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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FOSAVANCE 70 mg/2.800 I.E.
Tabletten
FOSAVANCE 70 mg/5.600 I.E.
Tabletten

Alendronsdure/Colecalciferol

technisch bedingt

Rahmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
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bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

-Es ist besonders wichtig, die Anweisungen im
Abschnitt 3 zu verstehen, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FOSAVANCE und wofiir wird es angewendet?

2.\Was sollten Sie vor der Anwendung von FOSAVANCE
beachten?

3. Wie ist FOSAVANCE einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist FOSAVANCE aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist FOSAVANCE und wofiir wird es angewendet?

Was ist FOSAVANCE?

FOSAVANCE ist eine Tablette mit den zwei Wirkstoffen
Alendronsaure (oft als Alendronat bezeichnet) und Colecalci-
ferol, welches auch unter dem Namen Vitamin D5 bekannt ist.

Was ist Alendronat?

Alendronat gehort zu einer bestimmten Gruppe von nicht
hormonellen Arzneimitteln, den Bisphosphonaten. Alendronat
verhindert den Verlust an Knochensubstanz (Osteoporose,
siehe unten), den Frauen nach den Wechseljahren (Meno-
pause) erleiden kénnen, und unterstitzt die Knochenneubil-
dung. Alendronat vermindert das Risiko fir Knochenbriche
an der Wirbelsaule und im Hiiftbereich.

Was ist Vitamin D?

Vitamin D ist ein lebenswichtiger Nahrstoff, der fir die
Calciumaufnahme und gesunde Knochen erforderlich ist. Der
Kérper kann nur dann geniigend Calcium aus der Nahrung
aufnehmen, wenn ihm ausreichend Vitamin D zur Verfligung
steht. Nur sehr wenige Nahrungsmittel enthalten Vitamin D.
Die Bestrahlung mit Sonnenlicht im Sommer, die zur Bildung
von Vitamin D in der Haut fihrt, ist die Hauptquelle dafiir.
Die Haut verliert mit zunehmendem Alter die Fahigkeit zur
Vitamin-D-Bildung.

Ein Vitamin-D-Mangel kann zu Knochenschwund und Osteo-
porose flihren. Ein schwerer Vitamin-D-Mangel kann Muskel-
schwéche verursachen, die wiederum zu Stiirzen und einem
somit erhéhten Risiko fir Knochenbrtiche fuhren kann.

Wofiir wird FOSAVANCE angewendet?

Ihr Arzt hat Ihnen FOSAVANCE zur Behandlung der Osteo-
porose und aufgrund des Risikos flr einen Vitamin-D-Mangel
verordnet. Es vermindert bei Frauen nach den Wechseljahren
das Risiko flr Knochenbriche an der Wirbelsdule und im
Huftbereich.

Was ist Osteoporose?

Bei Osteoporose verringert sich die Knochendichte, wodurch
die Belastbarkeit der Knochen sinkt. Sie kommt haufig bei
Frauen nach den Wechseljahren (Menopause) vor. In den
Wechseljahren horen die weiblichen Eierstocke auf, das Hor-
mon Ostrogen zu produzieren, welches dabei hilft, das Skelett
von Frauen gesund zu erhalten. Daher kommt es zu Knochen-
schwund und einer Schwachung der Knochen. Je friiher eine
Frau in die Wechseljahre kommt, desto héher ist ihr Risiko fur
eine Osteoporose.

Zunéchst verlduft eine Osteoporose haufig ohne Beschwer-
den. Wenn sie jedoch unbehandelt bleibt, kann sie zu Kno-
chenbrtichen fiihren. Obwohl diese normalerweise schmerz-
haft sind, konnen Wirbelbriiche so lange unentdeckt bleiben,
bis sie zu Verlust an KérpergroBe fihren. Die Knochenbriiche
konnen bei normaler Alltagstatigkeit, wie z. B. dem Anheben
von Dingen, oder durch kleine Verletzungen, die normaler-
weise einen gesunden Knochen nicht brechen wirden,
entstehen. Die Briiche treten gewdhnlich an der Hifte, der
Wirbelsdule oder dem Handgelenk auf und kénnen nicht
nur Schmerzen, sondern auch erhebliche Probleme, wie bei-
spielsweise eine gebeugte Haltung (,Witwenbuckel®) und
einen Verlust der Beweglichkeit, verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt werden?

