PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety

FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety

Kazda tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendrénovej (vo forme trihydratu sodnej soli)
a 70 mikrogramov (2 800 1U) cholekalciferolu (vitaminu D3).

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 62 mg laktdzy (vo forme bezvodej laktdzy) a 8 mg sacharozy.

FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU tablety
Kazda tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendrénovej (vo forme trihydratu sodnej soli)
a 140 mikrogramov (5 600 1U) cholekalciferolu (vitaminu Ds).

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda tableta obsahuje 63 mg laktozy (vo forme bezvodej laktozy) a 16 mg sachar6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta
FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety

Biele az takmer biele tablety v tvare modifikovanej kapsuly, ozna¢ené siluetou kosti na jednej strane
a,,710“ na druhej strane.

FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU tablety )
Biele az takmer biele tablety v tvare modifikovaného obdlznika, ozna¢ené siluetou kosti na jednej
strane a ,,270* na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

FOSAVANCE je indikovany na lie¢bu osteopordzy u zien po menopauze s rizikom insuficiencie
vitaminu D. ZniZuje riziko zlomenin stavcov a proximalneho femuru.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Odporucana davka je jedna tableta jedenkrat tyzdenne.

Pacientky je potrebné poucit’, ze ak vynechaju davku lieku FOSAVANCE, maju uzit' jednu tabletu
nasledujuce rano, ako si na to spomenu. Nesmu uzit’ dve tablety v ten isty den, ale maja sa vratit’

Kk uzivaniu jednej tablety jedenkrat tyZzdenne vo vybrany den, ako to bolo pévodne naplanované.

Z ddvodu povahy chorobného procesu pri osteoporoze je FOSAVANCE urceny na dlhodobé uZivanie.
Optimalna dlZka liecby osteopordzy bisfosfonatmi sa nestanovila. Potreba pokracovat’ v lieCbe sa ma



u jednotlivych pacientok pravidelne prehodnocovat’ na zaklade prinosov a moznych rizik, najméa po 5
alebo viacerych rokoch uzivania.

Pacientky maju dostavat’ suplementarny vapnik, ak je jeho prijem v potrave nedostatoény (pozri ¢ast’
4.4). Dalsiu suplementaciu vitaminom D je potrebné zvazit’ individualne, pricom do uvahy je potrebné
vziat’ akykol'vek prijem vitaminu D z vitaminovych a vyzivovych doplinkov.

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety
Rovnocennost’ prijmu 2 800 IU vitaminu D3 tyzdenne pri lieku FOSAVANCE a denného davkovania
400 IU vitaminu D sa neskumala.

FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU tablety
Rovnocennost’ prijmu 5 600 U vitaminu D3 tyzdenne pri lieku FOSAVANCE a denného davkovania
800 IU vitaminu D sa neskumala.

Starsie 0soby
V klinickych §tadiach nebol ziadny rozdiel v profiloch G¢innosti a bezpe¢nosti alendronétu v sdvislosti
s vekom. U starSich 0s6b preto nie je potrebna Ziadna Uprava davky.

Porucha funkcie obliciek

FOSAVANCE sa z dévodu nedostatku skusenosti neodporica pre pacientky s poruchou funkcie
oblic¢iek, ktorych Klirens kreatininu je nizsi ako 35 ml/min. U pacientok s klirensom kreatininu vyssim
ako 35 ml/min nie je potrebna Ziadna Uprava davky.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku FOSAVANCE u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené.
Tento liek sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 18 rokov vzhl’'adom na chybajlce Udaje pre
kombindciu kyseliny alendronovej/cholekalciferolu. V su¢asnosti dostupné udaje pre kyselinu
alendrénovu u pediatrickej populécie su opisané v ¢asti 5.1.

Spbdsob podavania

Peroralne pouZitie.

Aby sa umoznila primerana absorpcia alendronatu:

FOSAVANCE sa musi uzivat’ iba s vodou (nie mineralnou vodou) najmenej 30 mindt pred prvym
dennym jedlom, napojom alebo liekom (vratane antacid, doplnkov vapnika a vitaminov). Je
pravdepodobné, Ze iné napoje (vratane mineralnej vody), jedl a niektoré lieky buda znizovat’

absorpciu alendronatu (pozri Gasti 4.5 a 4.8).

Je potrebné prisne dodrziavat’ nasledujiice pokyny, aby sa minimalizovalo riziko podrazdenia pazeraka
a s tym spojenych neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.4):

o FOSAVANCE sa ma prehltnat’ vylu¢ne rano, potom ako vstanete, s plnym poharom vody
(najmenej 200 ml).

o Pacientky maju FOSAVANCE prehltnat’ iba veelku. Pacientky nesmu tabletu drvit, ani zut', ani
nechat’ tabletu rozpustit’ v ustach kvoli moznému vzniku orofaryngealnej ulceracie.

o Pacientky si nesm 'ahnat’ najmenej 30 minat po uziti lieku FOSAVANCE a kym
neskonzumuju svoje prvé denné jedlo.

o FOSAVANCE sa nesmie uzivat’ pred spanim alebo rano pred vstanim.



4.3  Kontraindikacie
- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Abnormality pazeraka a d’alSie faktory, ktoré spomal’'uju jeho vyprazdnovanie, ako su striktura
alebo achalazia.

- Neschopnost’ stat’ alebo sediet’ vzpriamene aspon 30 minut.
- Hypokalciémia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Alendronét

NeZiaduce reakcie v hornej casti gastrointestinalneho traktu

Alendronéat méze spdsobit’ lokalne podrazdenie sliznice hornej Casti gastrointestinalneho traktu.
Vzhl'adom na moznost’ zhorSenia zakladného ochorenia je potrebna opatrnost’, ked’ sa alendronat
podava pacientkam s aktivnymi problémami v hornej Casti gastrointestinalneho traktu, ako je dysfagia,
ochorenie pazeraka, gastritida, duodenitida, vredy alebo pacientkdm s anamnézou nedavneho (pocas
predchadzajuceho roka) tazkého gastrointestinalneho ochorenia, ako je pepticky vred alebo aktivne
krvacanie do gastrointestinalneho traktu, alebo operacia v hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu
okrem pyloroplastiky (pozri ¢ast’ 4.3). U pacientok, o ktorych je zname, Ze maju Barrettov ezofagus,
maju predpisujuci lekari zvazit' prinosy a mozné rizika alendronatu na zéklade individualneho
posudenia pacientky.

U pacientok uzivajucich alendrondt boli hlasené ezofagoveé reakcie (nickedy t'azké a vyzadujuce
hospitalizaciu), ako je ezofagitida, vredy paZeraka a er0zie pazeraka, po ktorych zriedkavo doslo

k strikture pazeraka. Lekari maju preto venovat’ pozornost’ akymkol'vek prejavom alebo priznakom
signalizujicim moznu ezofagovl reakciu a pacientky maja byt pouc¢ené, aby ukon¢ili uzivanie
alendronatu a vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia priznaky podrazdenia paZeraka, ako je
dysfagia, bolest’ pri prehitani alebo retrosternalna bolest’ alebo nové alebo zhorsujiice sa palenie zahy
(pozri Cast 4.8).

Riziko tazkych ezofagovych neziaducich reakcii sa zda byt vyssie u pacientok, ktoré neuzivaja
alendronét spravne a/alebo pokracujt v uzivani alendronatu po vzniku priznakov sved¢iacich

0 podrazdeni pazeraka. Je vel'mi dblezité, aby pacientka dostala uplné pokyny o davkovani

a porozumela im (pozri ¢ast’ 4.2). Pacientky maji byt’ informované, Zze nedodrzanie tychto pokynov
u nich méze zvysit riziko problémov s pazerakom.

Zatial’ ¢o v rozsiahlych klinickych skasaniach s alendronatom sa nepozorovalo ziadne zvysené riziko,
vyskytli sa zriedkavé hlasenia (po uvedeni lieku na trh) zaludo¢nych a duodenalnych vredov,
z ktorych niektoré boli tazké a s komplikdciami (pozri Cast’ 4.8).

Osteonekroza celuste

U pacientov s rakovinou, ktori dostavali lieebné rezimy zahinajice predovsetkym intravenézne
podavané bisfosfonaty, sa hlasila osteonekroza Cel'uste, spravidla spojena s extrakciou zubov a/alebo
lokalnou infekciou (vratane osteomyelitidy). Mnoho z tychto pacientov tiez dostavalo chemoterapiu
a kortikosteroidy. Osteonekroza Cel'uste Sa tiez hlasila u pacientok s osteopordzou uzivajticich
peroralne bisfosfonaty.

