzes laika olnicas partrauc sieviska hormona estrogéna, kas palidz nodroSinat sievietei veselus
kaulus, sintézi. Rezultata samazinas kaula blivums, un kauls klist trauslaks. Jo agrak sievietei iestajas
menopauze, jo lielaks ir osteoporozes risks.

Sakuma osteoporozei parasti nav simptomu. Ja to nearstg, kauli var lazt. Lai gan luzumi parasti izraisa
sapes, mugurkaula lizumus var hepamantti, 1idz bridim, kad samazinas auguma garums. Lizumi var
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notikt parastu ikdienas aktivitasu laika, piem&ram, celot priekSmetus vai p&c nelielam traumam, kas
normalus kaulus netraumétu. Kaulu lizumi parasti notiek giiza, mugurkaula vai plaukstas locitava, un
var izraistt ne tikai sapes, bet ari tadas ievérojamas problémas ka stajas traucgjumi (izliekums kupra

veida) un kustiguma samazinasanas.

Ka var arstét osteoporozi?
Papildus terapijai ar FOSAVANCE, arsts var Jums ieteikt veikt kadas no zemak min&tajam izmainam
dzivesveida:

Atmest smékeésanu Tiek uzskatits, ka smékésana pastiprina kaulu masas zudumu, tade] var
palielinat kaulu lizuma risku.

Fiziskas aktivitates Tapat ka muskuliem, arT kauliem ir nepiecieSams regulars trenins, lai tie
biitu izturigi un veseli. Pirms jebkadu fizisko nodarbibu programmas
sakSanas konsultgjieties ar arstu.

Ediet sabalansétu uzturu  Jisu arsts var Jums paskaidrot par nepiecie§amo uzturu, un vai Jums
nepiecieSams lietot uztura bagatinatajus.

2. Kas Jums jazina pirms FOSAVANCE lietoSanas

Nelietojiet FOSAVANCE $ados gadijumos
o jaJums ir alergija pret alendronskabi, holekalciferolu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu

sastavdalu,

o ja Jums ir zinami baribas vada trauc€jumi (baribas vads ir caurulveida organs, kas savieno Jiisu
muti ar kungi), ka baribas vada sasaurinajums vai apgritinata risana,

o ja Jas nevarat nostavét vai nosédét vismaz 30 mintites,

o ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir zems kalcija [Tmenis asinis.

Ja Jums skiet, ka jebkas no augstakmingta attiecas uz Jums, nelietojiet §is tabletes. Informgjiet arstu,
un sekojiet vina noradijjumiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms FOSAVANCE lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

o Jums ir nieru funkcijas traucgjumi,

o Jums ir, vai nesen ir bijusi jebkadi riSanas vai gremosanas traucéjumi,

o arsts Jums ir teicis, ka Jums ir Bareta baribas vada patologija (stavoklis, kas saistits ar izmainam
S§tnas, kas atrodas baribas vada lejas dalas glotada),

o Jums ir teikts, ka Jums ir traucéta mineralvielu uzstik§anas no kunga vai zarnam (malabsorbcijas
sindroms),

o Jums ir slikta zobu veseliba, smaganu slimiba, planota zoba izrauSana vai Jis nesanemat
regularu zobu aprupi,

° Jums ir vezis,

o Jums tiek veikta kimijterapija vai staru terapija,

o Jas lietojat angiogenézes inhibitorus (pieméram, bevacizumabu vai talidomidu), ko lieto audzgja
arstéSanai,

o Jus lietojat kortikosteroidus (piem&ram, prednizonu vai deksametazonu), ko lieto tadu stavoklu
arstéSanai, ka astma, reimatoidais artrits, smagas alergiskas reakcijas,

o Jus smékgjat vai agrak smekejat (jo tas var paaugstinat zobu problému rasanas risku).