Zusétzlich zu Inhrer Behandlung mit FOSAVANCE kann Ihr Arzt
Ihnen einige Vorschldge zu Veradnderungen der Lebensweise
machen, die Ihren Zustand verbessern kénnen. Dazu zéhlen:

Hdren Sie auf zu rauchen Rauchen erhdht offensichtlich die
Geschwindigkeit des Knochen-
verlustes und kann so Ihr Risiko
flr Knochenbriiche erhéhen.

Wie Muskeln brauchen auch Kno-
chen Bewegung, um stark und ge-
sund zu bleiben. Sprechen Sie aber
mit lhrem Arzt, bevor Sie mit einem
Ubungsprogramm beginnen.

Ihr Arzt kann Ihnen Ratschlage
zu Ihrer Erndhrung geben oder
ob Sie Nahrungsergdnzungsmit-
tel einnehmen sollten.

Bewegen Sie sich

Ernéhren Sie sich
ausgewogen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FOSAVANCE
beachten?

FOSAVANCE darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Alendronsdure, Colecalciferol
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile sind,

 wenn Sie unter Problemen mit der Speiserchre leiden, wie
z.B. Verengung der Speiserohre oder Schluckbeschwerden,

* wenn es lhnen nicht moglich ist, mindestens 30 Minuten
aufrecht zu sitzen oder zu stehen,

e wenn Ihr Arzt durch Laboruntersuchungen festgestellt hat,
dass Ihr Calciumgehalt im Blut erniedrigt ist.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer oder mehrere dieser
Umstéande auf Sie zutreffen, nehmen Sie die Tablette nicht ein.
Halten Sie Rlcksprache mit Ihrem Arzt und folgen Sie seinen
Ratschldgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

FOSAVANCE einnehmen, wenn:

* Sie eine Nierenerkrankung haben,

e Sie Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung
haben oder kirzlich hatten,

e |hnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine Erkran-
kung, die mit Veranderungen der Zellen im unteren Speise-
rohrenbereich einhergeht (Barrett Syndrom), vorliegt,

e |hnen bekannt ist, dass bei Ihnen die Aufnahme von Mine-
ralstoffen aus dem Verdauungstrakt gestort ist (Malabsorp-
tionssyndrom),

e Sie schlechte Zéhne bzw. eine Zahnfleischerkrankung
haben, Ihnen ein Zahn gezogen werden soll oder Sie nicht
regelmaBig zum Zahnarzt gehen,

e Sie Krebs haben,

* Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehandlung erhalten,

* Sie mit Angiogenese-Hemmern behandelt werden (wie
Bevacizumab oder Thalidomid zur Hemmung der Bildung
neuer BlutgefaBe aus vorhandenen BlutgefdBen [Angio-
genese] bei Tumoren und anderen Erkrankungen),

* Sie Kortisonprédparate (wie Prednison oder Dexamethason)
einnehmen, die zur Behandlung von Krankheiten wie
Asthma, Rheumatoider Arthritis und schweren Allergien
verwendet werden,

* Sie rauchen oder friiher geraucht haben (dadurch wird das
Risiko flir Zahnerkrankungen erhoht).

Vor der Behandlung mit FOSAVANCE wurde Ihnen mdglicher-
weise eine zahndrztliche Kontrolluntersuchung empfohlen.

