BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter

Varje tablett innehaller 70 mg alendronatsyra (som natriumtrihydrat) och 70 mikrogram (2800 IE)
kolekalciferol (vitamin D3).

Hjalpdmne(n) med kand effekt
Varje tablett innehaller 62 mg laktos (som vattenfri laktos) och 8 mg sackaros.

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
Varje tablett innehaller 70 mg alendronatsyra (som natriumtrihydrat) och 140 mikrogram (5600 IE)
kolekalciferol (vitamin Ds).

Hjalpdmne(n) med kénd effekt
Varje tablett innehaller 63 mg laktos (som vattenfri laktos) och 16 mg sackaros.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter

Modifierade kapselformade vita till vitaktiga tabletter, markta med konturen av ett ben pa ena sidan
och "710" pa den andra sidan.

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
Modifierade rektangularformade, vita till vitaktiga tabletter, markta med konturen av ett ben pa ena
sidan och "270" pa den andra sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

FOSAVANCE ér avsett for behandling av postmenopausal osteoporos hos kvinnor med risk for
D-vitaminbrist. Det minskar risken for kot- och hoftfrakturer.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Den rekommenderade dosen &r en tablett en gang per vecka.

Patienterna bor instrueras att om de glommer en dos FOSAVANCE ska de ta en tablett pa morgonen
efter att de kommit ihdg. De ska inte ta tva tabletter samma dag, utan bor aterga till att ta en tablett per

vecka, pa den veckodag som de ursprungligen valt.

Pa grund av sjukdomsforloppet vid osteoporos & FOSAVANCE avsett for langtidsbehandling. Den
optimala behandlingstiden med bisfosfonater mot osteoporos ar inte faststalld. Behovet av fortsatt



behandling bor utvarderas kontinuerligt baserat pa en individuell nytta/risk bedémning for varje
patient, i synnerhet efter en behandlingstid pa 5 ar eller mer.

Patienterna bor fa kalciumtillagg, om kostintaget ar otillrackligt (se avsnitt 4.4). Behovet av
D-vitamintillskott bor bedémas individuellt med hansyn tagen till D-vitamin som tillférs i form av
vitaminer eller kosttillskott.

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter
Ekvivalensen mellan intag av 2800 IE vitamin D3 per vecka som FOSAVANCE och daglig dosering
av D-vitamin 400 IE har inte studerats.

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
Ekvivalensen mellan intag av 5600 IE vitamin D3 per vecka som FOSAVANCE och daglig dosering
av D-vitamin 800 IE har inte studerats.

Aldre
| kliniska studier fanns ingen aldersrelaterad skillnad med avseende pa effekt- eller sakerhetsprofilerna
for alendronat. Dosanpasshing for aldre ar darfor inte nodvandig.

Nedsatt njurfunktion

FOSAVANCE rekommenderas inte till patienter med nedsatt njurfunktion dér kreatininclearance ar
under 35 ml/min, eftersom erfarenhet saknas. Ingen dosanpassning ar nodvandig till patienter med en
kreatininclearance 6ver 35 ml/min.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for FOSAVANCE for barn under 18 ar har inte faststallts. Lakemedlet ska inte
anvandas hos barn under 18 ar eftersom inga data finns tillgangliga for kombinationen
alendronatsyra/kolekalciferol. Tillganglig information for alendronatsyra i den pediatriska
populationen finns i avsnitt 5.1.

Administreringssatt

Oral anvéndning.

For att uppna tillfredsstallande absorption av alendronat:

FOSAVANCE ska endast tas med vatten (inte mineralvatten) minst 30 minuter fore dagens forsta mal,
dryck eller andra lakemedel (inklusive antacida, kalciumtillskott och vitaminer). Andra drycker
(inklusive mineralvatten), mat och vissa lakemedel minskar troligen absorptionen av alendronat (se
avsnitt 4.5 och 4.8).

Féljande anvisningar ska foljas exakt for att minska risken for esofagusirritation och relaterade
biverkningar (se avsnitt 4.4):

o FOSAVANCE ska sviljas med ett helt glas vatten (inte mindre &n 200 ml) efter att man gatt upp
for dagen.

o FOSAVANCE ska endast sviljas hela. Patienterna ska inte krossa eller tugga tabletten eller lata
tabletten l6sas upp i munnen pa grund av risken for sar i munhala/svalg.

o Patienterna ska inte ligga ner de ndrmaste minst 30 minuterna efter att de tagit FOSAVANCE
och inte forran efter dagens forsta maltid.

o FOSAVANCE ska inte tas vid sanggaende eller fére uppstigande for dagen.
4.3  Kontraindikationer
- Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
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- Esofagusforandringar och andra faktorer som fordrojer esofagustomning, sdsom striktur eller
akalasi.

- Of6rmaga att sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter.
- Hypokalcemi.

4.4  Varningar och forsiktighet

Alendronat

Ovre gastrointestinala biverkningar

Alendronat kan orsaka lokal irritation i slemhinnan i évre delen av den gastrointestinala kanalen.
Eftersom det finns en risk for férsamring av den underliggande sjukdomen, ska forsiktighet iakttas nar
alendronat ges till patienter med aktiva problem i dvre gastrointestinala kanalen, sasom dysfagi,
esofagussjukdom, gastrit, duodenit, sar eller vid nyligen genomgangen (under det senaste aret)
allvarlig gastrointestinal sjukdom sasom magsar, aktiv gastrointestinal blodning eller kirurgiska
ingrepp i 6vre gastrointestinala kanalen andra an pyloroplastik (se avsnitt 4.3). Hos patienter med kand
Barretts esofagus bor forskrivare véaga risk/nytta-balansen med alendronat for varje enskild patient.

Esofagusreaktioner (i vissa fall allvarliga och dar sjukhusvard har kravts) sasom esofagit, esofagussar
och esofaguserosion, i séllsynta fall foljt av esofagusstriktur, har rapporterats hos patienter under
behandling med alendronat. Léakare bor darfor vara uppmarksamma pa varje tecken eller symtom pa
eventuell esofagusreaktion. Patienterna bor instrueras att satta ut alendronat och soka lakarvard om de
utvecklar symtom pa esofagusirritation sasom dysfagi, svéljningssmarta, retrosternal smarta eller
nytillkommen eller férvarrad halsbrénna (se avsnitt 4.8).

Risken for svara esofagusbiverkningar tycks vara stérre hos patienter som inte tar alendronat pa ratt
satt och/eller fortsatter ta alendronat efter det att de fatt symtom som tyder pa esofagusirritation. Det &r
mycket viktigt att fullstandiga doseringsanvisningar ges till och forstas av patienten (se avsnitt 4.2).
Patienter bor informeras om att risken for esofagusproblem kan éka om de inte foljer dessa
instruktioner.

Trots att ingen 6kad risk har observerats i omfattande kliniska studier med alendronat, har det efter
marknadsintroduktionen rapporterats sallsynta fall av ventrikel- och duodenalsar, varav nagra var
svara och med komplikationer (se avsnitt 4.8).

