UPUTSTVO ZA LEK

Fosavance®, 70 mg/5600 i.j., tablete

alendronska kiselina/holekalciferol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

Pre uzimanja ovog leka, posebno je vazno da razumete informacije navedene u odeljku 3.

U ovom uputstvu procitacete:

ANl S e

Sta je lek Fosavance i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Fosavance
Kako se uzima lek Fosavance

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Fosavance

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Fosavance i ¢emu je namenjen

Tableta leka Fosavance sadrzi dve aktivne supstance: alendronsku kiselinu (koja se uobicajeno naziva
alendronat) i holekalciferol poznat kao vitamin Ds.

Sta je alendronat?

Alendronat pripada grupi nehormonskih lekova koji se nazivaju bisfosfonati. Alendronat sprecava gubitak
kostane mase do koga dolazi kod Zena nakon menopauze i pomaze ponovnu izgradnju kostiju. Smanjuje
rizik za nastanak preloma ki¢menih prsljenova i kuka.

Sta je vitamin D?

Vitamin D je vazan sastojak hrane, koji je neophodan za resorpciju kalcijuma i zdravlje kostiju. Organizam
moze pravilno da resorbuje kalcijum iz hrane samo uz dovoljne koli¢ine vitamina D. Mali broj namirnica
sadrzi vitamin D. Glavni izvor vitamina D je u kozi gde se on stvara pri izlaganju sunc¢evoj svetlosti tokom
leta. Sa starenjem, u nasoj koZi se stvara sve manje vitamina D. Nedostatak vitamina D moZze da dovede do
gubitka kosStane mase i do pojave osteoporoze. Veliki nedostatak vitamina D moZe da izazove slabost miSica
$to dovodi do padova, a time i do veceg rizika za nastanak preloma.

Cemu je namenjen lek Fosavance?

Vas lekar Vam je propisao lek Fosavance za leCenje osteoporoze, kao i zbog toga §to kod Vas postoji rizik
od nedostatka vitamina D. On smanjuje rizik od nastanka preloma ki¢menih prsljenova i kuka kod Zena
nakon menopauze.

Sta je osteoporoza?

Osteoporoza je smanjenje gustine i slabljenje kostiju. Uobicajena je kod Zena posle menopauze. U
menopauzi jajnici prestaju da stvaraju zenski hormon, estrogen, koji pomaZze o¢uvanju zdravlja kostiju kod
7ena. Zbog toga dolazi do gubitka kostane mase pri éemu kosti postaju slabije. Zene kod kojih menopauza
nastupi ranije imaju ve¢i rizik za nastanak osteoporoze.

Na pocetku je osteoporoza obi¢no bez simptoma. Medutim, ukoliko se ne le¢i, moze da dovede do preloma
kostiju. Iako su obi¢no bolni, prelomi ki¢menih pr$ljenova mogu da produ nezapazeno, sve dok ne dovedu
do smanjenja visine. Do preloma moZze da dode tokom obi¢nih, svakodnevnih aktivnosti, kao §to je na primer
podizanje tereta ili usled manjih povreda koje ne bi izazvale prelom kod zdrave kosti. NajéeS¢a mesta
preloma su kuk, ki¢ma ili rucni zglob, i pored bola, mogu se pojaviti i ozbiljniji problemi poput pogrbljenog
drzanja (grbavost) i gubitka pokretljivosti.

Kako se moze lediti osteoporoza?
Pored terapije lekom Fosavance, Vas lekar ¢e Vam preporuciti promenu Zivotnih navika, radi pobolj$anja
Vaseg opsteg stanja, kao §to su:

Prestanak pusenja Pusenje ubrzava gubitak koStane mase, pa time povecava i rizik od nastanka
preloma.

Vezbanje Kao 1 miSi¢ima, i kostima je potrebno redovno vezbanje, da bi ostale Cvrste i
zdrave. Posavetujte se sa Vasim lekarom pre nego $to pocnete sa programom
vezbanja.

Uravnotezena ishrana Vas lekar ¢e Vas posavetovati Sta treba da promenite u svojoj ishrani i da li

treba da uzimate neke vitaminske ili mineralne dodatke ishrani (suplemente).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Fosavance

Lek Fosavance ne smete uzimati:
e Ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na alendronsku kiselinu, holekalciferol ili na bilo koju od
pomoc¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).
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e Ukoliko imate neki problem sa jednjakom (cevasti organ koji povezuje usta sa Zelucem), kao Sto su
suzenje jednjaka ili oteZano gutanje.

e Ukoliko ne mozete da stojite ili sedite uspravno najmanje 30 minuta.

e Ukoliko Vam je Vas lekar rekao da imate male vrednosti kalcijuma u krvi.