Jums var tik ieteikts pirms arste€Sanas uzsakSanas ar FOSAVANCE veikt zobu parbaudi.
Lietojot terapija FOSAVANCE ir svarigi uzturét labu mutes dobuma higiénu. Visa arsteSanas laika

Jums regulari javeic zobu parbaudes un jasazinas ar arstu vai zobarstu, ja Jums rodas jebkadas
problémas mut€ vai ar zobiem, piem&ram, zoba izkriSana, sapes vai pietikums.
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Var attistities baribas vada (caurulveida organs, kas savieno muti ar kungi) kairinajums, iekaisums vai
¢ulas, biezi ar sapem kriisu kurvi, dedzinasanu vai apgrutinatu riSanu un sapem tas laika, 1pasi
gadijumos, ja pacients neuzdzer pilnu glazi ar tideni un/vai vins atgulas, kamer nav pagajusas

30 miniates péc FOSAVANCE lietosanas. Sis blakusparadibas paasinds pacientiem, kuri turpina lietot
FOSAVANCE peéc ieprieks aprakstito simptomu paradiSanas.

Bérni un pusaudzi
FOSAVANCE nedrikst lietot bérni un pusaudzi Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un FOSAVANCE
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Visticamak, ka kalcija uztura bagatinataji, antacidie lidzekli un dazas iekskigi lietojamas zales
ietekme&s FOSAVANCE absorbciju, ja tiks lietotas vienlaicigi ar to. Tadel ir svarigi, lai Jus ievérotu
visus noradijumus, kas minéti 3. punkta un nogaidat vismaz 30 miniites pirms lietojat jebkadas citas
zales vai uztura bagatinatajus.

Dazas zales reimatisma vai ilgstoSu sapju arst€Sanai, ko sauc par NPL (piem&ram, acetilsalicilskabe
vai ibuproféns), var izraisit gremoSanas trauc&jumus. Tadge] jaievero piesardziba, ja §1s zales lieto
vienlaikus ar FOSAVANCE.

Visticamak, ka dazas zales vai partikas piedevas, tai skaita maksligie tauku aizvietotaji, minerale]]as,
kermena svaru samazinoSas zales, orlistats un holesterina limeni pazeminosas zales, holestiramins un
Kolestipols, var aizkavét FOSAVANCE sastava eso$a D vitamina nokla$anu organisma. Zales pret
Iekmém (krampjiem) (piemé&ram, fenitoins vai fenobarbitals) var samazinat D vitamina efektivitati.
Sados gadijumos par D vitamina papildus piedevam jaizlemj katram pacientam individuali.

FOSAVANCE kopa ar uzturu un dzérienu

Visticamak, ka partika un dz€rieni (tai skaita mineraliidens) padaris FOSAVANCE mazak efektivu, ja
tiks lietoti vienlaicigi ar to. Tade] ir svarigi, lai Jiis ievérotu visus noradijumus, kas minéti 3. punkta.
Jums japagaida vismaz 30 miniites, pirms lietojiet jebkadu partiku vai dz€rienus, iznemot fideni.

Griitnieciba un barosana ar kriati

FOSAVANCE ir domats tikai sievietém p&cmenopauzes perioda. Nedrikst lietot FOSAVANCE, ja
Jums iestajusies gritnieciba vai ja Jums skiet, ka var€tu bt iestajusies griitnieciba vai Jiis barojat
bernu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ir sanemti zinojumi par FOSAVANCE blakusparadibam (piemé&ram, neskaidra redze, reibonis un
stipras kaulu, muskulu vai locitavu sapgs), kas varétu ietekmét Juisu sp&ju vadit transportlidzekli un
apkalpot mehanismus (skatit4. punktu). Ja Jiis novérojat jebkuru no §im blakusparadibam, Jis
nedrikstat vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus, 1idz Jis jutaties labak.

FOSAVANCE satur laktozi un saharozi.

Ja arsts Jums kadreiz ir teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu lietosanas
konsultgjieties ar arstu.

FOSAVANCE satur natriju.
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot FOSAVANCE

Vienmer lietojiet FOSAVANCE saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Lietojiet vienu FOSAVANCE tableti vienu reizi nedéla.

Riipigi ieverojiet lietoSanas noteikumus.

1)  Izvelieties ned€las dienu, kura Jums Skiet vispiemérotaka. Katru nedélu izveletaja diena lietojiet
vienu FOSAVANCE tableti.

Ir loti svarigi ieverot sekojoso 2), 3), 4) un 5) lietosanas noradijumu, lai FOSAVANCE tablete atri
noklatu Jasu kungi, un samazinatos baribas vada (caurulveida organs, kas savieno Jisu muti ar kungi)
kairinajuma iespgja.