Pri hodnoteni rizika vzniku osteonekrozy ¢el'uste u jednotlivca sa maju vziat’ do uvahy nasledujiuce
rizikové faktory:
e ucinnost bisfosfonatu (najvyssia pri kyseline zoledronovej), sposob podévania (pozri vyssie)
a kumulativna davka,
¢ rakovina, chemoterapia, radioterapia, kortikosteroidy, inhibitory angiogenézy, fajcenie,



e ochorenie zubov v anamnéze, slaba Ustna hygiena, ochorenie periodoncia, invazivne dentalne
zakroky a slabo prichytené zubné nahrady.

U pacientok so zubami v zlom stave sa ma pred lie¢bou peroralnymi bisfosfonatmi zvazit’ vysetrenie
zubov s prislusnou preventivnou zubnou starostlivost'ou.

Ak je to mozné, tieto pacientky sa majt pocas lieCby vyhnut' invazivnym dentalnym zakrokom.
Pacientkdm, u ktorych sa pocas lie¢by bisfosfonatmi vyvinie osteonekroza ¢el'uste, méze dentalna
chirurgia zhorsit’ stav. U pacientok vyzadujucich dentalne zakroky nie su k dispozicii Ziadne udaje,
ktoré by naznacovali, ¢i ukoncenie lie¢by bisfosfonatmi znizuje riziko osteonekrozy celuste. Plan
manazmentu kazdej pacientky zaloZeny na individualnom zhodnoteni prinosu a rizika sa ma riadit’
klinickym posudenim o$etrujuceho lekara.

Pocas lie¢by bisfosfonatmi maju byt vSetky pacientky vedené k tomu, aby dodrziavali spravnu ustnu
hygienu, chodili na standardné zubné prehliadky a hlasili akékol'vek priznaky, ako napr. kyvanie
zubov, bolest’ alebo opuch.

Osteonekroza vonkajsieho zvukovodu

Pri pouzivani bisfosfonatov bola hlasena osteonekroza vonkajsicho zvukovodu, najmé v stvislosti

s dlhodobou lie¢bou. K moznym rizikovym faktorom osteonekrozy vonkajsieho zvukovodu patri
pouZivanie steroidov a chemoterapia a/alebo miestne rizikové faktory, ako je infekcia alebo trauma.
Moznost’ osteonekrozy vonkajsieho zvukovodu treba zvazit' u pacientok uzivajdcich bisfosfonaty,
ktori maju usné priznaky, ako je bolest” alebo vytok, ¢i chronické infekcie ucha.

Muskuloskeletalna bolest

U pacientok uzivajucich bisfosfonaty bola hlasena bolest’ kosti, kibov a/alebo svalov. V ramci
skasenosti po uvedeni lieku na trh boli tieto priznaky zriedkavo zavazné a/alebo invalidizujuce (pozri
Zast’ 4.8). Cas od zagiatku liecby po nastup priznakov sa pohyboval od jedného dita do niekol’kych
mesiacov. U vicsiny pacientok priznaky ustapili po preruseni liecby. Obnovenie lieCby tym istym
liekom alebo inym bisfosfonatom viedlo v podskupine pacientok k opatovnému vyskytu priznakov.

Atypické zlomeniny stehennej kosti

Pri liecbe bisfosfonatmi boli hlasené atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej
kosti, predovsetkym u pacientok, ktoré sa dlhodobo lie€ili na osteoporozu. Tieto priecne alebo kratke
$ikmé zlomeniny mézu vzniknat' kdekol'vek pozdiz stehennej kosti, od oblasti tesne pod malym
trochanterom az po oblast’ tesne nad suprakondylickou ¢ast'ou. K tymto zlomenindm dochadza po
minimalnej alebo Ziadnej traume a u niektorych pacientok sa niekol’ko tyzdiov aZ mesiacov pred
vznikom tplnej zlomeniny stehennej kosti vyskytne bolest’ v stehne alebo slabine, pri zobrazovacom
vySetreni ¢asto spojena s charakteristikami inavovej zlomeniny. Zlomeniny su ¢asto bilateralne; preto
sa ma u pacientok lie¢enych bisfosfonatmi, ktoré utrpeli zlomeninu diafyzy stehennej kosti, vySetrit’ aj
kontralateralna stehenna kost. Hlasené bolo tiez nedostato¢né hojenie tychto zlomenin. U pacientok

s podozrenim na atypickd zlomeninu stehennej kosti sa ma na zaklade individualneho zhodnotenia
prinosu/rizika pre pacientku zvazit' ukonéenie lie¢by bisfosfonatmi.

Pocas lie¢by bisfosfonatmi maju byt’ pacientky poucené, aby hlasili akiikol'vek bolest’ v stehne, bedre
alebo slabine a kazdu pacientku s takymito priznakmi je potrebné vySetrit’ na pritomnost’ netiplne;j
zlomeniny stehennej kosti.

Atypické zlomeniny inych kosti

U pacientok lie¢enych dlhodobo boli hlasené aj atypické zlomeniny inych kosti, napriklad lakt'ovej a
holennej kosti. Podobne ako pri atypickych zlomeninach stehennej kosti sa tieto zlomeniny vyskytujd
po minimalnom alebo ziadnom Uraze a niektoré pacientky pocit'uju prodromalnu bolest’ este pred
vznikom Uplnej zlomeniny. V pripadoch zlomeniny lakt'ovej kosti to moze suvisiet’ s opakovanym
nadmahovym zat'azenim spojenym s dlhodobym pouZzivanim pomécok pri chodzi.

Porucha funkcie obliciek
FOSAVANCE sa neodporuéa pacientkam s poruchou funkcie obli¢iek, pri ktorej je klirens kreatininu
nizsi ako 35 ml/min (pozri Cast’ 4.2).



Metabolizmus kosti a mineralov
Maju sa zvazit’ aj iné pri¢iny osteoporozy, ako je nedostatok estrogénov a starnutie.

Pred zaciatkom liecby lieckom FOSAVANCE sa musi upravit’ hypokalciémia (pozri ¢ast’ 4.3). Pred
zaciatkom liecby tymto liekom je treba efektivne lie¢it’ aj iné poruchy ovplyviiujuce metabolizmus
mineralov (ako je nedostatok vitaminu D a hypoparatyredza). Obsah vitaminu D v lieku
FOSAVANCE nie je vhodny na korekciu nedostatku vitaminu D. U pacientok s tymito stavmi je
potrebné pocas liecby lickom FOSAVANCE sledovat’ vapnik v sére a priznaky hypokalciémie.

Vzhl'adom na pozitivne G¢inky alendrondtu na zvySovanie hustoty kostného mineralu moéze dojst’

k poklesu sérovych koncentrécii vapnika a fosfatu, zvlast' u pacientok uzivajucich glukokortikoidy,

u ktorych moze byt znizena absorpcia vapnika. Tento pokles je zvy¢ajne maly a asymptomaticky. Boli
vsak zaznamenané zriedkavé hlasenia o symptomatickej hypokalciémii, ktor bola obcas zavazna

a Casto sa vyskytovala u pacientok s predisponujucimi stavmi (napr. hypoparatyre6za, nedostatok
vitaminu D a malabsorpcia vapnika) (pozri ¢ast’ 4.8).

Cholekalciferol

Vitamin Dz méze zvysovat' zavaznost’ hyperkalciémie a/alebo hyperkalciurie, ak sa podava
pacientkam s ochorenim spojenym s neregulovanou nadprodukciou kalcitriolu (napr. leukémiou,
lymfémom, sarkoid6zou). U tychto pacientok je potrebné sledovat’ vapnik v moci a v sére.

U pacientok s malabsorpciou moze byt’ absorpcia vitaminu D3 nedostatoéna.

Pomocne latky
Tento liek obsahuje laktozu a sachar6zu. Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi problémami

intolerancie fruktézy, galakt6zovej intolerancie, celkového deficitu laktazy, gluk6zo-galaktdzovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy, nesma uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Alendronét

Je pravdepodobné, Ze jedlo a napoje (vratane mineralnej vody), doplnky vapnika, antacida a niektoré
peroralne lieky budl interferovat’ s absorpciou alendronatu, ak sa uzija v rovnakom case. Pacientky
preto musia po uziti alendrondtu pockat’ aspoit 30 minut predtym, ako uziju akykol'vek iny peroralny
liek (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Pri sibeznom uzivani nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID) s alendronatom je potrebna
opatrnost’, ked’ze pouzitie NSAID je spojené s drazdenim gastrointestinalneho traktu.