Ukoliko smatrate da se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, ne smete da uzimate lek Fosavance.
Najpre se obratite Vasem lekaru i pridrZavajte se dobijenih uputstava.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Fosavance:

e ako imate probleme sa bubrezima,

e ako imate ili ste nedavno imali probleme sa gutanjem ili sa varenjem,

e ako Vam je Vas lekar rekao da imate Baretov jednjak (stanje koje nastaje usled promena
u ¢elijama koje izgraduju donji deo jednjaka),

e ako Vam je reCeno da imate teSkoce sa resorpcijom minerala u Zelucu ili crevima
(sindrom malapsorpcije),

e ako su imate loSe zdravlje zuba, ako imate oboljenje desni, ako planirate vadenje zuba ili
ako nemate odgovarajucu stomatolosku zastitu,

e ako imate maligno oboljenje,

e ako primate hemioterapiju ili idete na zracenje,

e ako uzimate inhibitore angiogeneze (kao §to je bevacizumab ili talidomid), koji se
primenjuju u terapiji malignih oboljenja,

e ako uzimate kortikosteroide (kao $to su prednizon ili deksametazon), koji se primenjuju
u terapiji stanja kao S$to su astma, reumatoidni artritis i teSke alergije

e ako ste pusac ili ste bili pusac (jer puSenje moze da poveca rizik od pojave stomatoloSkih
problema).

Vas lekar Vam moze savetovati da odete na stomatoloski pregled, pre pocetka terapije lekom Fosavance.
Jako je bitno da redovno odrzavate dobru oralnu higijenu tokom terapije lekom Fosavance. Treba da idete na
redovne stomatoloske preglede tokom terapije, kao i da obavestite VaSeg lekara ili stomatologa ukoliko
primetite bilo koji problem sa ustima ili zubima kao $to je klimanje zuba, bol ili otok.

Nadrazaj, zapaljenje ili ¢irevi na jednjaku, obi¢no su praceni simptomima kao $to su bol u grudima, gorusica,
otezano ili bolno gutanjem, a narocito ako pacijentkinja ne uzme tabletu leka Fosavance sa punom ¢asom
vode i/ili ukoliko legne ne sacekavsi da prode 30 minuta posle uzimanja leka. Ove nezeljene reakcije mogu
da se pogorsaju ako pacijentkinja nastavi da uzima Fosavance i nakon pojave ovih simptoma.

Deca i adolescenti

Lek Fosavance ne treba da se daje deci i adolescentima mladim od 18 godina.

Drugi lekovi i lek Fosavance

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Suplementi kalcijuma, antacidi i neki lekovi koji se uzimaju oralnim putem mogu da uticu na resorpciju leka
Fosavance ukoliko se primene istovremeno. 1z tog razloga, vazno je da postupate prema uputstvima datim u
odeljku 3. i da sacekate najmanje 30 minuta pre nego Sto uzmete bilo koji lek ili suplement koji se uzima
oralnim putem.
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Odredeni lekovi za terapiju reumatizma ili dugotrajnog bola, koji se zovu nesteroidni antiinflamatorni lekovi
(NSAIL), kao §to su npr. acetilsalicilna kiselina ili ibuprofen, mogu prouzrokovati digestivne probleme.
Stoga, potreban je oprez kada se ovi lekovi uzimaju u isto vreme kada i lek Fosavance.

Neki lekovi ili dodaci ishrani, ukljucujuci vestacke zamene masti, mineralna ulja, lekove za smanjenje
telesne mase, orlistat i lekove za smanjenje vrednosti holesterola, holestiramin i holestipol, verovatno mogu
da sprece da vitamin D iz leka Fosavance dospe u Vas organizam. Lekovi za terapiju epilepsije (kao fenitoin
ili fenobarbital) mogu da umanje dejstvo vitamina D. U pojedinacnim slu¢ajevima se moZze razmotriti
uzimanje dodatne koli¢ine vitamina D.

Uzimanje leka Fosavance sa hranom i pi¢ima

Ako uzimate lek Fosavance zajedno sa hranom i pi¢em (ukljucujuéi i mineralnu vodu), verovatno ¢e dejstvo
ovog leka biti smanjeno. Iz tog razloga, vazno je da postupate prema uputstvima datim u odeljku 3. Morate
sacekati najmanje 30 minuta pre nego Sto uzmete hranu ili napitke (osim vode).