2)  No rita p&c piecelSanas un pirms dienas pirmas maltites, dz€riena vai citu zalu lietoSanas,
norijiet veselu FOSAVANCE tableti, uzdzerot pilnu glazi ar tideni (nelietot mineraltideni) (ne
mazak ka 200 ml), lai FOSAVANCE pietickami uzsiicas.

o Nedrikst lietot mineraliideni (gazetu vai negazetu).
o Nedrikst lietot kafiju vai tgju.
o Nedrikst lietot sulu vai pienu.

Tableti nedrikst smalcinat, kost, vai atlaut tai iz§kist mutg, jo var rasties mutes ciilas.

3)  Nedrikst atgulties — Jums jasaglaba vertikals stavoklis (sédus, stavus vai staigajot) — vismaz
30 minttes pec tabletes norisanas. Jus nedrikstat atgulties 11dz pat dienas pirmajai maltttei.

4)  Nelietojiet FOSAVANCE tableti pirms gulétieSanas vai pirms piecel$anas.

5)  Jatabletes lictoSanas laika Jiis noverojat riSanas grutibas vai sapes, sapes kraskurvi vai
dedzinasanu, vai tas paasinasanos, partrauciet FOSAVANCE lietosanu un informéjiet par to
arstu.

6) Péc FOSAVANCE tabletes noriSanas japaiet vismaz 30 mintGtém pirms sakat dienas pirmo
maltiti, dzerat dz€rienu vai lietojat citas zales, tai skaita antacidos lidzeklus, kalciju saturosus
uztura bagatinatajus un vitaminus. FOSAVANCE ir efektivs tikai tad, ja to lieto tuksa dasa.

Ja esat lietojis FOSAVANCE vairak neka noteikts
Ja kludas péc esat lietojis vairak tableSu neka noteikts, izdzeriet pilnu glazi ar pienu, un nekavejoties
informgjiet arstu. Neizraisiet sev vemsanu, un neatgulieties.

Ja esat aizmirsis lietot FOSAVANCE
Ja esat aizmirsis lietot FOSAVANCE, iedzeriet tableti tas dienas rita, tiklidz atcerieties. Nelietojiet
divas tabletes viend diend. Turpiniet lietot pa vienai tabletei reizi nedela Jusu izvéletaja diena.

Ja Jiis partraucat lietot FOSAVANCE

Ir svarigi, lai Jus turpinatu lietot FOSAVANCE tik ilgi, cik arsts parakstijis zales. Ta ka nav zinams,
cik ilgu laiku Jums jalieto FOSAVANCE, Jums ar savu arstu periodiski jakonsultgjas par
nepiecieSsamibu turpinat $o zalu lietosanu, lai noteiktu, vai FOSAVANCE Jums joprojam ir piemgerots..

Lietotaja karte ir ievietota FOSAVANCE kastité. Ta satur svarigu informaciju, kas atgadina ka pareizi
lietot FOSAVANCE.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties informéjiet arstu, ja noverojat jebkuras no sekojosajam blakusparadibam, kas var biit

nopietnas un kuru gadijuma Jums var biit nepiecieSama neatliekama palidziba:

Biezi (var skart 1 no 10 cilvekiem):

o grémas; apgriitinata riSana; sapes risanas laika; baribas vada cilas (baribas vads — caurulveida
organs, kas savieno muti ar kungi), kas var izraisit sapes krasu kurvi, dedzinasanu vai sapes
riSanas laika vai apgriitinatu norisanu.

Reti (var skart 1 no 1000 cilvékiem):

. tadas alergiskas reakcijas ka natrene; sejas, lipu, méles un/vai rikles pietikums, kas, iesp&jams,
var apgriitinat elposanu vai riSanu; smagas adas reakcijas;
o sapes muté un/vai zokli, pietikums vai ¢iilas mutes iekSpuse, nejutigums vai smaguma sajiita

zoklt vai zoba izkriSana. Tas varétu biit Zokla kaulaudu bojajuma pazimes (osteonekroze), kas
galvenokart saistita ar kavetu dziSanu un infekciju, biezi p&c zoba izrauSanas. Gadijuma, ja Jums
rodas $adi simptomi, sazinieties ar savu arstu un zobarstu;

o retos gadijumos varetu rasties netipiski augsstilba kaula lazumi, it Tpasi pacientiem, kuri sanem
ilgstosu osteoporozes arstéSanu. Ja Jums attistas sapes, vajums vai diskomforta sajiita
augsstilba, gizas vai cirk$na apvidi, pastastiet par to savam arstam, jo tas varétu bt augsstilba
kaula iesp&jama liizuma agrinas pazimes;

. kaulu, muskulu un/vai locitavu stipras sapes.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o neparasti citu, nevis augsstilba kaula, lazumi.