Cholekalciferol

Olestra, mineralne oleje, orlistat a sekvestranty zl¢ovych kyselin (napr. cholestyramin, kolestipol)
mozu zhorsit” absorpciu vitaminu D.

Antikonvulziva, cimetidin a tiazidy mézu zvysit’ katabolizmus vitaminu D. Individualne mozno zvazit
d’alsie doplnky vitaminu D.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

FOSAVANCE je urceny len pre zeny po menopauze a preto sa nema uzivat’ pocas tehotenstva alebo
u dojciacich zien.

Gravidita
Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo Udajov o pouziti alendronétu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu. Alendronat podavany potkanom pocas gravidity



sposobil dystokiu v stvislosti s hypokalciémiou (pozri ast’ 5.3). Stidie na zvieratach s vysokymi
davkami vitaminu D preukazali hyperkalciémiu a reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).
FOSAVANCE sa nema uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i sa alendronat/metabolity vylucuju do 'udského mlieka. Riziko

u novorodencov/doj¢iat nemoze byt’ vylucené. Cholekalciferol a niektoré jeho aktivne metabolity
prechadzaju do materského mlieka. FOSAVANCE sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita

Bisfosfonaty st zaclenené do kostnej matrix, odkial’ sa postupne uvol'fiuja po dobu niekol’kych rokov.
Mnozstvo bisfosfonatu zaclenené do dospelej kosti, a teda mnozstvo, ktoré je k dispozicii pre spatné
uvolnovanie do systémovej cirkulacie, je priamo zavislé od davky a trvania pouzivania bisfosfonatu
(pozri ¢ast’ 5.2). Nie su k dispozicii Udaje o fetAdlnom riziku u I'udi. Existuje vSak teoretické riziko
fetalneho poskodenia, predovsetkym skeletdlneho, ak zZena otehotnie po skonceni lieCby
bisfosfonatom. Vplyv premennych, ako je ¢as medzi ukonéenim lie¢by bisfosfonatom a pocatim,
konkrétny pouzity bisfosfonat a spdsob podavania (intravendzny verzus peroralny), na mieru rizika
nebol hodnoteny.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

FOSAVANCE nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny priamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. U pacientok sa mézu vyskytnit’ niektoré neziaduce reakcie (napriklad rozmazané
videnie, zavrat a silna bolest’ kosti, svalov alebo kibov (pozri &ast’ 4.8)), ktoré mozu ovplyvnit
schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejsSie hlasenymi neziaducimi reakciami su neziaduce reakcie v hornej Casti gastrointestinalneho
traktu, vratane bolesti brucha, dyspepsie, vredu paZeraka, dysfagie, distenzie brucha a regurgitacie
kyslého obsahu zaludka (> 1 %).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Pocas klinickych §tadii a/alebo pocas uzivania alendrondtu po uvedeni na trh boli hlasené nasledujlce
neziaduce reakcie.

Pre kombinéciu alendronatu a cholekalciferolu neboli identifikované Ziadne d’alsie neZiaduce reakcie.



Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno

odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organového Frekvencia NezZiaduce reakcie

systému

Poruchy imunitného zriedkavé reakcie z precitlivenosti zahtiajuce urtikariu
systému a angioedém

Poruchy metabolizmu zriedkavé symptomaticka hypokalciémia, ¢asto

a vpfivy v stvislosti s predisponujticimi stavmi®
Poruchy nervového Casté bolest’ hlavy, zavrat'

systému Mene;j Casté dysgeUzia®

Poruchy oka mene;j Casté zapal oka (uveitida, skleritida alebo
episkleritida)

Poruchy ucha a labyrintu Casté vertigo’

vel'mi zriedkavé

osteonekrdza vonkajsieho zvukovodu
(neziaduca reakcia triedy bisfosfonatov)

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

gasté

bolest’ brucha, dyspepsia, zapcha, hnacka,
plynatost’, vred pazeraka*, dysfagia*, distenzia
brucha, regurgitécia kyslého obsahu zaludka

Mene;j Casté

nauzea, vracanie, gastritida, ezofagitida*, erézie
pazeraka*, meléna’

zriedkaveé striktdra pazeraka*, orofaryngealna ulceracia*,
PVK (perforacia, vredy, krvacanie) hornej Casti
gastrointestinalneho traktu®
Poruchy koze asté alopécia’, pruritus’
a podkoiného tkaniva Menej ¢asté vyrazka, erytém
zriedkave vyrazka s fotosenzitivitou, tazké kozné reakcie

vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu
a toxickej epidermalnej nekrolyzy*

Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy

vel'mi Casté

muskuloskeletalna (kostna, svalova alebo
klbov4) bolest, ktord je niekedy silnafs

a spojivového tkaniva Zasté opuch kibov'
zriedkavé osteonekroza ¢eluste’s, atypické
subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny
stehennej kosti (neZiaduca reakcia triedy
bisfosfonatov)
nezname atypické zlomeniny inych kosti
Celkové poruchy a reakcie Casté asténia’, periférny edém’

v mieste podania

Mmene;j Casté

prechodné priznaky ako pri odpovedi v akutnej
faze (myalgia, nevolnost’ a zriedkavo horucka),
typicky suvisiace so zaciatkom liecby”

8 Pozri cast 4.4

T Frekvencia v klinickych skizsaniach bola v skupine s liekom podobnéa skupine s placebom.

* Pozri ¢asti 4.2 a 4.4

 Tato neZiaduca reakcia bola identifikovand pocas sledovania po uvedeni lieku na trh. Frekvencia
.. zriedkavé “ bola stanovend na zdklade prislusnych klinickych skisani.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Atypické subtrochanterické a diafyzarne zlomeniny stehennej kosti

Hoci patofyzioldgia nie je jasnd, konzistentné dokazy z epidemiologickych §tadii naznaduju zvysené
riziko atypickych subtrochanterickych a diafyzarnych zlomenin stehennej kosti pri dlhodobe;j lie¢be
postmenopauzalnej osteopordzy bisfosfonatmi, najma po troch az piatich rokoch uzivania. AbsolGtne
riziko atypickych subtrochanterickych a diafyzarnych zlomenin dlhych kosti (neziaduca reakcia triedy
bisfosfonatov) zostava zriedkavé.



Hlé&senie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Alendronat

Priznaky

V désledku peroralneho predavkovania moze dojst’ k hypokalciémii, hypofosfatémii a neziaducim
reakciam v hornej ¢asti gastrointestinalneho traktu, ako su zalido¢na nevolnost, palenie zahy,
ezofagitida, gastritida alebo vred.

Liecha

Nie su k dispozicii ziadne $pecifické informacie o liecbe predavkovania alendronitom. V pripade
predavkovania lieckom FOSAVANCE treba na vyviazanie alendronatu podat’ mlieko alebo antacida.
Kvoli riziku podrazdenia pazeraka sa nema vyvolavat’ vracanie a pacientka ma zostat’ uplne
vzpriamena.

Cholekalciferol

Toxicita vitaminu D sa pocas chronickej lie¢by u celkovo zdravych dospelych pri davke nizsej ako
10 000 IU/den nepreukézala. V klinickej studii so zdravymi dospelymi sa denna davka 4 000 1U
vitaminu D3 podavana az pocas piatich mesiacov nespajala s hyperkalcidriou alebo hyperkalciémiou.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva na lie¢bu ochoreni kosti, bisfosfonaty, kombinacie, ATC kaéd:
MO05BB03

Mechanizmus uéinku

Alendronét

Alendronat sodny je bisfosfonat, ktory inhibuje osteoklasticku resorpciu kosti bez priameho G¢inku na
tvorbu kosti. Predklinické stadie preukazali prednostni lokalizaciu alendronatu do miest aktivnej
resorpcie. Aktivita osteoklastov je inhibovand, ale zhlukovanie a vazba osteoklastov nie s
ovplyvnené. Kost’, ktora sa tvori pocas lie¢by alendronatom, ma normalnu kvalitu.