Osteonekros i kaken

Osteonekros i kéken, vanligen i samband med tandutdragning och/eller lokal infektion (inklusive
osteomyelit), har rapporterats hos cancerpatienter som behandlas med bisfosfonater, framst givet
intravendst. Manga av patienterna behandlades ocksa med cytostatika och kortikosteroider.
Osteonekros i kdken har ocksa rapporterats hos patienter med osteoporos som fatt orala bisfosfonater.

Foéljande riskfaktorer bor beaktas vid beddmning av en individs risk att utveckla osteonekros i kaken:

o potensen av bisfosfonaten (hégst for zoledronsyra), administreringsvag (se ovan) och kumulativ
dos

. cancer, cytostatikabehandling, stralbehandling, kortikosteroider, angiogeneshammare, rékning

o tidigare tandsjukdomar, dalig munhygien, parodontal sjukdom, invasiva tandingrepp och daligt
anpassad tandprotes

Tandundersokning med lamplig forebyggande tandvard bor vervagas innan behandling med orala
bisfosfonater pabdrjas hos patienter med dalig tandstatus.

Under behandlingen bor dessa patienter om méjligt undvika invasiv tandvard. For patienter som
utvecklar osteonekros i kaken under bisfosfonatbehandling, kan tandkirurgi forvarra tillstandet. For
patienter som behdver genomga tandingrepp, finns inga tillgangliga data som ger stod for att utsattning



av bisfosfonat skulle minska risken for osteonekros i kédken. Den behandlande lakarens kliniska
bedémning bor ge underlag for en behandlingsstrategi for varje enskild patient baserad pa en
individuell risk-nyttabedémning.

Vid bisfosfonatbehandling bor alla patienter uppmuntras att uppratthalla en god munhygien, genomga
regelbundna tandkontroller och rapportera eventuella orala symtom som dental rérlighet, smarta eller
svullnad.

Osteonekros i den yttre horselgangen

Osteonekros i den yttre horselgangen har rapporterats vid anvandning av bisfosfonater, framst i
samband med langvarig terapi. Mojliga riskfaktorer for osteonekros i den yttre horselgangen &r bland
annat steroidanvandning och kemoterapi och/eller lokala riskfaktorer sdsom infektion eller trauma.
Risken for osteonekros i den yttre horselgangen bor Gvervéagas hos patienter som far bisfosfonater och
som uppvisar 6ronsymtom sasom smarta eller flytning, eller kroniska éroninfektioner.

Muskuloskeletal sméarta

Ben-, led- och/eller muskelsmarta har rapporterats for patienter som tar bisfosfonater. Enligt erfarenhet
efter marknadsintroduktionen har dessa symtom i séllsynta fall varit allvarliga och/eller
arbetshammande (se avsnitt 4.8). Tiden till insattande av symtom varierade fran en dag till flera
manader efter behandlingsstart. De flesta patienter fick symtomlindring efter avslutad behandling. En
del av dem fick aterfall av symtom vid aterinsattning av samma lakemedel eller en annan bisfosfonat.

Atypiska femurfrakturer

Atypiska subtrokantdra och diafyséra femurfrakturer har rapporterats vid behandling med
bisfosfonater, framst hos patienter som behandlats under lang tid mot osteoporos. Dessa tvéargaende
eller korta, sneda frakturer kan intraffa var som helst langs femur, fran strax under den mindre
trochantern till strax ovanfor epikondylerna.

Frakturerna intraffar efter minimalt eller inget trauma och en del patienter upplever smarta i lar eller
ljumske, ofta forenat med rontgenologisk stressfraktur, veckor till manader fore den kompletta
femurfrakturen.

Frakturerna ar ofta bilaterala, darfor bor motsatt femur undersdkas hos patienter som behandlats med
bisfosfonater och som har adragit sig en fraktur i femurskaftet. Dalig lakning av dessa frakturer har
ocksa rapporterats. Utséttning av bisfosfonatbehandling hos patienter med misstankt atypisk
femurfraktur bor 6vervégas i avvaktan pa utvardering av patienten och baseras pa en individuell nytta-
risk-bedémning.

Patienter som behandlas med bisfosfonater bér uppmanas att rapportera smarta i lar, hoft eller ljumske
och varje patient med sadana symptom bor utredas med fragestallningen inkomplett femurfraktur.

Atypiska frakturer av andra ben

Atypiska frakturer av andra ben sa som ulna och tibia har ocksa rapporterats hos patienter som erhallit
Iangtidsbehandling. Som vid atypiska femurfrakturer intraffar dessa frakturer efter minimalt eller inget
trauma och en del patienter upplever prodromal smérta fére den kompletta frakturen. Vid fall med
ulnafrakturer kan dessa intraffa i samband med upprepad stressbelastning vid langvarig anvandning av
ganghjalpmedel.

Nedsatt njurfunktion
FOSAVANCE rekommenderas inte till patienter med nedsatt njurfunktion med kreatininclearance
lagre &n 35 ml/min (se avsnitt 4.2).

Benvavnad och mineralisering
Andra orsaker till osteoporos an dstrogenbrist och aldrande bor beaktas.

Hypokalcemi maste atgardas innan behandling med FOSAVANCE pabdrjas (se avsnitt 4.3). Andra
storningar i mineralmetabolismen (saésom D-vitaminbrist och hypoparatyreoidism) bor ocksa
behandlas effektivt innan detta lakemedel satts in. Innehéallsméngden av D-vitamin i FOSAVANCE
lampar sig inte for att komma till ratta med D-vitaminbrist. Hos patienter med dessa tillstand bor
serumkalcium och symtom pa hypokalcemi féljas under behandling med FOSAVANCE.



Till foljd av de positiva effekterna av alendronat i form av ¢kad benmineralisering, kan sankningar av
S-kalcium och S-fosfat upptrada, sérskilt hos patienter som anvénder kortikosteroider hos vilka
kalciumabsorbtionen kan vara nedsatt. Dessa ar vanligtvis sma och asymtomatiska. | séllsynta fall har
det dock rapporterats om symtomatisk hypokalcemi, som ibland har varit allvarlig och ofta upptratt
hos patienter med predisponerande tillstand (t ex hypoparatyreoidism, D-vitaminbrist och
malabsorption av kalcium) (se avsnitt 4.8).

Kolekalciferol

Vitamin Ds kan 6ka graden av hyperkalcemi och/eller hyperkalciuri da det ges till patienter med
sjukdomar som foérknippas med oreglerad 6verproduktion av kalcitriol (t ex leukemi, lymfom,
sarkoidos). Urin- och serumkalcium bor foljas hos dessa patienter.

Patienter med malabsorption kan ha otillracklig absorption av vitamin Da.

Hjélpdmnen

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros. Patienter som lider av nagot av foljande sallsynta,
arftliga tillstand: fruktosintolerans, galaktosintolerans, total laktasbrist, glukos-galaktosmalabsorption
eller sukras-isomaltasbrist bor inte ta detta l&kemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Alendronat

Vid samtidigt intag, ar det troligt att mat och dryck (inklusive mineralvatten), kalciumsupplement,
antacida och vissa perorala lakemedel paverkar absorptionen av alendronat. Patienterna maste darfor
vanta minst 30 minuter efter alendronatintag innan nagot annat peroralt lakemedel tas (se avsnitt 4.2
och 5.2).