Wéhrend der Behandlung mit FOSAVANCE sollten Sie lhre
Zahne sorgfaltig pflegen. Im Verlauf der Behandlung soll-
ten Sie regelmaBige Kontrolluntersuchungen vom Zahnarzt
durchfiihren lassen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Ihren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im Mundbereich be-
merken, wie lockere Z&hne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire der Speiserdhre
stehen oft in Verbindung mit Schmerzen im Brustkorb, Sod-
brennen oder Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlu-
cken. Diese Beschwerden kénnen insbesondere dann auf-
treten, wenn die Patienten die FOSAVANCE Tablette nicht
mit einem vollen Glas Wasser einnehmen und/oder sich vor
Ablauf von 30 Minuten nach der Einnahme wieder hinlegen.
Wenn Sie nach Auftreten solcher Beschwerden FOSAVANCE
weiter einnehmen, konnen sich diese Nebenwirkungen weiter
verschlechtern.

Kinder und Jugendliche
FOSAVANCE ist nicht fur Kinder und Jugendliche unter
18 Jahren geeignet.

Einnahme von FOSAVANCE zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Andere Arzneimittel zum Einnehmen, insbesondere Calcium
enthaltende Nahrungserganzungsmittel sowie magenséure-
bindende Arzneimittel (Antazida) konnen die Wirksamkeit von
FOSAVANCE bei gleichzeitiger Einnahme behindern. Daher
sollten Sie sich unbedingt an die Anweisungen im Abschnitt
3 halten. Warten Sie mindestens 30 Minuten nach der Ein-
nahme von FOSAVANCE, bis Sie andere Arzneimittel oder
Nahrungsergdnzungsmittel einnehmen.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma oder
lang anhaltenden Schmerzen, die als nicht steroidale Anti-
rheumatika (NSAR) bezeichnet werden (wie z. B. Acetylsalicyl-
sdure oder Ibuprofen), kénnen zu Verdauungsbeschwerden
fuhren. Daher ist Vorsicht geboten, wenn diese Arzneimittel
gleichzeitig mit FOSAVANCE eingenommen werden.

Bestimmte Arzneimittel oder Lebensmittelzusétze konnen die
Aufnahme des in FOSAVANCE enthaltenen Vitamin D in den
Korper behindern. Dazu gehoren kinstliche Fettersatzstoffe,

MineralGle, der Wirkstoff Orlistat zur Unterstltzung der
Gewichtsabnahme sowie die cholesterinsenkenden Arznei-
mittel Cholestyramin und Colestipol. Arzneimittel gegen
Krampfe/Anfallsleiden (wie Phenytoin oder Phenobarbital)
konnen die Wirksamkeit von Vitamin D vermindern. Eine Nah-
rungserganzung mit zusatzlichem Vitamin D kann nach indivi-
dueller Abschatzung in Erwégung gezogen werden.

Einnahme von FOSAVANCE zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Nahrungsmittel und Getrénke, auch Wasser mit hohem Mine-
ralstoffgehalt oder Kohlenséure kénnen die Wirksamkeit von
FOSAVANCE bei gleichzeitiger Einnahme behindern. Daher
sollten Sie sich unbedingt an die Anweisungen im Abschnitt 3
halten. Sie miissen mindestens 30 Minuten warten, bevor Sie
Nahrungsmittel oder Getranke (auBer Wasser) zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

FOSAVANGE ist nur fiir Frauen nach den Wechseljahren
vorgesehen. Wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein, oder wenn Sie stillen, dirfen Sie
FOSAVANCE nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden bestimmte Nebenwirkungen (z. B. verschwom-
menes Sehen, Schwindel und starke Knochen-, Muskel- oder
Gelenkschmerzen) unter FOSAVANCE berichtet, welche Ihre
Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen konnen (siehe Abschnitt 4.).
Wenn solche Nebenwirkungen bei lhnen auftreten, sollten Sie
erst wieder ein Fahrzeug flihren, wenn Sie sich besser flhlen.

FOSAVANCE enthélt Lactose und Sucrose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache
mit hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

FOSAVANCE enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist FOSAVANCE einzunehmen?

