sp.zn. sukls88699/2015
Pribalova informace: informace pro pacientku

FOSAMAX 70 mg 1 x tydné
tablety
Acidum alendronicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Diive nez zacnete 1€k uzivat, je obzvlasteé dulezité porozumet informacim v bodu 3. Jak se
ptipravek FOSAMAX uziva.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek FOSAMAX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FOSAMAX uZivat
Jak se ptipravek FOSAMAX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek FOSAMAX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek FOSAMAX a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek FOSAMAX?

Pripravek FOSAMAX je tableta obsahujici 1éCivou latku kyselinu alendronovou (bézné se nazyva
alendronat) a patii do skupiny nehormonalnich p#ipravki nazyvanych bisfosfonaty. Ptipravek
FOSAMAX zabranuje ubytku kostni hmoty, k némuz dochazi u zen po menopauze (pfechodu),

a napomahda obnove kosti. Snizuje riziko zlomenin patefe a zlomenin v oblasti kycle.

K ¢emu se pripravek FOSAMAX pouziva?
Lékatr Vam predepsal piipravek FOSAMAX k 1€¢bé osteoporozy. Pripravek FOSAMAX snizuje
riziko zlomenin patefe a zlomenin v oblasti kycle.

Piipravek FOSAMAX je urcen k 1é¢bé jednou tydné.

Co je osteoporoza?

Osteopordza je charakterizovana fidnutim a slabnutim kosti. Je béZna u Zen po menopauze. V obdobi
menopauzy prestanou vajecniky vyrabét zensky hormon estrogen, ktery pomaha udrzovat kostru zeny
ve zdravém stavu. Dochazi pak k tbytku kostni hmoty a kost se stava slabsi. Cim dfive dosahne Zena
menopauzy, tim vyssi je riziko osteoporozy.

Zpocatku nema osteoporoza zadné priznaky. Pokud se vSak nelé¢i, mize vést ke frakturam
(zlomeninam). I kdyz jsou zlomeniny obvykle bolestivé, zlomenin kosti patefe si nemusi postizena
osoba vSimnout az do doby, nez se zmensi jeji t€lesna vyska. Ke zlomeninam mtize dojit béhem
béznych, kazdodennich ¢innosti, jako je zdvihani riznych predméti nebo pii mensim urazu, ktery by
zlomeninu zdravé kosti nezpusobil. Zlomeniny obvykle postihuji oblast ky¢le, patef nebo oblast
zap&sti a mohou zplisobit nejen bolest, ale mit za nasledek i vyrazné potize, jako je shrbena postava
(,,statecky hrb*) a ztrata pohyblivosti.



Jak lze osteoporozu 1écit?
Kromé¢ 1é¢by ptipravkem FOSAMAX Vam lékat mize doporucit nékolik zmén v zivotosprave, které
mohou napomoci zlepseni Vaseho zdravotniho stavu, jako naptiklad:

Prestanite kourit Zda se, ze koufeni zvysuje rychlost ubytku kostni hmoty a mtze tedy
zvySovat riziko zlomenin.

Cviceni Stejné jako svaly i kosti potfebuji k tomu, aby zlstaly pevné a zdravé,
télesny pohyb. Diive nez zacnete s néjakou formou cviceni, porad’te
se se svym lékarem.

Konzumace vyvdzené stravy ~ OSetiujici 1ékat VAm muze poradit, zda mate zménit stravovaci rezim
nebo uzivat n¢jaké doplnky stravy (zejména vapnik a vitamin D).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek FOSAMAX uZivat

Neuzivejte pripravek FOSAMAX

o jestlize jste alergicka na kyselinu alendronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

o jestlize mate n&jaké potize s jicnem (trubice spojujici tsta se zaludkem), jako je ziZeni jicnu
nebo obtizné polykani

o jestlize nedokazete stat nebo vzpiimene sedét alespon 30 minut

o jestlize Vam lékart sdélil, ze mate nizkou hladinu vapniku v krvi

Pokud si myslite, ze se na Vas vztahuje kterakoli z vyse uvedenych podminek, tablety neuzivejte.
Nejdiive se porad’te se svym lékafem a dbejte jeho rady.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku FOSAMAX se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dftive nez zacnete uzivat pfipravek FOSAMAX, je tfeba, abyste svému l¢kafti sdélila, pokud:
o trpite onemocnénim ledvin,

o mate potize pfi polykani nebo zazivaci potize,

o Vam Vas lékar sdélil, ze mate diagnozu Barretdv jicen (stav spojeny se zménami bunék v dolni
¢asti jicnu),

o Vam bylo feceno, ze mate malo vapniku v krvi,

mate zuby ve $patném stavu, trpite onemocnénim dasni, planujete vytrzeni zubu nebo pokud se
Vam nedostava pravidelného osetieni zubi,

mate rakovinu,

podstupujete chemoterapii nebo radioterapii,

uzivate inhibitory angiogeneze (jako je bevacizumab nebo thalidomid),

uzivate kortikosteroidy (jako je prednison nebo dexamethason),

koutite nebo jste byvala kuracka (protoze to mize zvysit riziko problémi se zuby).