Trudnoéai dojenje

Lek Fosavance je namenjen iskljucivo za primenu kod Zena u postmenopauzi. Ne treba da uzimate lek
Fosavance ako ste trudni ili mislite da ste trudni ili ukoliko dojite.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Izvesne nezeljene reakcije, npr. zamagljen vid, vrtoglavica i jak bol u kostima, miSi¢ima ili zglobovima, koje
su prijavljene prilikom primene leka Fosavance, mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama (videti odeljak 4). Ukoliko primetite bilo koju od navedenih neZeljenih reakcija, ne treba da
upravljate vozilima ili rukujete masinama, dok se ne budete osecali bolje.

Lek Fosavance sadrzi sadrzi laktozu, bezvodnu i saharozu.

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Fosavance

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa Va$im lekarom ili farmaceutom.

Uzmite jednu tabletu leka Fosavance jednom nedeljno.

Pazljivo pratite sledeca uputstva:

1) Odaberite jedan dan u nedelji koji najviSe odgovara Vasim uobicajenim aktivnostima. Svake nedelje,
na odabrani dan, uzmite jednu tabletu leka Fosavance.

Veoma je vazno da pratite uputstva navedena pod brojevima 2), 3), 4) i 5), koja ¢e pomo¢i da tableta leka
Fosavance brzo stigne do Vaseg Zeluca i da se smanji moguénost nadrazaja jednjaka.

2) Ujutru, posle ustajanja, a pre uzimanja prvog dnevnog obroka, napitka ili nekog drugog leka,
progutajte celu tabletu leka Fosavance sa punom ¢asom obi¢ne vode (ne mineralne vode), pri cemu
koli¢ina vode ne sme da bude manja od 200 mL, kako bi se lek Fosavance pravilno resorbovao.

e Ne uzimajte lek sa mineralnom vodom (negaziranom ili gaziranom).

e Ne uzimajte lek sa kafom ili Cajem.
e Ne uzimajte lek sa sokom ili mlekom.
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Nemojte da drobite ili Zvacete tabletu ili da dozvolite da Vam se otopi u ustima, jer postoji mogucnost
nastanka ranica u ustima.

3) Ne smete da legnete — morate da ostanete u uspravnom polozaju (sedeci, stojec¢i ili hodajuci)
najmanje 30 minuta posle uzimanja tablete. Ne smete da legnete sve dok ne uzmete svoj prvi dnevni
obrok.

4) Ne uzimajte lek Fosavance uvece pre spavanja ili ujutru pre ustajanja.

5) Prestanite da uzimate lek Fosavance i obratite se svom lekaru ako osetite bol ili teSkoce prilikom
gutanja, bol u grudima, novonastalu gorusicu ili pogorsanje postojece gorusice.

6) Nakon $to progutate tabletu leka Fosavance, potrebno je da sacekate najmanje 30 minuta pre nego
$to uzmete svoj prvi dnevni obrok ili napitak ili neki drugi lek, ukljucujuéi antacide, suplemente
kalcijuma 1 vitamine. Lek Fosavance deluje samo ako se uzima na prazan Zeludac.

AKo ste uzeli viSe leka Fosavance nego $to treba

Ukoliko greskom uzmete vise tableta nego Sto treba, popijte punu casu mleka i odmah se obratite Vasem
lekaru. Ne smete da sami izazivate povracanje i ne smete da legnete.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Fosavance

Ako propustite da uzmete dozu, popijte samo jednu tabletu leka Fosavance sledeceg jutra nakon Sto se setite.
Ne smete da uzmete dve tablete u istom danu! Nastavite da uzimate jednu tabletu jednom nedeljno, prema
uobicajenom rasporedu na odabrani dan.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Fosavance

Vazno je da uzimate lek Fosavance onoliko dugo koliko Vam je Vas lekar to propisao. Posto nije poznato
koliko dugo je potrebno uzimati lek Fosavance, periodi¢no treba da se posavetujete sa Vasim lekarom o
potrebi nastavka terapije ovim lekom da biste utvrdili da li je lek Fosavance i dalje odgovarajuci za Vas.