Nehmen Sie FOSAVANCE immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie eine FOSAVANCE Tablette einmal pro
Woche ein.

Bitte halten Sie sich genau an die folgenden Anweisungen.

1) Wéhlen Sie den Wochentag aus, der am besten in Ihre
regelmaBige Planung passt. Nehmen Sie jede Woche an
dem von Ihnen gewdhlten Wochentag eine FOSAVANCE
Tablette.

Bitte folgen Sie unbedingt den Hinweisen 2), 3), 4) und 5),
um den Transport der FOSAVANCE Tablette in den Magen zu
erleichtern und um maogliche Reizungen der Speiserdhre zu
vermindern.

2)Nehmen Sie die FOSAVANCE Tablette als Ganzes nach
dem morgendlichen Aufstehen und vor der Aufnahme jeg-
licher Nahrungsmittel oder Getranke sowie vor Einnahme
jeglicher anderer Arzneimittel.
Nehmen Sie die Tablette ausschlieBlich mit einem Glas
(mindestens 200 ml) kalten Leitungswasser ein!
Das Wasser sollte calcium- und magnesiumarm sein und
keine Kohlensdure enthalten.
Nur so kann FOSAVANCE ausreichend vom Korper aufge-
nommen werden.
» Nicht mit Mineralwasser (mit oder ohne Kohlensaure)

einnehmen.

¢ Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.
¢ Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

Sie durfen die Tablette nicht zerdrlicken, nicht kauen und
nicht im Mund zergehen lassen, um Geschwire im Mund zu
vermeiden.

3) Legen Sie sich mindestens 30 Minuten lang nach Ein-
nahme der Tablette nicht hin - bleiben Sie aufrecht. Sie
konnen dabei sitzen, stehen oder gehen.

Warten Sie nach der Einnahme der Tablette ebenfalls min-
destens 30 Minuten, bevor Sie lhre erste Nahrung oder
Getranke zu sich nehmen.

Legen Sie sich erst nach der ersten Nahrungsaufnahme
des Tages hin.

Danach konnen Sie lhren normalen Tagesablauf aufnehmen.

4) FOSAVANGE soll nicht vor dem Schlafengehen oder vor
dem morgendlichen Aufstehen eingenommen werden.

5) Wenn bei Ihnen Schwierigkeiten oder Schmer-
zen beim Schlucken, Schmerzen hinter dem
Brustbein, neu einsetzendes oder sich ver-

Rahmen

schlechterndes Sodbrennen auftreten, setzen Sie
FOSAVANCE ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

6) Warten Sie nach dem Schlucken lhrer
FOSAVANCE Tablette mindestens 30 Minuten,
bevor Sie Ihre erste Nahrung, Getrdnke oder
andere Arzneimittel, wie Antazida (magensau-

|

technisch bedingt

rebindende Arzneimittel), Calcium- oder Vita-
minpraparate, an diesem Tag zu sich nehmen.
FOSAVANCE ist nur wirksam, wenn es auf nich-
ternen Magen eingenommen wird.

Wenn Sie eine gréBere Menge von FOSAVANCE einge-
nommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten auf einmal einge-
nommen haben, trinken Sie ein volles Glas Milch und wenden
Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt. Vermeiden Sie Manahmen,
die zum Erbrechen fihren, und legen Sie sich nicht hin.
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Wenn Sie die Einnahme von FOSAVANCE vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette versdumt haben,
nehmen Sie nur eine Tablette am nachsten Morgen ein, nach-
dem Sie Inr Versdumnis bemerkt haben. Nehmen Sie nicht
zwei Tabletten am selben Tag ein. Setzen Sie danach die
Einnahme einer Tablette einmal pro Woche wie planmaBig
vorgesehen an dem von lhnen gewéhlten Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von FOSAVANCE abbrechen

Es ist wichtig, die Einnahme von FOSAVANCE so lange fort-
zusetzen, wie mit Inrem Arzt vereinbart. Da nicht bekannt ist,
wie lange Sie FOSAVANCE anwenden sollten, sollten Sie die
Notwendigkeit der weiteren Behandlung mit diesem Arznei-
mittel regelmaBig mit Ihrem Arzt besprechen; dies hilft zu ent-
scheiden, ob Sie FOSAVANCE weiterhin bengtigen.

