Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Fosastad 70 mg/2800 IU table tit
Fosastad 70 mg/5600 IU table tit

alendronihappo/kolekalsiferoli (Dj;-vitamiini)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- On erityisen tdrkedd ymmértéa kohdan 3. Miten Fosastad-valmistetta kdytetidn tiedot ennen kuin kéytét
titd valmistetta.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fosastad on ja mihin sitd kiytetddn

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytit Fosastad-valmistetta
Miten Fosastad-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fosastad-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Fosastad on ja mihin siti kiyte tidn

Miti Fosastad on?
Fosastad-valmiste siséltd kahta vaikuttavaa ainetta, alendronihappoa (yleisesti kutsuttu alendronaatiksi) ja
kolekalsiferolia joka tunnetaan Ds-vitamiinina.

Miti ale ndronaatti on?

Alendronaatti kuuluu ns. bisfosfonaatteihin. Se ei ole hormonivalmiste. Alendronaatti estidi luukatoa, jota
esiintyy naisilla vaihdevuosien jilkeen, ja edistdd luun uudismuodostusta. Se vihentdi selkdnikamien ja
lonkkaluiden murtumavaaraa.

Miti D-vitamiini on?

D-vitamiini on valttimdton ravintoaine, jota tarvitaan kalsiumin imeytymiseen ja luuston terveyden
ylldpitoon. Kalsiumin imeytyminen ravinnosta on mahdollista vain, jos elimistossad on riittdvasti D-
vitamiinia. Vain harvat ruoka-aineet siséltdviat D-vitamiinia. Tarkein D-vitamiinin 1&hde on altistuminen
auringonvalolle kesélld, silli D-vitamiinia muodostuu ihossa auringonvalon vaikutuksesta. [in myotd tho
tuottaa yhd vihemmén D-vitamiinia. Jos D-vitamiinia on lian védhén, seurauksena saattaa olla luukato ja
osteoporoosin kehittyminen. Vaikea D-vitaminin puutos voi aiheuttaa lihasheikkoutta, joka puolestaan
saattaa altistaa kaatumisille ja lisidtd luunmurtumien vaaraa.

Mihin Fos astad-valmistetta kiytetiisin?

Laakarion midrdnnyt sinulle Fosastad-valmisteen osteoporoosin eli luukadon hoitoon ja koska sinulla on D-
vitamiinin puutteen vaara. Fosastad vahentd naisten nikama- ja lonkkamurtumien vaaraa vaihdevuosien
jalkeen.

Miki osteoporoosi on?
Osteoporoosilla tarkoitetaan luiden haurastumista. Se on yleistd naisilla vaihdevuosien jilkeen. Estrogeeni
auttaa pitdméan luut kunnossa. Vaihdevuodet kehittyvit, kun munasarjojen naishormonin, estrogeenin



tuotanto loppuu. Tdmén seurauksena luun tiheys vihenee ja luut haurastuvat. Mitd aikaisemmin naisen
vaihdevuodet alkavat, sitd suurempi riski hdnelld on sairastua osteoporoosiin.

Varhaisvaiheessa osteoporoosi ei yleensé aiheuta oireita. Hoitamattomana se voi johtaa luunmurtumiin.
Yleensé luunmurtumat aiheuttavat kipua, mutta selkédnikamien murtumat saattavat jaddia huomaamatta,
kunnes ne alkavat vaikuttaa pituuteen. Luut saattavat murtua tavanomaisissa paivittdisissd askareissa,
esimerkiksi esineitd nostettaessa, tai lievissd tapaturmissa, joissa terve luu ei normaalisti vaurioidu.
Murtumat syntyvdt yleensé lonkan, selkdrangan tai ranteen alueelle, ja kivun lisdksi ne voivat aiheuttaa myds
huomattavia muita ongelmia, kuten ryhdin lysdhtdmistd (koyryselkdisyyttd) ja likuntakyvyn heikkenemista.

Miten osteoporoosia voidaan hoitaa?
Fyysisen kuntosi parantamiseksi lidkéri voi ehdottaa sinulle Fosastad-hoidon ohella elintapojen muutoksia,
kuten:

Tupakoinnin lopettaminen  Tupakointi ndyttdd nopeuttavan luumassan havidmisti ja siten myds lisddvéin
luunmurtumien vaaraa.

Liikunta Seka lihakset ettd luut tarvitsevat harjoitusta pysydkseen vahvoina ja terveina.
Kysy neuvoa lddkériltd ennen kuin aloitat harjoitusohjelman.