Eftersom anvéandning av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) associeras med
gastrointestinal irritation, bor forsiktighet iakttas vid samtidig anvandning med alendronat.

Kolekalciferol

Olestra, mineraloljor, orlistat och gallsyrabindare (som kolestyramin, kolestipol) kan forsamra
absorptionen av D-vitamin. Antiepileptika, cimetidin och tiazider kan dka katabolismen av D-vitamin.
Ytterligare D-vitamintillskott bor Gvervégas i det enskilda fallet.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

FOSAVANCE &r endast avsett for kvinnor efter menopaus och ska darfor ej anvandas under graviditet
eller av ammande modrar.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av alendronat i gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter. Alendronat givet till draktiga rattor orsakade
hypokalcemirelaterad véarkrubbning (se avsnitt 5.3). Djurstudier har visat hyperkalcemi och
reproduktionstoxicitet med hdga D-vitamindoser (se avsnitt 5.3). FOSAVANCE ska inte anvéandas
under graviditet.

Amning

Det &r okant om alendronat/metaboliter utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda
barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Kolekalciferol och nagra av dess aktiva metaboliter gar over i
bréstmjolk. FOSAVANCE ska inte anvandas under amning.



Fertilitet

Bisfosfonater ar inkorporerade i benvavnad, fran vilken de successivt frislapps under en period av ar.
Mangden bisfosfonat inkorporerad i benvavnad hos vuxna, och ddarmed den mangd tillganglig for
frislappning tillbaka till systemcirkulationen, &r direkt relaterad till dosen och langden av
bisfosfonatbehandling (se avsnitt 5.2). Data saknas med avseende pa risk for fosterskador hos
maénniska. Det finns dock en teoretisk risk for fosterskador, framst skeletala, om en kvinna blir gravid
efter avslutad bisfosfonatbehandling. Effekterna av olika variabler, sdsom tid mellan avslutad
bisfosfonatbehandling och konception, vilken typ av bisfosfonat som anvants samt administreringsvag
(intravenos jamfort med oral), med avseende pa risk har inte studerats.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

FOSAVANCE har ingen eller forsumbar direkt effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Patienter kan fa vissa biverkningar (t ex dimsyn, yrsel och svar ben-, muskel- eller ledvark
(se avsnitt 4.8)) som kan paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna &r 6vre gastrointestinala biverkningar inkluderande
buksmartor, dyspepsi, esofagussar, dysfagi, bukspanning och sura uppstotningar (>1%).

Tabell dver biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier och/eller vid anvandning efter marknadsforing
av alendronat.

Inga ytterligare biverkningar har identifierats for kombinationen alendronat och kolekalciferol.

Frekvensen definieras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkningar

Immunsystemet Séllsynta overkanslighetsreaktioner inklusive urtikaria
och angiofdem

Metabolism och nutrition Sallsynta symtomatisk hypokalcemi, ofta i samband med
predisponerande forhallanden®

Centrala och perifera Vanliga huvudvark, yrsel®

nervsystemet

Mindre vanliga dysgeusi®
Ogon Mindre vanliga Ogoninflammation (uveit, sklerit, episklerit)

Oron och balansorgan Vanliga

vertigo’

Mycket séllsynta

osteonekros i den yttre horselgangen
(bisfosfonat klasshiverkning)

Magtarmkanalen Vanliga

buksmarta, dyspepsi, forstoppning, diarre,
flatulens, esofagussar*, dysfagi*, bukspanning,
sura uppstotningar

Mindre vanliga

illamaende, krakningar, gastrit, esofagit*,
esofaguserosioner*, melena’

Sallsynta esofagusstriktur*, sar i munhala/svalg*, 6vre
gastrointestinala PUB (perforation, sr,
blodning)®

Hud och subkutan Vanliga alopeci®, klada’

vavnad

Mindre vanliga

hudutslag, erytem




Organsystem Frekvens Biverkningar

Sallsynta hudutslag med fotosensitivitet, allvarliga
hudreaktioner inkluderande Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys?

Muskuloskeletala Mycket vanliga muskuloskeletal smérta (ben, muskel eller led)
systemet och bindvav vilken ibland kan vara svarfs

Vanliga ledsvullnad®

Séllsynta osteonekros i kaken?3, atypiska subtrokantara

och diafysara femurfrakturer (bisfosfonat
klassbiverkning)

Ingen kénd frekvens | atypiska frakturer av andra ben

Allménna symtom Vanliga asteni®, perifert ddem?
och/eller symtom vid Mindre vanliga overgaende symtom som vid en akutfasreaktion
administreringsstallet (myalgi, sjukdomskansla och i sallsynta fall

feber), vanligtvis i samband med
behandlingsstart’

8 Se avsnitt 4.4

T Frekvensen i kliniska studier var likvardig i gruppen som fick lakemedel respektive placebogruppen.

* Se avsnitt 4.2 och 4.4

f Denna biverkning har rapporterats vid uppféljning efter marknadsintroduktionen. Frekvensen sallsynt beraknades fran
relevanta Kliniska studier.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Atypiska subtrokantdra och diafyséra femurfrakturer

Aven om sjukdomsmekanismen &r oklar tyder konsekventa evidens fran epidemiologiska studier pé en
okad risk for atypiska subtrokantara och diafyséra femurfrakturer vid langvarig behandling med
bisfosfonater for postmenopausal osteoporos, i synnerhet efter en behandlingstid pa tre till fem ar. Den
absoluta risken for atypiska subtrokantéra och diafysara femurfrakturer (bisfosfonat klassbiverkning)
ar fortfarande sallsynt.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Alendronat

Symtom

Hypokalcemi, hypofosfatemi och 6vre gastrointestinala biverkningar sdsom orolig mage, halsbranna,
esofagit, gastrit eller sar kan upptréada till foljd av peroral 6verdos.

Behandling

Specifik information géallande 6verdos med alendronat saknas. | handelse av 6verdos med
FOSAVANCE, bor mjélk eller antacida ges for att binda alendronat. Pa grund av risken for
esofagusirritation bor krakning inte framkallas och patienten bor hallas i uppratt stallning.

Kolekalciferol

Toxicitet med D-vitamin finns inte dokumenterad fran kronisk behandling av allméant friska vuxna vid
doser lagre &n 10 000 IE/dag. En dos vitamin D; om 4 000 IE per dygn orsakade inte hyperkalciuri
eller hyperkalcemi i en 5-manaders Klinisk studie pa friska vuxna.


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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel som paverkar benvavnad och mineralisering, Bisfosfonater och
kalcium, ATC-kod: M05BB03

Verkningsmekanism

Alendronat

Natriumalendronat ar en bisfosfonat som hammar osteoklasternas benresorption utan nagon direkt
effekt pa benbildning. Prekliniska studier har pavisat preferens for lokalisering av alendronat till
stéllen dar aktiv resorption sker. Osteoklasternas aktivitet hdmmas, men bildning och bindning av
osteoklasterna paverkas inte. Ben som bildas under behandling med alendronat &r av normal kvalitet.