Sie finden in der FOSAVANCE Packung eine Hinweiskarte. Sie
enthélt als Gedachtnisstitze wichtige Informationen zur kor-
rekten Einnahme von FOSAVANCE.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem Patienten auftreten miissen.

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bemerken, denn diese kon-
nen schwerwiegend sein, so dass Sie méglicherweise notérzt-
liche Behandlung bendétigen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

¢ saures AufstoBen; Schluckbeschwerden; Schmerzen beim
Schlucken; Geschwiire der Speiserdhre, die Schmerzen im
Brustkorb, Sodbrennen oder Schmerzen oder Beschwer-
den beim Schlucken verursachen konnen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e allergische Reaktionen wie Nesselsucht (juckender,
nassender Hautausschlag); Schwellungen an Gesicht,
Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schluck-
beschwerden flihren konnen; schwere Hautreaktionen.
Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, geschwollene oder
wunde Mundschleimhaut, Taubheits- oder Schweregefuhl
des Kiefers oder Lockerung eines Zahnes. Diese Beschwer-
den kénnen Anzeichen einer Schadigung des Knochens
am Kiefer sein (Osteonekrose), im Allgemeinen in Verbin-
dung mit verzogerter Wundheilung und Infektionen, oft
nach dem Ziehen von Zahnen.

Wenden Sie sich an thren Arzt oder lhren Zahnarzt, wenn
bei Ihnen solche Beschwerden auftreten.

Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelkno-
chens, insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehand-
lung gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden
Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache
oder Beschwerden an Oberschenkel, Hiifte oder Leiste
verspiren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen eines
maglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte.

e starke Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen.

Nicht bekannt (kann auf Grundlage der verfligharen Daten

nicht abgeschétzt werden).

* ungewohnliche Briiche an anderen Stellen als dem Ober-
schenkelknochen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, manchmal
auch stark.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Gelenkschwellungen,

* Bauchschmerzen; Verdauungsbeschwerden; Verstopfung;
Blahbauch; Durchfall; Bldhungen,

¢ Haarausfall; Juckreiz,

» Kopfschmerzen; (Dreh-)Schwindel,

» Midigkeit; Schwellungen an Handen oder Beinen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Ubelkeit; Erbrechen,

 Reizungen und Entziindungen der Speiseréhre oder des
Magens,

e schwarzer oder teerahnlicher Stuhl,

e verschwommenes Sehen; Augenschmerzen oder gerotete
Augen,

» Hautausschlag; gerétete Haut,

e voribergehende grippeartige Beschwerden, wie Muskel-
schmerzen, allgemeines Unwohlsein und manchmal Fieber,
Ublicherweise bei Behandlungsbeginn,

e Storung der Geschmackswahrnehmung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

» Beschwerden bedingt durch einen niedrigen Calciumspie-
gel im Blut einschlieBlich Muskelkrampf oder -zuckung
und/oder ein kribbelndes Gefuhl in den Fingern oder um
den Mund,

* Magen- oder Darmgeschwire (manchmal schwerwiegend
oder mit Blutungen),

* Verengung der Speiserohre,

e durch Sonnenlicht verstarkter Ausschlag,

* Geschwre im Mund.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen,

oder nicht bekannt):

¢ Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei lhnen Ohrenschmer-
zen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine Ohreninfektion
auftreten. Diese konnten Anzeichen fir eine Schéadigung
der Knochen im Ohr sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FOSAVANCE aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton unter ,Verwendbar bis* und der Blisterpackung unter
Verwendbar bis*, ,EXP* oder ,Verw. bis* angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezight
sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Original-Blisterpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FOSAVANCE enthélt