Cholekalciferol (vitamin Ds)

Vitamin D3 sa tvori v kozi konverziou 7-dehydrocholesterolu na vitamin D3 pdsobenim ultrafialového
svetla. Pri absencii dostato¢nej expozicie slneénému ziareniu je vitamin D3 esencialna dieteticka
Zivina. Vitamin D3 sa konvertuje v peceni na 25-hydroxyvitamin D3 a uchovéva sa, pokial’ nie je
potrebny. Konverzia na aktivny vapnik-mobilizujici hormon 1,25-dihydroxyvitamin D3 (kalcitriol)

v obli¢ke je prisne regulovana. Hlavnym u¢inkom 1,25-dihydroxyvitaminu Ds je zvySovanie
intestinalnej absorpcie vapnika aj fosfatu, rovnako ako aj regulécia vapnika v sére, vylu¢ovanie
vapnika a fosfatu oblickami, tvorba kosti a resorpcia kosti.

Vitamin Ds je potrebny pre normalnu tvorbu kosti. Insuficiencia vitaminu D vznika pri nedostato¢ne;j
expozicii slne¢nému Ziareniu aj nedostato¢nom prijme v potrave. Insuficiencia je spojena s negativnou
bilanciou vépnika, Ubytkom kostnej hmoty a zvysenym rizikom zlomeniny kosti. V' t'azkych pripadoch
vedie nedostatok k sekundarnej hyperparatyreéze, hypofosfatémii, proximalnej svalovej slabosti

a osteomalacii, ¢im sa d’alej zvysuje riziko padov a zlomenin u 0s6b s osteoporézou. Suplementarny
vitamin D znizuje tieto rizika a ich nésledky.


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

Osteopordza je definovana ako denzita kostného mineralu (bone mineral density, BMD) chrbtice alebo
bedrovej oblasti 2,5 standardnych odchylok (standard deviation, SD) pod priemernou hodnotou
normalnej mladej populacie alebo ako predchadzajica zlomenina v désledku krehkosti kosti bez
ohl'adu na BMD.

Klinicka t¢innost’ a bezpeénost’

Studie liecku FOSAVANCE

Utinok nizsej davky lieku FOSAVANCE (alendronat 70 mg/vitamin D3 2 800 1U) na stav vitaminu D
bol preukdzany v 15-tyzdiiovej multinarodnej $tadii, v ktorej bolo zaradenych 682
postmenopauzalnych zien s osteoporézou (vychodiskova hodnota 25-hydroxyvitaminu D v sére:
priemerna hodnota 56 nmol/l [22,3 ng/ml]; rozpatie 22,5 - 225 nmol/l [9 - 90 ng/ml]). Pacientky
dostavali nizsiu silu (70 mg/2 800 1U) lieku FOSAVANCE (n=350) alebo FOSAMAX (alendronét)
70 mg (n=332) jedenkrat tyzdenne; d’alsie doplnky vitaminu D boli zakazané. Po 15 tyzdiioch liecby
boli priemerné hladiny 25-hydroxyvitaminu D v sére vyznamne vyssie (26 %) v skupine s liekom
FOSAVANCE (70 mg/2 800 I1U) (56 nmol/l [23 ng/ml]) ako v skupine so samotnym alendronatom
(46 nmol/I [18,2 ng/ml]). V 15. tyzdni bolo percento pacientok s deficitom vitaminu D
(25-hydroxyvitamin D v sére < 37,5 nmol/l [< 15 ng/ml]) vyznamne zniZené o 62,5 % pri lieku
FOSAVANCE (70 mg/2 800 IU) oproti samotnému alendronatu (12 % oproti 32 %, v uvedenom
poradi). Percento pacientok s nedostatkom vitaminu D (25-hydroxyvitamin D v sére < 22,5 nmol/I
[< 9 ng/ml]) bolo vyznamne znizené o 92 % pri lieku FOSAVANCE (70 mg/2 800 IU) oproti
samotnému alendronatu (1 % oproti 13 %, v uvedenom poradi). V 15. tyzdni tejto stadie sa priemerné
hladiny 25-hydroxyvitaminu D u pacientok s vychodiskovym deficitom vitaminu D
(25-hydroxyvitamin D 22,5 az 37,5 nmol/l [9 az < 15 ng/ml]) zvysili z 30 nmol/l (12,1 ng/ml) na

40 nmol/l (15,9 ng/ml) v skupine s lieckom FOSAVANCE (70 mg/2 800 1U) (n=75) a klesli

z vychodiskovych 30 nmol/l (12,0 ng/ml) na 26 nmol/l (10,4 ng/ml) v skupine so samotnym
alendronatom (n=70). Medzi lie¢ebnymi skupinami neboli Ziadne rozdiely v priemernych hodnotach
vapnika, fosfatu v sére alebo véapnika v moc¢i v priebehu 24 hodin.

Utinok nizsej davky lieku FOSAVANCE (alendronat 70 mg/vitamin D3 2 800 1U) a dodato¢nych

2 800 IU vitaminu D3 na dosiahnutie celkovej davky 5 600 IU (mnoZstvo vitaminu D3 vo vyssej davke
lieku FOSAVANCE) jedenkrat tyzdenne bol preukdzany v 24-tyzdiovej rozsirenej $tadii, v ktorej
bolo zaradenych 619 postmenopauzalnych zien s osteopordzou. Pacientky v skupine s 2 800 1U
vitaminu D3 dostavali FOSAVANCE (70 mg/2 800 I1U) (n=299) a pacientky v skupine s 5 600 U
vitaminu D3 dostavali FOSAVANCE (70 mg/2 800 IU) a dodato¢nych 2 800 IU vitaminu Ds (n=309)
jedenkrat tyzdenne; d’alsie doplnky vitaminu D boli povolené. Po 24 tyzdiioch liecby boli priemerné
hladiny 25-hydroxyvitaminu D v sére vyznamne vyssie v skupine s 5 600 1U vitaminu D3z (69 nmol/Il
[27,6 ng/ml]) ako v skupine s 2 800 1U vitaminu D3 (64 nmol/l [25,5 ng/ml]). Po¢as 24-tyzdiiového
roz8irenia bolo percento pacientok s deficitom vitaminu D 5,4 % v skupine s 2 800 1U vitaminu D3
oproti 3,2 % v skupine s 5 600 IU vitaminu Ds. Percento pacientok s nedostatkom vitaminu D bolo
0,3 % v skupine s 2 800 IU vitaminu Ds oproti nule v skupine s 5 600 1U vitaminu Ds. Medzi
lie¢ebnymi skupinami neboli ziadne rozdiely v priemernych hodnotach véapnika, fosfatu v sére alebo
vapnika v moc¢i v priebehu 24 hodin. Percento pacientok s hyperkalcitriou nebolo medzi lie¢ebnymi
skupinami na konci 24-tyzdiiového rozsirenia Statisticky rozdielne.

Studie s alendronatom

Terapeuticka ekvivalencia alendronatu 70 mg jedenkrat tyzdenne (n=519) a alendronatu 10 mg denne
(n=370) bola preukazana v jednoro¢nej multicentrickej $tadii u postmenopauzalnych Zien

s osteopordzou. Priemerné zvySenia BMD lumbalnej chrbtice oproti vychodiskovej hodnote boli po
prvom roku 5,1 % (95 % IS: 4,8; 5,4 %) v skupine so 70 mg jedenkrat tyZdenne a 5,4 % (95 % IS: 5,0;
5,8 %) v skupine s 10 mg denne. Priemerné zvysenia BMD v kr¢ku femuru a celej bedrovej oblasti

v skupine so 70 mg jedenkrat tyzdenne boli 2,3 % a 2,9 % a v skupine s 10 mg denne 2,9 % a 3,1 %.
Tieto dve lieGebné skupiny boli podobné aj z hl'adiska zvySeni BMD na inych miestach skeletu.

Utinky alendronatu na kostni hmotu a vyskyt zlomenin u postmenopauzalnych Zien sa skdmali

v dvoch prvotnych $tadiach ucinnosti s identickym dizajnom (n=994), rovnako ako aj v skusani FIT
(Fracture Intervention Trial: n=6 459).
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V prvotnych $tadiach G¢innosti boli priemerné zvysenia BMD pri alendronate 10 mg/den v porovnani
s placebom po troch rokoch 8,8 % v chrbtici, 5,9 % v kr¢ku femuru a 7,8 % v trochantri. Vyznamne sa
zvysila aj celkova telesnd BMD. Podiel pacientok lieenych alendronatom, u ktorych doslo k jednej
alebo viacerym zlomeninam stavcov, bol 0 48 % nizsi v porovnani s pacientkami dostavajucimi
placebo (alendronét 3,2 % oproti placebu 6,2 %). V dvojroénom prediZeni tychto $tadii pokracovalo
zvySovanie BMD v chrbtici a trochantri a BMD krc¢ka femuru a celého tela zostali zachované.