Kolekalciferol (vitamin D3)

Vitamin D3 bildas i huden genom omvandling, med ultraviolett ljus, av 7-dehydrokolesterol till
vitamin D3. Da tillracklig solljusexponering saknas ar vitamin D3 ett essentiellt naringsamne i fodan.
Vitamin D3z omvandlas till 25-hydroxyvitamin Ds i levern och lagras tills det behdvs. Omvandling till
det aktiva kalcium-reglerande hormonet 1,25-dihydroxyvitamin D3 (kalcitriol) i njuren ar hart
reglerad. Den huvudsakliga effekten av 1,25-dihydroxyvitamin Ds &r att 6ka absorptionen i tarmen av
bade kalcium och fosfat saval som att reglera S-kalcium, renalt kalcium samt fosfatutsondring,
benbildning och benresorption.

Vitamin Ds kravs for normal benbildning. D-vitaminbrist utvecklas nar bade solljusexponering och
intag via fodan ar otillrackliga. Brist &r forenat med negativ kalciumbalans, minskad benmassa och
okad risk for skelettfrakturer. | svara fall kan brist leda till sekundar hyperparatyreoidism,
hypofosfatemi, proximal muskelsvaghet och osteomalaci, som ytterligare okar risken for fall och
frakturer hos individer med osteoporos. Tillagg med D-vitamin reducerar dessa risker och deras
konsekvenser.

Osteoporos definieras som bentéathet (BMD) vid ryggrad eller hoft 2,5 standardavvikelser (SD) under
medelvardet for en normal ung population eller en tidigare lagenergifraktur oberoende av bentéathet.

Klinisk effekt och sakerhet

FOSAVANCE-studier

Effekten av den lagre dosen FOSAVANCE (alendronat 70 mg/vitamin D3 2800 IE) pa D-vitaminstatus
visades i en 15-veckors multinationell studie dar 682 postmenopausala kvinnor med osteoporos ingick
(25-hydroxyvitamin D i serum vid studiestart var: medelvéarde 56 nmol/l [22,3 ng/ml]; spridning 22,5-
225 nmol/l [9-90 ng/ml]). Patienterna fick den l&gre dosen (70 mg/2800 IE) av FOSAVANCE (n=350)
eller FOSAMAX (alendronat) 70 mg (n=332) en gang per vecka; ytterligare D-vitamintillagg tillats
inte. Efter 15 veckors behandling var medelkoncentrationen av 25-hydroxyvitamin D i serum
signifikant hogre (26 %) i gruppen som behandlades med FOSAVANCE (70 mg/2800 IE) (56 nmol/I
[23 ng/ml]) jamfért med gruppen som behandlades med enbart alendronat (46 nmol/l [18,2 ng/ml]).
Procentandelen patienter som hade D-vitaminbrist (25-hydroxyvitamin D i serum <37,5 nmol/Il

[<15 ng/ml]) var signifikant sankt med 62,5 % i gruppen som behandlades med FOSAVANCE

(70 mg/2800 IE) jamfort med gruppen som behandlades med enbart alendronat (12 % respektive

32 %), fram till vecka 15. Procentandelen patienter som hade D-vitaminbrist (25-hydroxyvitamin D i
serum <22,5 nmol/l [<9 ng/ml]) var signifikant sankt med 92 % i gruppen som behandlades med
FOSAVANCE (70 mg/2800 IE) jamfért med gruppen som behandlades med enbart alendronat (1 %
respektive 13 %). | denna studie dkade de genomsnittliga nivaerna av 25-hydroxyvitamin D i serum
hos patienter med D-vitaminbrist vid studiestart (25-hydroxyvitamin D, 22,5 till 37,5 nmol/I [9 till

<15 ng/ml]) fran 30 nmol/I (12,1 ng/ml) till 40 nmol/I (15,9 ng/ml) vid vecka 15 i gruppen som
behandlades med FOSAVANCE (70 mg/2800 IE) (n=75) och minskade fran 30 nmol/l (12,0 ng/ml)
vid studiestart till 26 nmol/I (10,4 ng/ml) vid vecka 15 i den grupp som fatt enbart alendronat (n=70).



Det var ingen skillnad i medelvérdet av S-kalcium, fosfat eller 24-timmars urinkalcium mellan
behandlingsgrupperna.

Effekten av den lagre dosen av FOSAVANCE (alendronat 70 mg/vitamin D3z 2800 IE) tillsammans
med ytterligare 2800 IE vitamin Ds, totalt 5600 IE en gang varje vecka (mangden vitamin Ds i den
hogre dosen av FOSAVANCE), visades i en forlangningsstudie pa 24 veckor dar 619
postmenopausala kvinnor med osteoporos ingick. Patienter i vitamin D3 2800-gruppen fick
FOSAVANCE (70 mg/2800 IE) (n=299) och patienter i vitamin D3 5600-gruppen fick FOSAVANCE
(70 mg/2800 IE) tillsammans med ytterligare 2800 IE vitamin Ds; (n=309) en gang i varje vecka;
ytterligare tillskott av D-vitamin var tillatet. Efter 24 veckors behandling var medelkoncentrationen av
25-hydroxyvitamin D i serum signifikant hogre i vitamin D3 5600-gruppen (69 nmol/l [27,6 ng/ml]) &n
i vitamin D3 2800-gruppen (64 nmol/l [25,5 ng/ml]). Andelen patienter med D-vitaminbrist var 5,4 % i
vitamin D3 2800-gruppen jamfort med 3,2 % i vitamin D3 5600-gruppen efter forlangningsstudien pa
24 veckor. Andelen patienter med svarare D-vitaminbrist var 0,3 % i vitamin D3 2800-gruppen jamfort
med 0 % i vitamin D3 5600-gruppen. Det var ingen skillnad i medelvardet av S-kalcium, fosfat eller
24 timmars urinkalcium mellan behandlingsgrupperna. Andelen patienter med hyperkalciuri vid slutet
av forlangningsstudien pa 24 veckor skiljde sig inte statistiskt mellan behandlingsgrupperna.

Alendronatstudier

Den terapeutiska ekvivalensen av alendronat 70 mg en gang per vecka (n=519) och alendronat 10 mg
dagligen (n=370) visades i en ettarig multicenterstudie hos postmenopausala kvinnor med osteoporos.
Medel6kningen fran startvérdet av bentathet i landryggraden efter ett ar var 5,1 % (95 %
konfidensintervall: 4,8, 5,4 %) i gruppen som fick 70 mg en gang i veckan och 5,4 % (95 %
konfidensintervall: 5,0, 5,8 %) i gruppen som fick 10 mg dagligen. Den genomsnittliga 6kningen i
bentathet i gruppen som fick 70 mg en gang i veckan respektive gruppen 10 mg dagligen var 2,3 %
och 2,9 % vid larbenshalsen samt 2,9 % och 3,1 % 6ver hela héftbenet. De tva behandlingsgrupperna
var ocksa likartade med avseende pa 6kning av bentéthet i andra delar av skelettet.