Kartica sa uputstvom za pacijenta je priloZena u pakovanju leka Fosavance. Ona sadrzi vazne informacije
koje ¢e Vas podsetiti kako se pravilno uzima lek Fosavance.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Odmabh se obratite Vasem lekaru ako primetite neko od slede¢ih neZeljenih dejstava, koja mogu biti
ozbiljna, i zbog kojih ¢e Vam mozda trebati hitan medicinski tretman:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e goruSica, otezano gutanje, bol pri gutanju, ¢irevi na jednjaku, koji mogu da izazovu bol u grudima,
gorusicu ili otezano ili bolno gutanje.

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

o alergijske reakcije kao $to je koprivnjaca; oticanje lica, usana, jezika i/ili grla, §to moze izazvati
otezano disanje ili gutanje; teske reakcije na kozi,

e bol u ustima 1/ili vilici, oticanje i pojava ranica u ustima, ukocenost ili osec¢aj tezine u vilici, ili
klimanje zuba. Ovo sve mogu biti znaci oStecenja kosti vilice (osteonekroza) koje je, uopsteno,
povezana sa usporenim zarastanjem rane ili infekcijom, koji se javljaju cesto nakon vadenja zuba.
Obratite se Vasem lekaru ili stomatologu ukoliko osetite ove simptome,
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e retko se moZe desiti neuobicajen prelom butne kosti kod pacijentkinja na dugotrajnoj terapiji
ostoporoze. Obratite se Vasem lekaru ako osetite bol, slabost ili nelagodnost u butinama, kuku ili
preponama, jer to mogu biti rani znaci moguceg preloma butne kosti,

e jak bol u kostima, miSi¢ima i/ili zglobovima.

Ostala neZeljena dejstva ukljucuju

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e jak bol u kostima, miSi¢ima 1/ili zglobovima

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e oticanje zglobova
e bol u stomaku, nelagodnost u Zelucu ili podrigivanje posle jela, otezano praznjenje creva, osecaj
tezine u Zelucu ili nadutost, proliv, gasovi;
e gubitak kose; svrab
e glavobolja; vrtoglavica
e umor; oticanje ruku ili nogu.

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e mucnina, povracanje;
nadrazaj ili zapaljenje jednjaka ili Zeluca;
crna stolica ili stolica poput katrana;
zamagljen vid; bol ili crvenilo o¢iju
osip, crvenilo koze
simptomi sli¢ni gripu prolaznog karaktera, kao §to su bol u miSi¢ima, osecaj opsteg loSeg stanja, i
ponekad poviSena telesna temperatura koja se javlja obicno na pocetku terapije.
e poremecaj Cula ukusa

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e simptomi malih vrednosti kalcijuma u krvi, ukljucujuci gréeve ili stezanje u misi¢ima i/ili osecaj
trnjenja u prstima ili oko usta;
¢ir na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu (ponekad tezak ili pracen krvarenjem);
suzenje jednjaka;
osip koji se pogorSava tokom izlaganja sunc¢evoj svetlosti;
¢irevi u ustima.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
e obratite se Vasem lekaru ukoliko imate bol u uhu, iscedak iz uha, i/ili infekciju uha. Ovo mogu biti
znaci oStecenja kosti u uhu.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

60d7


mailto:nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek FOSAVANCE
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Fosavance posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji leka i na blisteru, nakon
oznake "EXP". Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovaniju, radi zastite od svetlosti i vlage.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Fosavance

- Aktivne supstance su: natrijum-alendronat, trihidrat i holekalciferol (vitamin D;).
Jedna tableta sadrzi 70 mg alendronske kiseline (u obliku natrijum-alendronat, trihidrata) i 140 mikrograma
(5600 i.j.) holekalciferola (vitamin D3).

- Pomoc¢ne supstance su: celuloza, mikrokristalna (E460); laktoza, bezvodna; trigliceridi, srednje duzine
lanaca; Zelatin; kroskarmeloza-natrijum; saharoza; silicijum-dioksid, koloidni; magnezijum-stearat (E572);
butilhidroksitoluen (E321); skrob, modifikovani (kukuruzni) i natrijum-aluminijum-silikat (E554).

Kako izgleda lek Fosavance i sadrZaj pakovanja

Tableta.
Duguljaste, na krajevima zaobljene tablete, bele do skoro bele boje, sa utisnutom oznakom "270" na jednoj
strani 1 oznakom u obliku kosti na drugoj strani.

Unutrasnje pakovanje je AI/Al blister koji sadrzi 4 tablete.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa 4 tablete i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:
MERCK SHARP & DOHME D.O.O.

Omladinskih brigada 90a/1400
Beograd — Novi Beograd

Proizvodac:

MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39, Haarlem, Holandija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2019.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00742-18-002 od 01.03.2019.
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