Studie FIT pozostavali z dvoch placebom kontrolovanych §tadii s alendronatom uzivanym denne
(5 mg denne pocas dvoch rokov a 10 mg denne bud’ pocas jedného alebo dvoch d’alSich rokov):

) FIT 1: Trojro¢na $tadia s 2 027 pacientkami, ktoré mali aspon jednu vychodiskovu
(kompresivnu) zlomeninu stavcov. V tejto studii alendronat uzivany denne znizil vyskyt > 1
novej zlomeniny stavcov o 47 % (alendronét 7,9 % oproti placebu 15,0 %). Okrem toho sa
zistilo statisticky vyznamné znizenie vyskytu zlomenin proximalneho femuru (1,1 % oproti
2,2 %, zniZenie o 51 %).

o FIT 2: Stvorro¢na $tudia so 4 432 pacientkami s nizkou hustotou kostnej hmoty, ale bez
vychodiskovej zlomeniny stavcov. V tejto studii sa v ramci analyzy podskupiny Zien
s osteoporozou (37 % celkovej populécie, ktoré zodpovedaju vyssie uvedenej definicii
osteopordzy) pozoroval vyznamny rozdiel vo vyskyte zlomenin proximalneho femuru
(alendronét 1,0 % oproti placebu 2,2 %, zniZenie o 56 %) a vo vyskyte > 1 zlomeniny stavcov
(2,9 % oproti 5,8 %, znizenie o 50 %).

Nalezy laboratornych vysetreni

V klinickych §tadiach sa pozorovali asymptomatické, mierne a prechodné znizenia vapnika v sére
priblizne u 18 % a fosfatu v sére priblizne u 10 % pacientok uzivajtcich alendronat 10 mg/den oproti
priblizne 12 % a 3 % pacientok uzivajucich placebo. Vyskyt znizeni vapnika v sére na < 8,0 mg/dl
(2,0 mmol/l) a fosfatu v sére na < 2,0 mg/dl (0,65 mmol/l) bol vak v oboch lie¢ebnych skupinach
podobny.

Pediatricka populécia

Alendronat sodny sa skimal u malého poétu pacientov vo veku menej ako 18 rokov s osteogenesis
imperfecta. Vysledky nie st dostatoé¢né na to, aby podporili pouzitie alendronatu sodného

u pediatrickych pacientov s osteogenesis imperfecta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Alendronat

Absorpcia

V porovnani s intravenéznou referenénou davkou bola priemerna peroralna biologicka dostupnost’
alendronatu u zien 0,64 % pre davky v rozsahu od 5 do 70 mg podané po celono¢nom hladovani a dve
hodiny pred Standardizovanymi ranajkami. Biologick4 dostupnost’ bola znizena podobne na
odhadnutych 0,46 % a 0,39 %, ked’ bol alendronat podany jednu hodinu alebo polhodinu pred
Standardizovanymi rafiajkami. V §tadiach osteopordzy bol alendronat u¢inny, ked’ sa podaval
najmenej 30 mindt pred prvym dennym jedlom alebo napojom.

Alendronétova zlozka v kombinovanej tablete FOSAVANCE (70 mg/2 800 1U) a kombinovanej
tablete FOSAVANCE (70 mg/5 600 IU) je bioekvivalentna s alendronatom vo forme 70-mg tablety.

Biologicka dostupnost’ bola zanedbatel'na, ak bol alendronat podany so $tandardizovanymi ranajkami

alebo do dvoch hodin po nich. Sibezné podanie alendronatu s kavou alebo pomaran¢ovym dzisom
znizilo biologickl dostupnost’ priblizne o 60 %.
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U zdravych osdb peroralny prednizén (20 mg trikrat denne pocas piatich dni) nespdsobil klinicky
vyznamnU zmenu v peroralnej biologickej dostupnosti alendronatu (priemerné zvysSenie v rozmedzi od
20 % do 44 %).

Distribucia

Studie na potkanoch ukazuju, Ze alendronat sa po intraven6znom podani 1 mg/kg prechodne
distribuuje do mékkych tkaniv, ale potom sa rychlo redistribuuje do kosti alebo sa vyli¢i mocom.
Priemerny distribuény objem v rovnovaznom stave, s vynimkou Kosti, je u 'udi najmenej 28 litrov.
Koncentracie alendronatu v plazme po terapeutickych peroralnych davkach su prili$ nizke na
analytickd detekciu (< 5 ng/ml). Vézba na bielkoviny v l'udskej plazme je priblizne 78 %.

Biotransformacia
Nie su dokazy o tom, Ze alendronat sa u zvierat alebo 'udi metabolizuje.

Eliminécia

Po jednorazovej intravendznej davke [**Clalendronétu sa poc¢as 72 hodin vylicilo do mocu

priblizne 50 % radioaktivne znacenej latky a len mala alebo Ziadna Cast’ radioaktivne znacenej latky sa
zistila v stolici. Po jednorazovej intraven6znej davke 10 mg bol renalny klirens alendronatu 71 ml/min
a systémovy klirens neprekro¢il 200 ml/min. Plazmatické koncentracie sa pocas Siestich hodin po
intraven6znom podani znizili o viac nez 95 %. Vzhl'adom na uvoltiovanie alendronatu zo skeletu sa
terminalny pol¢as u I'udi odhaduje na viac ako desat’ rokov. Alendronat sa nevyluéuje cez transportné
systémy kyselin alebo zasad v obli¢kach potkanov, a preto sa neocakava, Ze by interferoval

s exkréciou inych liekov tymito systémami u l'udi.

Cholekalciferol

Absorpcia

U zdravych dospelych 0s6b (muzov a Zien) bola po podani tabliet FOSAVANCE 70 mg/2 800 1U po
celono¢nom hladovani a dve hodiny pred jedlom priemerna plocha pod ¢asovou krivkou koncentracii
v sére (AUCo.1201) pre vitamin D3 (neupravena na endogénne hladiny vitaminu D3) 296,4 ngeh/ml.
Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) Vitaminu D3 v sére bola 5,9 ng/ml a priemerny ¢as na
dosiahnutie maximalnej koncentracie v sére (Tmax) bol 12 hodin. Biologicka dostupnost’ 2 800 1U
vitaminu D3 v lieku FOSAVANCE je podobné ako u 2 800 U vitaminu D; podavaného samostatne.

U zdravych dospelych 0s6b (muzov a Zien) bola po podani licku FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU po
celono¢nom hladovani a dve hodiny pred jedlom priemerna plocha pod ¢asovou krivkou koncentracii
v sére (AUCq.g0n) pre vitamin D3 (neupravend na endogénne hladiny vitaminu D3) 490,2 ngeh/ml.
Priemerna maximalna koncentracia (Cmax) Vitaminu D3 v sére bola 12,2 ng/ml a priemerny ¢as na
dosiahnutie maximalnej koncentrécie v sére (Tmax) bol 10,6 hodin. Biologicka dostupnost’ 5 600 1U
vitaminu D3 v lieku FOSAVANCE je podobné ako u 5 600 IU vitaminu D3 podavaného samostatne.

Distriblcia

Po absorpcii sa vitamin D3 dostava do krvi ako scast’ chylomikronov. Vitamin Ds je rychlo
distribuovany hlavne do pedene, kde sa metabolizuje na 25-hydroxyvitamin Dz — hlavna formu,
Vv ktorej sa uklada. Mensie mnozstva su distribuované do tukového a svalového tkaniva a ulozené
v tychto miestach ako vitamin D3 na neskor$ie uvol'nenie do cirkulacie. Cirkulujdci vitamin D3 je
viazany na vazbovy protein vitaminu D.

Biotransformécia

Vitamin Ds je rychlo metabolizovany hydroxylaciou v peéeni na 25-hydroxyvitamin D3 a nasledne
metabolizovany v obli¢kach na 1,25-dihydroxyvitamin Ds, ktory predstavuje biologicky aktivnu
formu. K d’alsej hydroxylacii dochadza pred eliminaciou. Malé percento vitaminu Ds pred eliminaciou
podlieha glukuronidacii.

Eliminécia
Ked’ sa radioaktivne znaceny vitamin D3 podaval zdravym osobam, priemerna hodnota vylucenia
radioaktivne znaéenej latky moc¢om po 48 hodinach bola 2,4 % a priemerna hodnota vylucenia
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radioaktivne znacenej latky stolicou po 4 dioch bola 4,9 %. Vyluéena radioaktivne znacena latka bola
v oboch pripadoch skoro vyluéne vo forme metabolitov materskej latky. Priemerny biologicky pol¢as
vitaminu D3 v sére po peroralnej davke lieku FOSAVANCE (70 mg/2 800 IU) je priblizne 24 hodin.