Effekterna av alendronat pa bentathet och frakturincidens hos postmenopausala kvinnor undersoktes i
tva initiala effektstudier med identisk utformning (n=994), saval som i Fracture Intervention Trial
(FIT: n=6 459).

Okningen av bentétheten med alendronat 10 mg dagligen jamfort med placebo i de initiala
effektstudierna var efter tre ar 8,8 %, 5,9 % och 7,8 % i ryggrad, larbenshals respektive trochanter.
Total bentéthet i kroppen 6kade ocksa signifikant. Hos de patienter som behandlades med alendronat
minskade andelen patienter som fick en eller flera kotfrakturer med 48 % (alendronat 3,2 % jamfort
med placebo 6,2 %). | den tvaariga forlangningen av dessa studier fortsatte bentatheten i ryggrad och
trochanter att 6ka. Dessutom kvarstod bentatheten i larbenshalsen och hela kroppen.

FIT-studien bestod av tva placebokontrollerade studier dar alendronat gavs dagligen (5 mg dagligen i
tva ar och 10 mg dagligen i ytterligare ett eller tva ar):

o FIT 1: En tredrsstudie med 2 027 patienter vilka hade haft minst en kot- (kompressions-) fraktur
vid studiens start. I den hér studien reducerade alendronat dagligen incidensen av >1 ny
kotfraktur med 47 % (alendronat 7,9 % jamfort med placebo 15,0 %). Dessutom konstaterades
en statistiskt signifikant reduktion av incidensen hoftfrakturer (1,1 % jamfort med 2,2 %, en
minskning med 51 %).

. FIT 2: En fyradrsstudie med 4 432 patienter vilka hade 1dg benmassa men inte haft nagon
kotfraktur vid studiens start. | den har studien sags en signifikant skillnad vid en
subgruppsanalys av osteoporotiska kvinnor (37 % av hela populationen som motsvarar den ovan
givna definitionen av osteoporos) avseende incidensen hoftfrakturer (alendronat 1,0 % jamfort
med placebo 2,2 %, en minskning med 56 %) och avseende incidensen >1 kotfraktur (2,9 %
jamfoért med 5,8 %, en minskning med 50 %).

10



Undersokningar

I kliniska studier sdgs asymtomatiska, latta och 6vergdende sénkningar av S-kalcium och S-fosfat hos
cirka 18 % respektive 10 % av patienterna som tog alendronat 10 mg/dag jamfort med cirka 12 %
respektive 3 % hos de patienter som tog placebo. Incidensen av sankningar i S-kalcium till

< 2,0 mmol/l (8,0 mg/dl) och S-fosfat till < 0,65 mmol/l (2,0 mg/dl) var dock jamférbar i de bada
grupperna.

Pediatrisk population

Natriumalendronat har studerats hos ett litet antal patienter under 18 ars alder med osteogenesis
imperfecta. Resultaten &r otillrackliga for att stddja anvandning av natriumalendronat hos pediatriska
patienter med osteogenesis imperfecta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Alendronat

Absorption

Jamfort med en intravends referensdos, var den orala medelbiotillgédngligheten for alendronat hos
kvinnor 0,64 % vid doser fran 5 till 70 mg givna efter en natts fasta och tva timmar fore en
standardiserad frukost. Biotillgangligheten uppskattades minska till 0,46 % och 0,39 % nér alendronat
gavs en timme eller en halvtimme fore en standardiserad frukost. | osteoporosstudier var alendronat
effektivt nar det gavs minst 30 minuter fore den forsta maltiden eller drycken for dagen.

Alendronatkomponenten i kombinationstabletten FOSAVANCE (70 mg/2800 IE) och
kombinationstabletten FOSAVANCE (70 mg/5600 IE) &r bioekvivalent med alendronat 70 mg-
tabletten.

Biotillgangligheten var forsumbar oavsett om alendronat gavs tillsammans med eller upp till tva
timmar efter en standardiserad frukost. Samtidig administrering av alendronat och kaffe eller
apelsinjuice minskade biotillgangligheten med cirka 60 %.

Hos friska personer gav inte peroralt prednison (20 mg tre ganger dagligen i fem dagar) nagon kliniskt
betydelsefull forandring av den perorala biotillgangligheten av alendronat (en medel6kning fran 20 %
till 44 %).

Distribution

Studier pa rattor visar att alendronat initialt distribueras till mjukdelar efter intravends administrering
av 1 mg/kg, men omdistribueras sedan snabbt till skelettet eller utsondras i urinen. Medelvérdet for
distributionsvolymen vid steady state, med undantag av ben, & minst 28 liter hos ménniska.
Koncentrationer av alendronat i plasma efter perorala terapeutiska doser ar for laga for analytisk
detektion (<5 ng/ml). Bindningen till plasmaproteiner hos méanniska &r cirka 78 %.

Metabolism
Det finns inga beldgg for att alendronat metaboliseras hos djur eller manniskor.

Eliminering

Efter en intravends engangsdos av [*“C] alendronat, utséndrades cirka 50 % av radioaktiviteten i
urinen inom 72 timmar medan lite eller ingen radioaktivitet aterfanns i feces. Efter en intravends
engangsdos om 10 mg, var njurclearance av alendronat 71 ml/min och systemisk clearance éversteg
inte 200 ml/min. Plasmakoncentrationer minskade med mer &n 95 % inom 6 timmar efter intravends
administrering. Den terminala halveringstiden for elimination hos manniska uppskattas éverstiga tio
ar, vilket avspeglar utsondring av alendronat fran skelettet. Alendronat utsondras inte via syra-bas-
transportsystemen i njurarna hos rattor och antas darfor inte paverka utsondringen av andra lakemedel
via dessa system hos méanniska.
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Kolekalciferol

Absorption

Efter tillforsel av FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter hos friska vuxna forsékspersoner (mén och
kvinnor) efter en natts fasta och tva timmar fore en maltid var medelytan under serumkoncentration-
tidskurvan (AUCo.120n) fOr vitamin D3 (utan kompensering for endogena vitamin D3 nivaer)

296,4 ngehr/ml. Cnax (genomsnittlig maximal serumkoncentration) fér vitamin D3 var 5,9 ng/ml och
mediantid till maximal serumkoncentration (Tmax) var 12 timmar. Biotillgangligheten fér de 2800 IE
vitamin D; i FOSAVANCE &r jamforbar med 2800 IE vitamin Dz som ges separat.

Efter tillforsel av FOSAVANCE 70 mg/5600 IE hos friska vuxna forsokspersoner (mén och kvinnor)
efter en natts fasta och tva timmar fore en maltid var medelytan under serumkoncentration-tidskurvan
(AUCo.g0n) for vitamin Dz (utan kompensering fér endogena vitamin D3 nivaer) 490,2 ngehr/ml. Crax
(genomsnittlig maximal serumkoncentration) for vitamin D3 var 12,2 ng/ml och mediantid till
maximal serumkoncentration (Tmax) Var 10,6 timmar. Biotillgangligheten for de 5600 IE vitamin Ds i
FOSAVANCE ér jamforbar med 5600 IE vitamin D3 som ges separat.