Die Wirkstoffe sind: Alendronsdure und Colecalciferol
(Vitamin D,). Jede FOSAVANCE 70 mg/2.800 I.E.Tablette
enthalt 70 mg Alendronséure (als Mononatriumsalz 3 H,0)
und 70 Mikrogramm (2.800 L.E.) Colecalciferol (Vitamin D).
Jede FOSAVANCE 70 mg/5.600 I.E. Tablette enthalt 70 mg
Alendronsaure (als Mononatriumsalz 3 H,0) und 140 Mikro-
gramm (5.600 L.E.) Colecalciferol (Vitamin D).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose
(E460); Lactose (siehe Abschnitt 2); mittelkettige Triglyce-
ride; Gelatine; Croscarmellose-Natrium; Sucrose (siehe Ab-
schnitt 2); hochdisperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat
(E572); Butylhydroxytoluol (E321); Starke, modifiziert (Mais)
und Aluminium-Natrium-Silicat (E554).

Wie FOSAVANCE aussieht und Inhalt der Packung
FOSAVANCE 70 mg/2.800 I.E. Tabletten sind erhéltlich als
modifiziert kapselférmige, weiBe bis cremefarbene Tablet-
ten, gekennzeichnet mit dem Umriss eines Knochens auf der
einen Seite und ,710° auf der anderen Seite. FOSAVANCE
70 mg/2.800 I.E. Tabletten stehen in Packungen mit 2, 4, 6
oder 12 Tabletten zur Verfligung.

FOSAVANCE 70 mg/5.600 I.E. Tabletten sind erhéltlich
als rechteckartige, weiBe bis cremefarbene Tabletten, ge-
kennzeichnet mit dem Umriss eines Knochens auf der
einen Seite und ,270" auf der anderen Seite. FOSAVANCE
70 mg/5.600 I.E. Tabletten stehen in Packungen mit 2, 4
oder 12 Tabletten zur Verfligung.

Maglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niederlande

Hersteller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

Falls Sie weitere Informationen (ber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem 0rtlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva
Organon Belgium Organon Pharma B.V.
Tél/Tel: 0080066550123 Lithuania atstovybé

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Bonrapus Luxembourg/Luxemburg
OpraHoH (A.A.) B.B.-knon  Organon Belgium
Bwarapua Tél/Tel: 0080066550123

Ten.. +359 2 806 3030 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com  dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.0. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 300 Tel.. +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com  dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta
Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus
TIf: +45 4484 6800 branch

Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

info.denmark@organon.com

Deutschland Nederland

Organon Healthcare GmbH ~ N.V. Organon

Tel: 0800 3384 726 Tel.. 00800 66550123
(+49(0) 89 2040022 10) (+32 2 2418100)

dpoc.germany@organon.com  dpoc.benelux@organon.com

Eesti Norge
Organon Pharma B.V. Organon Norway AS
Estonian RO TIf: +47 24 14 56 60

Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EANGDO

BIANE= AE.

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

info.norway@organon.com

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.

Tel.. +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 915911279
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33(0) 157 77 32 00

Portugal

Organon Portugal, Sociedade
Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Romania
Organon Biosciences S.R.L.

Tel: +40 21 527 2990
dpoc.romania@organon.com

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +3851 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland Slovenija
Organon Pharma (Ireland) Organon Pharma B.V., Oss,
Limited podruznica Ljubljana

Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Organon Slovakia s. . 0.

Tel: +4212 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

ltalia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kumpog Sverige
Organon Pharma B.V., Organon Sweden AB
Cyprus branch Tel: +46 8 502 597 00

Tnh: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

dpoc.sweden@organon.com

Latvija United Kingdom (Northern
Arvalsts komersanta Ireland)
“Organon Pharma B.V.” Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@
organon.com

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Oktober 2024.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Fosavance ist eine eingetragene Marke der N.V. Organon
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