Porucha funkcie obliciek

Predklinické studie ukazuju, Ze alendronét, ktory sa neuloZzi v kosti, sa rychlo vylaci v moc¢i. U zvierat
sa po opakovanom podavani kumulativnych intraven6znych davok az do 35 mg/kg nenasiel dokaz
saturacie vychytavania kostnym tkanivom. Hoci nie st k dispozicii ziadne klinické informacie, je
pravdepodobné, Ze tak ako u zvierat, bude eliminacia alendronatu obli¢kami znizena u pacientok

s poruchou funkcie obli¢iek. Preto mozno u pacientok s poruchou funkcie obli¢iek ocakavat’ o nieco
vacsiu kumuldciu alendronatu v kostiach (pozri Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické stadie s kombinaciou alendronatu a cholekalciferolu sa neboli vykonané.

Alendronat

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné riziko pre
Pudi. Studie na potkanoch preukazali, Ze lie¢ba alendronatom pocas gravidity sa u samic spajala

s dystokiou pocas porodu, ktora suvisela s hypokalciémiou. V stadiach na potkanoch, ktorym sa
podavali vysoké davky, sa zistil zvySeny vyskyt nedplnej osifikacie plodu. Relevantnost’ pre I'udi nie
je znama.

Cholekalciferol
V davkach ovela vyssich ako je terapeutické rozpitie u 'udi sa v stadiach na zvieratach pozorovala
reproduk¢na toxicita.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuléza (E460)
bezvoda laktoza

triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom
zelatina

sodna sol kroskarmelozy
sachardza

koloidny oxid kremigity

stearat hore¢naty (E572)
butylhydroxytoluén (E321)
modifikovany (kukuri¢ny) skrob
kremicitan hlinito-sodny (E554)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v pdvodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety
Hlinik/hlinikové blistre v skatuliach obsahujucich 2, 4, 6 alebo 12 tabliet.

FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU tablety
Hlinik/hlinikové blistre v skatuliach obsahujucich 2, 4 alebo 12 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidéciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety
EU/1/05/310/001 — 2 tablety
EU/1/05/310/002 — 4 tablety
EU/1/05/310/003 — 6 tabliet
EU/1/05/310/004 — 12 tabliet

FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU tablety
EU/1/05/310/006 — 2 tablety
EU/1/05/310/007 — 4 tablety
EU/1/05/310/008 — 12 tabliet

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24. augusta 2005
Datum posledného predlzZenia registracie: 24. aprila 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDN{) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA APOUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU

15



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Holandsko

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpec¢nosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

18



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE FOSAVANCE 70 mg/2 800 1U

1. NAZOV LIEKU

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety
kyselina alendrénové/cholekalciferol

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendrénovej (vo forme trihydratu sodnej soli)
a 70 mikrogramov (2 800 1U) cholekalciferolu (vitaminu D3).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: laktozu a sachardzu. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’ku.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 tablety
4 tablety
6 tabliet

12 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.
Jedenkrat tyzdenne.
Na peroralne pouzitie.

Uzite jednu tabletu jedenkrat tyZdenne

Oznadte si defi v tyzdni, ktory najviac vyhovuje vaSmu rezimu:
PO

uT

ST

ST

Pl

SO

NE

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/05/310/001 (2 tablety)
EU/1/05/310/002 (4 tablety)
EU/1/05/310/003 (6 tabliet)

EU/1/05/310/004 (12 tabliet)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15, POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

FOSAVANCE
70 mg
2 800 IV

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.
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18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER PRE FOSAVANCE 70 mg/2 800 1U

1. NAZOV LIEKU

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety
kyselina alendrénové/cholekalciferol

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Organon

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5, INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE FOSAVANCE 70 mg/5 600 1U

1. NAZOV LIEKU

FOSAVANCE 70 mg/5 600 1U tablety
kyselina alendrénové/cholekalciferol

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 70 mg kyseliny alendrénovej (vo forme trihydratu sodnej soli)
a 140 mikrogramov (5 600 IU) cholekalciferolu (vitaminu Ds).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: laktdzu a sachardzu. Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel’ku.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 tablety
4 tablety
12 tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’ku.
Jedenkrat tyzdenne.
Na peroralne pouzitie.

UZite jednu tabletu jedenkrat tyZdenne

Oznacte si defl V tyzdni, ktory najviac vyhovuje vasmu rezimu:
PO

uT

ST

ST

Pl

SO

NE

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v p6vodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

FOSAVANCE
70 mg
5600 1U

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER PRE FOSAVANCE 70 mg/5 600 1U

1.  NAZOV LIEKU

FOSAVANCE 70 mg/5 600 1U tablety
kyselina alendrénové/cholekalciferol

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Organon

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE V RAMCI VONKAJSIEHO OBALU (SKATUL’A)

Karta s inStrukciami

Dolezité informacie
Ako uzivat’ tablety FOSAVANCE

1. Uzite jednu tabletu jedenkrat tyZdenne.

2. Vyberte si deii v tyZdni, ktory najviac vyhovuje vasmu rezimu. Ked’ vo vybrany den rano
vstanete z postele, prehltnite jednu tabletu FOSAVANCE (tabletu nedrvte, nezujte, ani ju
nenechajte rozpustit’ v Gstach) a zapite ju plnym poharom vody (nie mineralnej vody) predtym,
ako si vezmete prvé jedlo, napoj alebo iné lieky.

3. Pokracujte vo svojej kazdodennej rannej ¢innosti. Mozete sediet’, stat’ alebo sa prechadzat’ -
len zostante uplne vzpriamena. Nel'ahnite si, nejedzte, nepite, ani neuzivajte iné lieky aspon 30
minut. Nel'ahnite si, pokial’ nezjete prvé denné jedlo.

4. Pamatajte na to, aby ste uzili FOSAVANCE jedenkrat kazdy tyzden v rovnaky den tak dlho,
ako vam lekar predpise.

Ak vynechate davku, uzite iba jednu tabletu FOSAVANCE nasledujlce rano po tom, ako ste si to
uvedomili. Neuzivajte dve tablety v ten isty desi. Vrat'te sa k uzivaniu jednej tablety jedenkrat tyzdenne

podl'a povodného rozvrhu v den, ktory ste si zvolili.

Dalsie dolezité informacie o tom, ako uzivat FOSAVANCE, st v pisomnej informacii pre
pouzivatel’ku. Pre¢itajte si ju, prosim, pozorne.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU tablety
FOSAVANCE 70 mg/5 600 1U tablety
kyselina alendronové/cholekalciferol

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri ¢ast’ 4.

- Je obzvlast’ dolezité, aby ste predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, porozumeli informéaciam
Vv Casti 3.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FOSAVANCE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete FOSAVANCE
Ako uzivat FOSAVANCE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FOSAVANCE

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je FOSAVANCE a na ¢o sa pouZiva

Co je FOSAVANCE?
FOSAVANCE je tableta obsahujlca dve lie¢iva, kyselinu alendronovu (¢asto nazyvanu alendronat)
a cholekalciferol znamy ako vitamin Ds.

Co je alendronat?

Alendronét patri do skupiny nehormonalnych liekov nazyvanych bisfosfonaty. Alendronat zabranuje
Ubytku kostnej hmoty, ktory sa objavuje u Zien po menopauze a hapomaha novotvorbe kosti. Znizuje
riziko zlomenin chrbtice a kréku stehennej kosti.

Co je vitamin D?

Vitamin D je zakladna zivina potrebna pre vstrebavanie vapnika a zdravé kosti. Telo moze spravne
vstrebavat’ vapnik z nasej potravy, iba ak ma dostatok vitaminu D. Vel'mi mélo potravin obsahuje
vitamin D. Hlavnym zdrojom je vystavovanie sa letnému slne¢nému ziareniu, ktoré vytvara v nasej
kozi vitamin D. Ako starneme, nasa koza vytvara menej vitaminu D. Prili§ malo vitaminu D mo6ze
viest’ k Ubytku kostnej hmoty a osteopordze. Tazky nedostatok vitaminu D moze spdsobit’ svalovi
slabost’, ktora moze viest’ k pAdom a vyssiemu riziku zlomenin.