Citas blakusparadibas ir
Loti biezi (var skart vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

. kaulu, muskulu un/vai locitavu sapes, dazreiz smagas.

Biezi (var skart 1 no 10 cilvékiem):

o locitavu pietukums;

. sapes vedera; diskomforta sajiita kungi vai atraugas p&c €$anas; aizcietéjums; pilnuma vai
uzpusSanas sajlta kungi; caureja; meteorisms;

. matu izkriSana, nieze;

. galvassapes, reibonis;

. nogurums, roku vai kaju pietukums.

Retak (var skart 1 no 100 cilveékiem):

. slikta diiSa; vemSana;

. baribas vada (caurulveida organs, kas savieno muti ar kungi) vai kunga kairinajums vai
iekaisums;

o melni vai darvai l1dzigi izkarntjumi;

. neskaidra redze, acu sapes vai apsartums;

. izsitumi; adas apsartums;

. parejosi gripai lidzigi simptomi, ka smeldzosas muskulu sapes, slikta passajita, reiz€m ar
drudzi, parasti terapijas sakuma;

. garSas sajutas traucgjumi.

Reti (var skart 1 no 1000 cilvékiem):

. zema kalcija limena simptomi, tai skaita muskulu krampji vai spazmas un/vai tirpSanas sajiita
pirkstos vai ap muti;

. kunga vai peptiska ¢iila (reiz€ém smaga vai ar asinoSanu);

. baribas vada (caurulveida organs, kas savieno muti ar kungi) saSaurinajums;

. izsitumu paasindjums saules staru ietekmg;

. mutes cilas.
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Loti reti (var skart lidz 1 no 10 000 cilvékiem):
. ja Jums ir sapes ausi, izdalfjumi no auss un/vai auss infekcija, konsult&jieties ar arstu. Sts var
bt auss kaulu bojajuma pazimes.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat FOSAVANCE
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Uzglabat originala blistera iepakojuma. Sargat no gaismas un mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko FOSAVANCE satur

Aktivas vielas ir alendronskabe un holekalciferols (Ds vitamins). Katra FOSAVANCE 70 mg/2800 SV
tabletes tablete satur 70 mg alendronskabes (natrija trihidrata veida) un 70 mikrogramu (2800 SV)
holekalciferola (D; vitamina). Katra FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tablete satur 70 mg
alendronskabes (natrija trihidrata veida) un 140 mikrogramu (5600 SV) holekalciferola (D vitamina).

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze (E460), beztidens laktoze (skatit 2. punktu), vidgjas
virknes trigliceridi, Zelatins, kroskarmelozes natrija sals, saharoze (skatit 2. punktu), koloidalais
beziidens silicija dioksids, magnija stearats (E572), butiléts hidroksitoluols (E321), modificéta ciete
(kukurtizas) un natrija aluminija silikats (E554).

FOSAVANCE aréjais izskats un iepakojums

FOSAVANCE 70 mg/2800 SV tableteém ir neregularas kapsulas forma, tas ir baltas vai pelekbaltas,
kuram viena pusg iegravéts kaula attéls un otra pusg€ uzraksts ‘710°. FOSAVANCE 70 mg/2800 SV
tabletes ir pieejams kastités pa 2, 4, 6 vai 12 tabletém.

FOSAVANCE 70 mg/5600 SV tableteém ir neregulara taisnsttra forma, tas ir baltas vai pelekbaltas,
kuram viena pusé iegravéts kaula attéls un otra pusé uzraksts ‘270’. FOSAVANCE 70 mg/5600 SV ir

pieejams kastites pa 2, 4 vai 12 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks Razotajs

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

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

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Vianex S.A.
15th Km Marathonos Avenue
Pallini 153 51, Griekija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Boarapus

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

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@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

ElLada

BIANEZ A.E.

TnA: +3 0 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

35

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 Kft.

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
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



France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

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 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

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roménia

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

Si lieto§anas instrukcija pédéjo reizi parskatita <{MM/GGGG}>

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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