Distribution

Efter absorption gar vitamin D3 ut i blodet som del i kylomikroner. Vitamin D distribueras snabbt
framst till levern dar det genomgar metabolism till 25-hydroxyvitamin Ds, den form i vilken vitaminet
framst lagras. Mindre mangder distribueras till fett- och muskelvavnad dar det lagras som vitamin D3
for senare frisattning ut i cirkulationen. Cirkulerande vitamin D3 binds till D-vitaminbindande
proteiner.

Metabolism

Vitamin Dz metaboliseras snabbt genom hydroxylering i levern till 25-hydroxyvitamin D3 och
metaboliseras dérefter i njuren till 1,25-dihydroxyvitamin D3, som utgér den biologiskt aktiva formen.
Ytterligare hydroxylering sker innan eliminering. En liten procentuell del av vitamin Ds genomgar
glukuronidering fore eliminering.

Eliminering

Nér radioaktivt vitamin D3 administrerades till friska forsokspersoner, var den genomsnittliga
urinutsondringen av radioaktivitet efter 48 timmar 2,4 % och den genomsnittliga fecesutséndringen av
radioaktivitet efter 4 dygn var 4,9 %. | bada fallen, var den utséndrade radioaktiviteten nastan
uteslutande i form av metaboliter av modersubstansen. Medelhalveringstiden for vitamin D i serum
efter en peroral dos av FOSAVANCE (70 mg/2800 IE) &r ungefar 24 timmar.

Nedsatt njurfunktion

Prekliniska studier visar att alendronat som inte &r lagrat i ben snabbt utsdndras i urinen. Hos djur
kunde inga tecken pa mattning av upptaget i ben ses efter kronisk dosering med kumulativa
intravendsa doser upp till 35 mg/kg. Aven om ingen klinisk information finns tillganglig &r det troligt
att, som hos djur, elimination av alendronat via njurarna minskar hos patienter med nedsatt
njurfunktion. En ndgot hogre ackumulering av alendronat i ben kan darfor férvéantas hos patienter med
nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter
Inga icke-kliniska studier har utférts med kombinationen alendronat och kolekalciferol.

Alendronat

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, toxicitet efter upprepad dosering, gentoxicitet och
karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Studier pa rattor har visat att behandling med alendronat under dréaktighet forknippades med
varkrubbning under partus vilket relaterades till hypokalcemi. Studier dar rattor gavs hdga doser
visade en 6kad incidens av ofullstdndig benbildning hos foster. Relevansen fér manniska &r okéand.
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Kolekalciferol
Reproduktionstoxicitet har setts i djurstudier vid doser betydligt hogre &n det terapeutiska
dosintervallet for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Mikrokristallin cellulosa (E460)
Vattenfri laktos

Triglycerider (medellang kedja)
Gelatin

Kroskarmellosnatrium
Sackaros

Kolloidal kiseldioxid
Magnesiumstearat (E572)
Butylhydroxytoluen (E321)
Modifierad majsstarkelse
Natriumaluminiumsilikat (E554)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 manader.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskénsligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter
Aluminium/aluminiumblister i férpackningar om 2, 4, 6 eller 12 tabletter.

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
Aluminium/aluminiumblister i férpackningar om 2, 4 eller 12 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

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

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 24 augusti 2005
Datum for den senaste fornyelsen: 24 april 2015

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

14


file:///C:/Users/jansona/Downloads/FOSAVANCE-H-C-0619-IG-1756-PI-sv-WRM%20(1).docx

BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem
Nederlanderna

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

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

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.
B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORORDNANDE OCH ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning over
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godk&nnandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska I&mnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FOSAVANCE 70 mg/2800 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter
alendronatsyra/kolekalciferol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehaller: 70 mg alendronatsyra (som natriumtrihydrat) och 70 mikrogram (2800 IE)
kolekalciferol (vitamin D3).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos och sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 tabletter
4 tabletter
6 tabletter
12 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
En gang i veckan.
For oral anvandning.

Ta en tablett en gang per vecka

Markera vilken veckodag som passar dig béast:
Ma

Ti

On

To

Fr

Lo

S6

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskéansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederlanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

FOSAVANCE
70 mg
2800 IE

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER FOR FOSAVANCE 70 mg/2800 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter
alendronatsyra/kolekalciferol

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Organon

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR FOSAVANCE 70 mg/5600 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
alendronatsyra/kolekalciferol

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehaller: 70 mg alendronatsyra (som natriumtrihydrat) och 140 mikrogram (5600 IE)
kolekalciferol (vitamin D3).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos och sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

2 tabletter
4 tabletter
12 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
En gang i veckan.
For oral anvéndning.

Ta en tablett en gang per vecka

Markera vilken veckodag som passar dig bast:
Ma

Ti

On

To

Fr

Lo

S6

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederléanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

FOSAVANCE
70 mg
5600 IE

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER FOR FOSAVANCE 70 mg/5600 IE

1. LAKEMEDLETS NAMN

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
alendronatsyra/kolekalciferol

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Organon

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS | YTTRE FORPACKNINGEN (KARTONG)

Instruktionskort

Viktig information
Hur du tar FOSAVANCE tabletter

1. Ta en tablett en gang per vecka.

2. Vilj den veckodag som passar dig bast. Nar du stigit upp ur séngen den valda veckodagen
och innan du ater eller dricker nagot eller tar andra lakemedel, svalj en FOSAVANCE tablett
(utan att krossa eller tugga pa den eller Iata den l6sas upp i munnen) med ett helt glas vatten
(inte mineralvatten).

3. Fortsatt med dina morgonsysslor. Du kan sitta, sta eller ga — sa lange du haller dig upprétt.
Vénta minst 30 minuter med att 1agga dig ner, dta, dricka eller ta andra ldkemedel. Ligg inte ner
innan du &tit dagens forsta mal.

4.  Kom ihag, ta FOSAVANCE en gang varje vecka pa samma veckodag sa lange som din lakare
ordinerar det.

Om du har glémt en dos, ta endast en FOSAVANCE tablett pa morgonen efter du kommit pa det. Ta
inte tva tabletter p4 samma dag. Atergé sedan till att ta en tablett en gdng per vecka pé& den veckodag
du tidigare valt.

Det finns ytterligare viktig information i bipacksedeln som handlar om hur du ska ta FOSAVANCE.
Lé&s den noga.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter
FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter
alendronatsyra/kolekalciferol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Det ar sarskilt viktigt att forsta informationen i avsnitt 3 innan du tar detta lakemedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad FOSAVANCE é&r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar FOSAVANCE
Hur du tar FOSAVANCE

Eventuella biverkningar

Hur FOSAVANCE ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad FOSAVANCE ar och vad det anvands for

Vad &r FOSAVANCE?
FOSAVANCE ar en tablett som innehaller de tva aktiva substanserna alendronatsyra (brukar kallas
alendronat) och kolekalciferol, dven kallat vitamin Ds.

Vad &r alendronat?