Pted zahajenim lécby piipravkem FOSAMAX Vam miZze byt doporucena zubni prohlidka.

Je dulezité, abyste behem 1écby pripravkem FOSAMAX dodrzovala zasady ustni hygieny. Béhem
1é¢by byste méla pravidelné podstupovat zubni vysetieni a pokud se objevi jakékoli problémy v stech
nebo se zuby, jako jsou uvolnéné zuby, bolest nebo otok, mela byste se obratit na svého 1ékare.

Muze se vyskytnout i podrazdéni, zanét nebo tvorba viedil v jicnu, Casto s pfiznaky bolesti na hrudi,
palenim Zzahy nebo potizemi, piipadné bolesti pii polykani, zvlasté pokud pacientky nevypiji plnou
sklenici vody a/nebo si lehnou diive nez 30 minut po uziti ptipravku FOSAMAX. Tyto nezadouci
ucinky se mohou zhorsit, jestlize pacientky po zjisténi téchto ptiznakl dale uzivaji ptipravek
FOSAMAX.



Déti a dospivajici
Ptipravek FOSAMAX se nema podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FOSAMAX
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Je pravdépodobné, ze doplitky vapniku, antacida (pfipravky proti piekyseleni zaludku) a nékteré dalsi
léky podavané usty budou zasahovat do vstiebavani piipravku FOSAMAX, pokud se budou uZzivat
soucasn¢. Proto je dulezité, abyste dbala rad zminénych v bodu 3. Jak se pripravek FOSAMAX uziva.
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(napt. kyselina acetylsalicylova nebo ibuprofen) mohou zptisobovat travici problémy. Proto je pfi
soucasném pouzivani téchto 1ékti s piipravkem FOSAMAX nutna opatrnost.

Piipravek FOSAMAX s jidlem a pitim

Pokud se jidlo a népoje (vCetné mineralni vody) uziji ve stejnou dobu, je pravdépodobné, Ze zpiisobi,
ze pripravek FOSAMAX bude méné ucinny. Proto je dtlezité, abyste dbala rad zminénych

v bodu 3. Jak se pripravek FOSAMAX uziva.

Téhotenstvi a kojeni
Pripravek FOSAMAX je urcen pouze pro pouziti u Zen po menopauze. Pripravek FOSAMAX nesmite
uzivat, pokud jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t¢hotna, nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani ptipravku FOSAMAX byly hlaSeny nezadouci ti¢inky (naptiklad rozostené vidéni, zavrat
a silna bolest kosti, svali nebo kloubtt), které mohou mit vliv na schopnost fidit dopravni prostredky
nebo obsluhovat stroje. Individualni reakce na piipravek FOSAMAX se mohou lisit. (Viz bod 4.)

Piipravek FOSAMAX obsahuje laktézu

Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek FOSAMAX uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek FOSAMAX piesné podle pokynt svého l1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jista, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

UZivejte jednu tabletu pfipravku FOSAMAX jednou tydné.
Dbejte disledné nasledujicich pokynti, aby bylo pro Vas uzivani piipravku FOSAMAX prospésné.

1. Zvolte si den v tydnu, ktery Vam nejlépe vyhovuje. Kazdy tyden si vezméte jednu tabletu
ptipravku FOSAMAX ve Vami zvoleny den.

Je velmi diilezZité, abyste dbala pokynii ¢islo 2, 3, 4 a 5, aby se tableta pripravku FOSAMAX rychle
dostala do Zaludku a omezila se tak moznost podrazdeni jicnu.

2. Poté, co ve zvoleny den vstanete, vezméte si jednu celou tabletu piipravku FOSAMAX a zapijte
ji plnou sklenici vody (ne mineralni vodou) (ne méné¢ nez 200 ml) jesté pted konzumaci prvniho
jidla, napoje nebo uzitim jiného 1éku.

o Nezapijejte tabletu mineralni vodou (nesycenou ani sycenou).
o Nezapijejte tabletu kavou ani ¢ajem.
o Nezapijejte tabletu dZusem ani mlékem.



Tabletu pripravku FOSAMAX nezvykejte ani nedrt’te, ani ji nenechte rozpustit v ustech.

3. Alespon po dobu 30 minut po spolknuti tablety si nelehejte — ziistante ve vzpiimené poloze
(vsedé, vstoje nebo chod’te). Nelehejte si diive, nez zkonzumujete prvni jidlo daného dne.

4, Neuzivejte ptipravek FOSAMAX pied spanim nebo pied tim, nez rano vstanete.

5. Pokud zacnete mit potiZze nebo trpét bolesti po polknuti, pocit'ovat bolest na hrudi nebo se u Vas
nove objevi paleni zdhy nebo se paleni zZahy zhorsi, prestaiite piipravek FOSAMAX uzivat
a vyhledejte svého I¢kare.