Na ¢o sa FOSAVANCE pouziva?
Lekar vam predpisal FOSAVANCE na liecbu osteoporozy a preto, Ze mate riziko nedostatku
vitaminu D. Znizuje riziko zlomenin chrbtice a kréku stehennej kosti u zien po menopauze.

Co je to osteoporéza?

Osteoporodza je rednutie a slabnutie kosti. Je asta u Zien po menopauze. V obdobi menopauzy
vajecniky prestavaju tvorit’ zensky hormén, estrogén, ktory pomaha udrziavat’ kostru Zeny v zdravom
stave. V ddsledku toho sa objavuje Ubytok kostnej hmoty a kosti slabnd. Cim skér Zena dosiahne
menopauzu, tym vyssie je riziko osteoporozy.
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V pociato¢nom $tadiu nema osteopordza zvyc€ajne Ziadne priznaky. Ak sa vSak nelie¢i, moze viest’

k zlomenindm Kkosti. Hoci zlomeniny zvyc¢ajne bolia, zlomeniny kosti chrbtice mézu zostat’
nepovsimnuté, pokial’ nespdsobia pokles telesnej vysky. K zlomeninam kosti moze dojst’ pocas
normalnej kazdodennej ¢innosti, ako je dvihanie alebo pri malom zraneni, pri ktorom by sa norméalna
kost’ spravidla nezlomila. Zvy¢ajne dochadza k zlomeninam krcku stehennej kosti, chrbtice alebo
zapastia, a tieto mozu spdsobit’ nielen bolest’, ale aj zavazné problémy ako zhrbeny postoj (,,vdovsky
hrb*) a stratu pohyblivosti.

Ako mozno liecit’ osteoporozu?
Aby sa zlepsil vas stav, lekar vam spolu s lie¢bou lickom FOSAVANCE moze odporucit’ zmenit’ vas
zivotny §tyl, napr.:

Prestat fajcit 7da sa, ze faj¢enie zvySuje rychlost’ tbytku kostnej hmoty, a preto méze
zvysSovat’ riziko zlomenin kosti.

Cvicit Podobne ako svaly, aj kosti potrebuju cviéenie, aby zostali pevné a zdravé.
Predtym ako za¢nete s akymkol'vek cviéebnym programom, porad’te sa so
svojim lekarom.

Jest vyvazenii stravu Lekar vam moze poradit’ oh'adom vasej stravy, alebo ¢i mate uzivat’
akékol'vek vyzivové doplnky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete FOSAVANCE

Neuzivajte FOSAVANCE

o ak ste alergicka na kyselinu alendronovd, cholekalciferol alebo na ktorakol'vek z d’alich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

o ak mate urcité problémy s pazerakom (ezofagom — trubicou, ktora spaja Usta so zaladkom), ako
je zhizenie alebo stazené prehitanie,

o ak nedokazete stat’ alebo sediet’ vzpriamene aspoini 30 minut,

. ak vam lekar povedal, ze mate malo vapnika v krvi.

Ak si myslite, Ze sa vas ktorékol'vek z tohto tyka, tablety neuZivajte. Najskor sa porad’te so svojim
lek&rom a riad’te sa jeho pokynmi.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivatt FOSAVANCE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate problémy s obli¢kami,

. mate alebo ste v poslednej dobe mali akékol'vek problémy s prehitanim alebo travenim,

o vam lekar povedal, ze mate Barrettov pazerak (ochorenie, pri ktorom dochadza k zmenam
buniek v spodnej Casti pazeraka),

. vam lekar povedal, Ze mate tazkosti so vstrebavanim mineralov v zalidku alebo v ¢revach
(malabsorpény syndrom),

o mate zuby v zlom stave, ochorenie d’asna, naplanované vytrhnutie zuba alebo neabsolvujete
pravidelné zubné prehliadky,

. mate rakovinu,

o podstupujete chemoterapiu alebo radioterapiu,

o uzivate inhibitory angiogenézy (ako je bevacizumab alebo talidomid), ktoré sa pouzivaju na
liecbu rakoviny,

o uzivate kortikosteroidy (ako je prednizén alebo dexametazon), ktoré sa pouzivajh na lieCbu
stavov ako je astma, reumatoidnd artritida a tazké alergie,

o ste alebo ste boli fajCiar (pretoze to moze zvysit riziko problémov so zubami).

Predtym ako zac¢nete lie¢bu lickom FOSAVANCE, vam mézu odporudit’, aby ste absolvovali zubnu
prehliadku.

30



Pocas liecby lickom FOSAVANCE je dblezité, aby ste dodrziavali spravnu tstnu hygienu. Pocas vasej
lie¢by musite absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky a ak spozorujete akékol'vek problémy s vasimi
Gstami alebo zubami, ako napr. kyvanie zubov, bolest’ alebo opuch, musite kontaktovat’ svojho lekéra
alebo zubného lekara.

Mobze sa vyskytnt’ podrazdenie, zapal alebo tvorba vredov paZeraka (ezofagu — trubice, ktoré spaja
Usta so zalidkom), Casto s priznakmi bolesti hrudnika, palenia zahy alebo t'azkostami, ¢i bolest'ou pri
prehitani, najma ak pacientky nevypiji plny pohar vody a/alebo ak si 'ahnu skor ako po 30 mindtach
po uziti lieku FOSAVANCE. Tieto vedl'ajsie ucinky sa mozu zhorsit', ak pacientky pokracuju

v uzivani lieku FOSAVANCE po vzniku tychto priznakov.

Deti a dospievajuci
FOSAVANCE sa nesmie podavat’ detom a dospievajicim vo veku menej ako 18 rokov.

Iné lieky a FOSAVANCE
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je pravdepodobné, ze doplnky vapnika, antacida a niektoré lieky uzivané istami budd ovplyviiovat’
vstrebavanie lieku FOSAVANCE, ak sa uziju v rovnakom ¢ase. Preto je dolezité, aby ste dodrziavali
pokyny uvedené v ¢asti 3 a pred uzitim akychkol'vek inych liekov alebo dopInkov uzivanych Gstami
pockali aspon 30 minnt.

Niektoré lieky na reumu alebo dlhodobu bolest’ nazyvané NSAID (napr. kyselina acetylsalicylova
alebo ibuprofén) moézu sposobit’ traviace problémy. Pri uzivani tychto liekov v rovnakom ¢ase ako
FOSAVANCE je preto potrebna opatrnost’.

Je pravdepodobné, ze niektoré lieky alebo pridavné latky v jedle, vratane umelych tukov, minerélnych
olejov, lieku na chudnutie orlistatu a liekov na zniZenie cholesterolu cholestyraminu a kolestipolu,
mozu zabranit’ vitaminu D v lieku FOSAVANCE dostat’ sa do vasho tela. Lieky proti kicom
(z&chvatom) (ako fenytoin alebo fenobarbital) mézu znizit’ u¢innost’ vitaminu D. Uzivanie d’alSich
doplnkov vitaminu D mozno zvazit’ individualne.

FOSAVANCE a jedlo a napoje

Je pravdepodobné, Ze jedlo a napoje (vratane mineralnej vody) znizia u¢inok licku FOSAVANCE, ak
sa uziju v rovnakom ¢ase. Preto je dblezité, aby ste dodrziavali pokyny uvedené v Casti 3. Musite
pockat’ aspon 30 minGt, kym sa najete alebo napijete s vynimkou vody.

Tehotenstvo a dojéenie
FOSAVANCE je urceny len na pouzitie u zien po menopauze. Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste
tehotnd, alebo ak dojéite, nesmiete uzivatt FOSAVANCE.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri lieku FOSAVANCE boli hlasené vedl'ajsie G¢inky (napriklad rozmazané videnie, zavrat a silna
bolest kosti, svalov alebo kibov), ktoré mozu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto vedrlajsich G¢inkov, nesmiete
viest’ vozidlo, pokial’ sa nebudete citit’ lepsie.

FOSAVANCE obsahuje laktézu a sachar6zu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

FOSAVANCE obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako uzivat FOSAVANCE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte jednu tabletu FOSAVANCE jedenkrét tyZdenne.

Dokladne dodrziavajte tieto pokyny.

1)  Vyberte si den v tyzdni, ktory najlepsie vyhovuje vasmu rezimu. Kazdy tyzden uzite jednu
tabletu FOSAVANCE v den, ktory ste si vybrali.