Alendronat tillhdr en grupp icke-hormonella lakemedel som kallas bisfosfonater. Alendronat
forhindrar den minskning av benmassa som upptrader hos kvinnor i samband med klimakteriet och
hjalper till att ateruppbygga skelettet. Det minskar risken for att fa ryggkots- och hoftfrakturer.

Vad &r D-vitamin?

D-vitamin ar ett livsnédvéandigt naringsadmne som behdvs for kalciumupptag och for ett friskt skelett.
Kroppen kan bara ta upp kalcium ordentligt fran maten om den har tillrackligt mycket D-vitamin.
Yiterst fa livsmedel innehaller D-vitamin. Den framsta kéllan ar genom solljusexponering under
sommaren da D-vitamin bildas i var hud. Da vi aldras minskar bildningen av D-vitamin i huden.
D-vitaminbrist kan leda till minskning av benmassan och osteoporos (benskérhet). Allvarlig
D-vitaminbrist kan orsaka muskelsvaghet som kan leda till fall och 6ka risken for benbrott (frakturer).

Vad anvands FOSAVANCE for?

Din lakare har ordinerat FOSAVANCE for att behandla din osteoporos (benskdrhet) och for att du
I6per risk att fa D-vitaminbrist. Det minskar risken for frakturer (benbrott) i ryggkotor och hofter hos
kvinnor efter klimakteriet.

Vad ar osteoporos?

Osteoporos leder till fortunning och férsvagning av skelettet. Det ar vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar &ggstockarna att producera det kvinnliga kénshormonet, éstrogen,
som hjalper till att halla kvinnans skelett friskt. Foljden blir att benmassan minskar och att skelettet
blir svagare. Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto storre ar risken for att fa osteoporos.

| ett tidigt skede ar osteoporos en sjukdom som vanligen saknar symtom. Utan behandling kan
osteoporos dock leda till frakturer. Aven om frakturer vanligen orsakar smérta kan frakturer i
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ryggkotor passera obemarkta tills de ger upphov till langdminskning. Frakturer kan uppsta under
vardagliga sysslor, som t ex lyft eller i samband med mindre skador som i vanliga fall inte leder till
frakturer. Benbrott upptrader vanligtvis i hoften, ryggkotor eller handleder och kan forutom smérta
leda till storre problem som bojd kroppshallning (tilltagande kyfos, kutryggighet) och minskad
rorlighet.

Hur osteoporos kan behandlas
Utover din behandling med FOSAVANCE, kan din lakare foresla forandringar av din livsstil for att
forbattra ditt tillstand, som exempelvis att:

Sluta roka Rokning tycks 6ka hastigheten med vilken du forlorar benmassa och kan
darfor oka risken for benbrott.

Motionera P& samma satt som musklerna, behover skelettet motion for att forbli starkt
och friskt. Diskutera med din lakare innan du pabdrjar ett motionsprogram.

Ata balanserad kost Din lakare kan ge dig rad betraffande din kosthallning och behovet av
eventuella kosttillskott.

2. Vad du behdéver veta innan du tar FOSAVANCE

Ta inte FOSAVANCE

. om du ar allergisk mot alendronatsyra, kolekalciferol eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6),

. om du har vissa problem med din matstrupe, som fortrangning eller svaljsvarigheter,

. om du har svart att sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter,

. om din ldkare sagt att du har lagt kalciumvarde i blodet.

Om du tycker att nagot av ovanstaende stammer pa dig, sa lat bli att ta tabletterna. Tala forst med din
lakare och folj sedan de rad du far.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar FOSAVANCE om:

o du lider av njurproblem,

o du har eller nyligen har haft svalj- eller matsméltningsproblem,

o din lakare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstand férenat med
cellférandringar i nedre delen av matstrupen),

o du har fatt veta att du har problem att ta upp mineraler fran magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom),

o du har délig tandhélsa, tandkottsbesvar, en planerad tandutdragning eller inte far regelbunden
tandvard,

. du har cancer,

. du behandlas med cellgifter eller stralning,

o du tar t ex bevacizumab eller talidomid (s kallade angiogeneshammare) som anvands for att
behandla cancer,

o du tar kortikosteroider (t ex prednisolon eller dexametason) som anvands for att behandla
sjukdomar sasom astma, reumatoid artrit och svara allergier,

o du &r eller har varit rokare (da detta kan 6ka risken for tandbesvar).

Du kan fa radet att genomga en tandkontroll innan behandling med FOSAVANCE inleds.
Det &r viktigt att uppratthalla en god munhygien vid behandling med FOSAVANCE. Du bér genomga

regelbundna tandkontroller under hela din behandling. Du bor kontakta din lakare eller tandléakare om
du upplever nagra problem med din mun eller tander sasom losa tander, smarta eller svullnad.

30



Irritation, inflammation eller sar pa matstrupen ofta med symtom som smaérta lokaliserad bakom
brostbenet, halsbranna eller smarta/svarigheter att svalja kan upptrada sarskilt om patienter inte dricker
ett helt glas vatten och/eller inte véntar minst 30 minuter med att lagga sig efter att FOSAVANCE
tagits. Dessa biverkningar kan forvarras om patienter fortsatter ta FOSAVANCE efter att ha fatt dessa
symtom.

Barn och ungdomar
FOSAVANCE ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra ladkemedel och FOSAVANCE
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar troligt att kalciumtillskott, antacida och vissa lakemedel som tas via munnen kan paverka
upptaget av FOSAVANCE om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du foljer raden i avsnitt 3 och
vantar minst 30 minuter fore intag av nagot annat lakemedel eller kosttillskott.

Vissa lakemedel mot reumatism eller langvarig smarta, som kallas NSAID (t ex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen), kan orsaka matsmaéltningsproblem. Forsiktighet bor darfor iakttas nar dessa lakemedel tas
samtidigt som FOSAVANCE.

Det ar troligt att vissa lakemedel eller livsmedelstillsatser kan férhindra D-vitaminet i FOSAVANCE
fran att tas upp i din kropp, detta galler aven for konstgjord fettersattning, mineraloljor,
viktminskningslakemedlet orlistat och de kolesterolsénkande lakemedlen kolestyramin och kolestipol.
Lakemedel mot krampanfall (som fenytoin eller fenobarbital) kan minska effekten av D-vitamin.
Ytterligare tillskott av D-vitamin kan behdvas for vissa individer.

FOSAVANCE med mat och dryck

Det ar troligt att mat och dryck (dven mineralvatten) kan gora att FOSAVANCE blir mindre effektivt
om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du foljer raden i avsnitt 3. Du maste vanta minst 30
minuter innan du &ter eller dricker nagot, forutom vatten.

Graviditet och amning
FOSAVANCE &r endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Ta inte FOSAVANCE om du &r eller
misstanker att du ar gravid eller om du ammar.

Karformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar (t ex dimsyn, yrsel eller svar ben-, muskel- eller ledvark) har rapporterats med
FOSAVANCE som kan paverka din férmaga att framféra fordon och anvanda maskiner (se avsnitt 4).
Om du upplever nagon av dessa biverkningar bor du inte framféra fordon innan du mar battre.

FOSAVANCE innehaller laktos och sackaros
Om din lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta lakaren innan du tar detta lakemedel.