6. Poté co si vezmete tabletu ptipravku FOSAMAX, pockejte alespont 30 minut, nez si vezmete
v dany den prvni jidlo, napoj nebo jiny 1€k, a to vCetné antacid (I€ky na snizeni kyselosti
zaludecniho obsahu), pfipravkd, které obsahuji vapnik, a vitamint. Pfipravek FOSAMAX je
ucinny pouze tehdy, kdyz ho vezmete na lacno.

JestliZe jste uzila vice pripravku FOSAMAX, neZ jste méla
Pokud si omylem vezmete ptili§ mnoho tablet, vypijte plnou sklenici mléka a neprodlené vyhledejte
svého lékafe. NesnaZte se vyvolat zvraceni a nelehejte si.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek FOSAMAX

Pokud vynechate davku, vezméte si pouze jednu tabletu ptipravku FOSAMAX réano potg, co si to
uvédomite. Neberte si dvé tablety v jeden den. Potom se vrat'te k rezimu uzivani jedné tablety jednou
tydng, a to v den, ktery jste si ptivodné zvolila.

Jestlize jste prestala uzivat pripravek FOSAMAX

Je dilezité, abyste pokracovala v uzivani ptipravku FOSAMAX tak dlouho, jak Vam ptedepsal Vas
I€kat. JelikoZ neni znamo, jak dlouho budete muset pripravek FOSAMAX uzivat, musite se svym
lékatem pravidelné probirat, zda tento 1€k stale potiebujete brat, aby se urcilo, zda je pro Vs stale
vhodny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned navstivte 1ékare, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucink, jezZ mohou

byt zavazné a kviili nimz mizete potfebovat naléhavé lékatské oSetieni:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):

o paleni zahy; obtizné polykani; bolest pii polykani; tvorba viedd v jicnu, coz miize vyvolavat
bolest na hrudi, paleni Zahy nebo potize ¢i bolest pii polykani.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

o alergické reakce, jako je koprivka; otok obliceje, rtll, jazyka a/nebo hrdla, které mohou piipadné
zpusobit potize s dychanim nebo polykanim; té€zké kozni reakce,
o bolest v tstech a/nebo Celisti, otok nebo viedy v Gstech, necitlivost nebo pocit tize v ¢elisti nebo

uvolnéni zubu. MuZe jit o projevy poSkozeni Celistni kosti (osteonekroza), které je obecné
spojeno se zpomalenym hojenim a infekcei, Casto po vytrzeni zubu. Pokud se u Vas takové
ptiznaky objevi, obrat'te se na svého 1ékare a zubare,

o vzacné se mize vyskytnout neobvykla zlomenina stehenni kosti, zejména u pacientek 1é¢enych
na osteopordozu dlouhodobé. Obrat'te se na svého 1ékare, pokud Vas postihne bolest, slabost
nebo nepfijemny pocit ve stehnu, v oblasti kycle nebo tiislech, protoze mlize jit o Casny piiznak
mozné zlomeniny stehenni kosti,



° silna bolest kosti, svalt a/nebo kloubi.

DalSi nezadouci G¢inky zahrnuji
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientti):
. bolest kosti, svalti a/nebo kloubi, nékdy silna.

otok kloubt,

bolest bticha; neptijemny pocit v zaludku nebo fihani po jidle; zacpa; pocit plnosti zaludku nebo
nadymani; prijem; plynatost,

vypadavani vlasi; svédeéni,

. bolest hlavy; zavrat,

° unava; otok rukou nebo nohou.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
[ ]
[ ]

M¢éné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):

nevolnost; zvraceni,

podrazdéni nebo zanét jicnu nebo zaludku,

¢ernd stolice nebo stolice piipominajici dehet,

rozostiené vidéni, bolest v oku nebo zarudnuti oka,

vyrazka; zarudnuti pokozky,

ptechodné chtipce podobné piiznaky, jako jsou bolest svalt, celkovy pocit nemoci, nékdy
s horeckou obvykle na zacatku 1éCby,

o poruchy vnimani chuti.

Vzéicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

o ptiznaky nizkych hladin vapniku v krvi, jako jsou svalové kiece nebo mimovolni svalové stahy
a/nebo pocit mravenceni v prstech nebo v okoli Ust,

tvorba zaludecnich nebo peptickych viedt (nékdy rozsahlych nebo s krvacenim),

zOzeni jicnu,

vyrazka zhorsujici se na slunci,

tvorba viedl v ustech, pokud se tablety zZvykaji nebo rozpousteji v Gstech.

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek FOSAMAX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v puvodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FOSAMAX obsahuje

Lécivou latkou je acidum alendronicum. Jedna tableta obsahuje acidum alendronicum 70 mg (jako
natrii alendronas trihydricus).

Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celuloza (E460), laktoza, sodna stl kroskarmelozy
a magnesium-stearat (E572). (Viz bod 2, ,,Ptipravek FOSAMAX obsahuje laktézu®.)

Jak pripravek FOSAMAX vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku FOSAMAX jsou dostupné ve formé bilych ovalnych tablet s vyrytym symbolem
kosti na jedné stran¢ a Cislem ,,31° na druhé strané.

Tablety se dodavaji v Al blistrech, v krabickach v nasledujicich velikostech baleni: 2, 4 nebo 12 tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.9.2015