Je vel'mi dolezité dodrziavat’ pokyny 2), 3), 4) a 5), aby ste napomohli tablete FOSAVANCE rychlo sa
dostat’ do Zaludka a pomohli znizit’ moznost’ podrazdenia vasho paZeraka (ezofagu — trubice, ktora
spaja Usta so zaladkom).

2)  Ked v dany defi rano vstanete z postele, predtym ako sa najete, napijete alebo uzijete iny liek,
vcelku prehltnite tabletu FOSAVANCE a zapite ju vyluéne plnym poharom vody (nie
mineralnej vody) (nie menej ako 200 ml) tak, aby sa FOSAVANCE primerane vstrebal.

o Nezapijajte mineralnou vodou (perlivou ani neperlivou).

o Nezapijajte kavou ani ¢ajom.

o Nezapijajte dzasom ani mliekom.

Tabletu nedrvte, nezujte, ani ju nenechajte rozpustit’ v ustach kvoli moznosti vzniku vredov v ustach.

3)  Nerlahnite si — zostatite Gplne vzpriamena (sadnite si, stojte alebo sa prechadzajte) — aspon 30
minut po prehltnuti tablety. Nelahnite si, pokial’ nezjete svoje prvé denné jedlo.

4)  Neuzivajte FOSAVANCE pred spanim alebo predtym, ako rano vstanete z postele.

5) Ak sau Vas objavia tazkosti alebo bolest’ pri prehitani, bolest hrudnika alebo nové, ¢
zhorSujuce sa palenie zahy, prestaiite FOSAVANCE uzivat’ a spojte sa so svojim lekarom.

6)  Po prehltnuti tablety FOSAVANCE pockajte asponi 30 mindt, kym sa v dany dei najete,
napijete alebo uzijete iny liek, vratane antacid, doplnkov vapnika a vitaminov. FOSAVANCE je
ucinny len vtedy, ak sa uziva na prazdny zaltidok.

AK uzijete viac liecku FOSAVANCE, ako méte
Ak omylom uZijete prili$ vel’a tabliet, vypite plny pohar mlieka a okamzZite sa spojte so svojim
lekdrom. Nevyvolavajte vracanie a nel’ahnite si.

Ak zabudnete uzitt FOSAVANCE

Ak vynechate davku, jednoducho uzite jednu tabletu FOSAVANCE nasledujlce rano po tom, ako ste
si to uvedomili. Neuzivajte dve tablety v fen isty den. Vrat'te sa k uZivaniu jednej tablety jedenkrat
tyzdenne podl'a pdvodného rozvrhu v den, ktory ste si zvolili.

Ak prestanete uzivatt FOSAVANCE

Je dolezité, aby ste uzivali FOSAVANCE tak dlho, ako vam lekar tento liek predpisuje. Vzhl'adom na
to, ze nie je zname ako dlho by ste mali uzivat FOSAVANCE, o potrebe zotrvat’ v uzivani tohto lieku
by ste sa mali pravidelne radit’ so svojim lekarom, aby rozhodol, ¢i je FOSAVANCE pre vas stale
vhodny.

Skatula liecku FOSAVANCE zahftia Kartu s in3trukciami, ktora obsahuje dolezité informacie
0 spravnom uzivani lieku FOSAVANCE.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujticich vedl'ajsich u¢inkov, ktoré mézu byt zavazné, a pre ktoré

mozete potrebovat’ neodkladni lekarsku pomoc, ihned’ navstivte svojho lekéra:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

. palenie zahy; tazkosti s prehitanim; bolest’ po prehltnuti; tvorba vredov pazeraka (ezofagu -
trubice, ktora spéja Usta so zaludkom), ktora méze spdsobit’ bolest” hrudnika, palenie zahy alebo
tazkosti, ¢i bolest’ pri prehitani.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

o alergické reakcie, ako je zihl'avka; opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory moze sposobit’
tazkosti s dychanim alebo prehitanim; tazké kozné reakcie;

. bolest’ v Ustach a/alebo ¢el'usti, opuch alebo tvorba vriedkov v Ustach, znecitlivenie alebo pocit
t'azoby v ¢el'usti alebo kyvanie zuba. Toto mozu byt’ prejavy posSkodenia kosti ¢el'uste
(osteonekrdza) zvycajne spojené s oneskorenym hojenim a infekciou, ¢asto po vytrhnuti zuba.
Ak sa u vas objavia tieto priznaky, kontaktujte svojho lekéra alebo zubného lekara;

o zriedkavo sa moze vyskytnit’ nezvycajna zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientok, ktoré
sa dlhodobo lie¢ia na osteopordzu. Ak sa u vas objavi bolest’, slabost” alebo neprijemny pocit
v stehne, bedre alebo slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoze to moéze byt prvotny priznak
moznej zlomeniny stehennej kosti;

. silna bolest’ kosti, svalov a/alebo kibov.

Nezname (nemozno odhadnat’ z dostupnych Gdajov):
o neobvykla zlomenina v inych miestach ako stehenna kost’.

DalSie vedPajsie i¢inky zahfiaju
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
o bolest’ kosti, svalov a/alebo kibov, niekedy silna.

opuch kibov;

bolest’ brucha; neprijemny pocit v zaltidku alebo grganie po jedle; zapcha; pocit plného alebo
nafuknutého zaltidka; hnacka; plynatost’;

vypadavanie vlasov; svrbenie;

. bolest’ hlavy; zavrat;

. Unava; opuch rak alebo néh.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
[}
[}

Mengj Casté (mOzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

° nevol'nost’; vracanie;

o podrazdenie alebo z&pal pazeraka (ezofagu — trubice, ktora spéja usta so zaludkom) alebo
zaludka;

¢ierna alebo dechtovita stolica;

rozmazané videnie; bolest’ alebo zacervenanie oka;

vyrazka; zacervenanie koze;

prechodné priznaky podobné chripke, ako je bolest’ svalov, celkovy pocit choroby niekedy
sprevadzany horackou, obvykle na zad¢iatku liecby;

o porucha vo vnimani chuti.
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Zriedkavé (mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

o priznaky nizkych hladin vapnika v krvi, vratane svalovych ki¢ov alebo spazmov a/alebo pocit
palenia v prstoch alebo okolo Ust;

zaludo¢né alebo peptické vredy (niekedy t'azké alebo spojené s krvacanim);

zzZenie pazeraka (ezofagu — trubice, ktora spaja usta so zaludkom);

vyrazka zhorsujuca sa slneénym Ziarenim;

vredy v Ustach.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
o ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mohli by
to byt’ prejavy poskodenia kosti v uchu.

Hlasenie vedrajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FOSAVANCE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou a svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co FOSAVANCE obsahuje

Lie¢iva su kyselina alendrénova a cholekalciferol (vitamin D3). Kazda tableta FOSAVANCE
70 mg/2 800 IU obsahuje 70 mg kyseliny alendrénovej (vo forme trihydratu sodnej soli)

a 70 mikrogramov (2 800 IU) cholekalciferolu (vitaminu Ds). Kazda tableta FOSAVANCE
70 mg/5 600 U obsahuje 70 mg kyseliny alendrénovej (vo forme trihydréatu sodnej soli)

a 140 mikrogramov (5 600 1U) cholekalciferolu (vitaminu Ds).

Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza (E460), bezvoda laktéza (pozri Gast’ 2), triacylglyceroly so
stredne dlhym ret'azcom, Zelatina, sodna sol’ kroskarmeldzy, sachar6za (pozri ¢ast’ 2), koloidny oxid
kremicity, stearat hore¢naty (E572), butylhydroxytoluén (E321), modifikovany (kukuri¢ny) skrob

a kremic¢itan hlinito-sodny (E554).

Ako vyzera FOSAVANCE a obsah balenia

Tablety FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU su dostupné ako biele az takmer biele tablety v tvare
modifikovanej kapsuly, oznacené siluetou kosti na jednej strane a ,,710* na druhej strane. Tablety
FOSAVANCE 70 mg/2 800 IU st dostupné v baleniach obsahujdcich 2, 4, 6 alebo12 tabliet.
Tablety FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU su dostupné ako biele az takmer biele tablety v tvare

modifikovaného obdiznika, oznacené siluetou kosti na jednej strane a ,,270“ na druhej strane. Tablety
FOSAVANCE 70 mg/5 600 IU su dostupné v baleniach obsahujicich 2, 4 alebo 12 tabliet.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Buarapus

Opranon (1.A.) b.B. -xnon 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

E\AGda

BIANEZ= A.E

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

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
info.norway@organon.com

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com
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France
Organon France
Teél: +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

Tn\: +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

Romaénia

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

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

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