FOSAVANCE innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar FOSAVANCE

Ta alltid FOSAVANCE enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Ta en FOSAVANCE tablett en gdng per vecka.

Fo6lj dessa instruktioner noga.

1)  Vaélj den veckodag som passar dig bast. Ta en tablett FOSAVANCE den dag du valt, varje
vecka.

Det ar mycket viktigt att folja instruktionerna 2), 3), 4) och 5) for att FOSAVANCE tabletten ska na
din mage snabbt och for att minska risken for irritation i matstrupen.

2)  Efter att du stigit upp for dagen och innan du étit eller druckit nagot eller tagit annan medicin,
svalj din FOSAVANCE tablett hel med ett helt glas med enbart vatten (inte mineralvatten) (inte
mindre an 200 ml) for att FOSAVANCE ska tas upp ordentligt.

o Ta inte tabletten tillsammans med mineralvatten (varken med eller utan kolsyra).

o Ta inte tabletten tillsammans med kaffe eller te.

o Ta inte tabletten tillsammans med juice eller mjolk.

Krossa eller tugga inte tabletten och Iat den inte heller 16sas upp i munnen p g a risken for sar i
munnen.

3)  Ligg inte ner — hall dig helt uppratt (sitt, sta eller ga) — under minst 30 minuter efter att du svalt
tabletten. Ligg inte ner forran efter du atit dagens forsta mal.

4)  Tainte FOSAVANCE vid sanggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5)  Om du far svart och/eller det ar smartsamt att svalja, smarta lokaliserad bakom brostbenet eller
nytillkommen eller férvarrad halsbrénna, sluta ta FOSAVANCE och kontakta din lakare.

6)  Vanta minst 30 minuter efter att du svalt FOSAVANCE innan du tar dagens forsta mal mat,
dryck eller andra lakemedel, galler dven antacida, kalciumtillskott och vitaminer.
FOSAVANCE har bara effekt om du tar tabletten nar din mage ar tom.

Om du har tagit for stor mangd av FOSAVANCE
Om du av misstag tar for manga tabletter, drick ett helt glas mjélk och kontakta omedelbart din lakare.
Forsok inte framkalla krékning och lagg dig inte ner.

Om du har glémt att ta FOSAVANCE
Om du glommer ta en dos, ta bara en tablett morgonen efter att du kommit pa det. Ta inte tva tabletter
samma dag. Atergé sedan till att ta en tablett en géng per vecka, pa den veckodag du tidigare valt.

Om du slutar att ta FOSAVANCE

Det ar viktigt att du tar FOSAVANCE sa lange som din lakare ordinerat lakemedlet. Eftersom det inte
ar kant hur lange du kommer att ta FOSAVANCE bor du regelbundet diskutera behovet av att fortsatta
behandlingen med detta lakemedel med l&karen, for att avgéra om FOSAVANCE fortfarande &r ratt
for dig.

| kartongen for FOSAVANCE finns ett instruktionskort. Det innehaller viktig information som
paminner dig om hur du ska ta FOSAVANCE pa ratt stt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Uppsok omgaende lakare om du marker nagra av féljande biverkningar, som kan vara allvarliga och

for vilka du kan behdva omedelbar medicinsk behandling:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. halsbranna, smarta/svarigheter att svélja; sar i matstrupen som kan ge smarta bakom brostbenet,
halsbranna eller smarta/svarigheter att svélja.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. allergiska reaktioner sasom nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg vilket
kan orsaka andnings- och svaljsvarigheter, samt allvarliga hudreaktioner,

. smarta i munnen och/eller i kdken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller tyngdkansla i
kdken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kiaken (osteonekros), vanligtvis
forenade med fordrojd 1akning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din lakare
och tandldkare om du upplever sadana symtom,

. ovanliga larbensbrott, sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet, kan
forekomma i séllsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i
lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott,

. svar smarta i skelett, muskler och/eller leder.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
. ovanliga benbrott andra an larbensbrott

Andra biverkningar utgors av
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
. smarta i skelett, muskler och/eller leder vilken ibland kan vara svar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. ledsvullnad,

. buksmarta, obehagskansla i magen eller rapningar efter att ha atit, forstoppning, fyllnadskansla
eller gaser i magen, diarré, vaderspanningar,

. haravfall, klada,

. huvudvark, yrsel,

. trétthet, svullnad av hénder eller ben.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. illamaende, krakningar,

. irritation eller inflammation i matstrupen eller magen,

. svart eller tjarliknande avforing,

. dimsyn, smarta eller rodnad i 6gat,

. utslag, hudrodnad,

. overgaende influensaliknande symtom sasom varkande muskler, allman sjukdomskansla och
ibland med feber vanligtvis i borjan av behandlingen,

. smakforandringar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

. symtom pa lagt kalcium i blodet sdisom muskelkramper eller spasmer och/eller stickningar i
fingrarna eller runt munnen,

. sar i magsack eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med bldning),

. trdngre passage i matstrupen,

. utslag som forvarras av solljus,

. sar i munnen.
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
. tala med ldkare om du har éronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en éroninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i Orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur FOSAVANCE ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter Utg.dat respektive EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fukt- och ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar alendronatsyra och kolekalciferol (vitamin D). Varje FOSAVANCE

70 mg/2800 IE tablett innehaller 70 mg alendronatsyra (som natriumtrihydrat) och 70 mikrogram
(2800 IE) kolekalciferol (vitamin Ds). Varje FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tablett innehaller 70 mg
alendronatsyra (som natriumtrihydrat) och 140 mikrogram (5600 IE) kolekalciferol (vitamin Ds).

Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa (E460), vattenfri laktos (se avsnitt 2), triglycerider
(medellang kedja), gelatin, kroskarmellosnatrium, sackaros (se avsnitt 2), kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat (E572), butylhydroxytoluen (E321), modifierad majsstérkelse,
natriumaluminiumsilikat (E554).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

FOSAVANCE 70 mg/2800 IE tabletter ar modifierade kapselformade vita till vitaktiga tabletter
méirkta med konturen av ett ben pé den ena sidan och ”710” pa den andra. FOSAVANCE
70 mg/2800 IE tabletter finns tillgangliga i forpackningar innehallande 2, 4, 6, eller 12 tabletter.

FOSAVANCE 70 mg/5600 IE tabletter &r modifierade rektangularformade, vita till vitaktiga tabletter
markta med konturen av ett ben pa den ena sidan och "270" pa den andra. FOSAVANCE

70 mg/5600 IE tabletter finns tillgangliga i forpackningar innehallande 2, 4, eller 12 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning Tillverkare

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

5349 AB Oss 2031 BN Haarlem
Nederl&dnderna Nederl&dnderna

Organon Heist bv
Industriepark 30
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2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Bbarapus

Opranox (1.A.) b.B. - xion 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)Mada

BIANEE A.E.

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

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

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

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

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

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

Magyarorszag

Organon Hungary 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 o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com



Hrvatska

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

Ireland

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

island
Vistor 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

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

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 883 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

Denna bipacksedel dndrades senast <{MM/AAAA}>

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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