Tasapainoinen ruokavalio Ladkérivoi antaa ohjeita ruokavaliosta tai mahdollisesta ravintolisien kaytosta.

Alendronihappoa ja kolekalsiferolia, joita Fosastad sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Fosastad-valmistetta

Ali kiiyti Fos astad-valmistetta

. jos olet allerginen alendronihapolle, kolekalsiferolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on jokin ruokatorven sairaus, kuten ahtauma tai nielemisvaikeuksia
Jjos et voi seisoa tai istua pystyasennossa vihintdén 30 minuuttia

. jos ladkéri on todennut, ettd sinulla on alhainen veren kalsiumpitoisuus.

Jos jokin yllimainituista koskee sinua, dld kidytd valmistetta. Keskustele ensin lddkérin kanssa ja noudata
hinen antamiaan ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit Fosastad-valmistetta, jos:
. sinulla on munuaissairauksia

. sinulla on tai on dskettéin ollut nielemis- tai ruoansulatusvaikeuksia

. ladkari on todennut, ettd sinulla on Barretin ruokatorvi (sairaus, johon liittyy muutoksia ruokatorven
alaosaa peittdvissé soluissa)

. sinulle on kerrottu, ettd sinulla on hdirid, joka vihentéé vatsan tai suoliston kykyéd imed
kivenndisaineita (malabsorptio-oireyhtymé)

. sinulla on huono hammashygienia, iensairaus, sinulle on suunniteltu hampaanpoistoa tai jos et kdy

sddnnollisesti hammasladkérissa

sinulla on syopa

saat kemoterapiaa tai sddehoitoa

kaytat angiogeneesin estéjid (kuten bevasitsumabia tai talidomidia)

kéytit kortikosteroideja (kuten prednisonia tai deksametasonia)

tupakoit taiolet tupakoinut (koska se voi lisaitd hammasongelmien riskid).



Voit saada kehoituksen kdydd hampaiden tarkastuksessa ennen Fosastad-hoidon aloittamista.

Fosastad-hoidon aikana on tirkeda huolehtia hyvistd suuhygieniasta. Sinun tulee kdydi sdannollisesti
hampaiden tarkastuksessa koko hoidon ajan, ja sinun tulee ottaa yhteys Iddkériin tai hammaslaékariin, jos
sinulla esiintyy mitd tahansa suun tai hampaiden ongelmia, kuten hampaiden irtoamista, kipua tai turvotusta.

Ruokatorven drsytystd, tulehdusta tai haavaumia, joihin usein littyy kipua rinnassa, ndrdstysta,
nielemisvaikeuksia taikipua niellessd, voi ilmetd Idhinné silloin, kun Fosastad-valmisteen kanssa ei ole juotu
koko lasillista vettd ja/tai kun on asetuttu makuulle ennen kuin tabletin ottamisesta on kulunut 30 minuuttia.
Néama haitat voivat pahentua, jos lidkkeen kiyttod jatketaan sen jalkeen, kun ruokatorven arsytykseen
viittaavia oireita on ilmaantunut.

Lapset januoret
Fosastad-valmistetta ei tulisi antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidfike valmisteet ja Fosastad
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kdyttinyt tai saatat kdyttda
muita lAdkkeitd.

Kalsiumlisét, antasidit ja jotkut suun kautta otettavat ladkkeet voivat todenndkoisesti estdd Fosastad-
valmisteen imeytymistd, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Siksi on tirkedd noudattaa kohdan 3. Miten
Fosastad-valmistetta kdytetddn ohjeita ja odottaa vahintddn 30 minuuttia ennen kuin otat mitddn muita suun
kautta otettavia lddkkeitd tai ravintolisid.

Tietyt reuman tai pitkdaikaisen kivun hoitoon kiytetyt ladkkeet, joita kutsutaan tulehduskipulidkkeiksi
(NSAID, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni) voivat aiheuttaa ruuansulatusvaivoja. Siksi on
noudatettava varovaisuutta, kun nditd ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti Fosastad-valmisteen kanssa.

Tietyt ladkkeet tai ravintolisidt voivat todennédkoisesti estdd Fosastad-valmisteen sisdltiman D-vitamiinin
imeytymistd elimistoosi. Téllaisia ovat myos keinotekoiset rasvan korvikkeet, mineraalidljyt, laihdutuslidke
orlistaatti ja kolesterolia alentavat lidkkeet, kolestyramiini ja kolestipoli. Epilepsialiikkeet (kuten fenytoiini
tai fenobarbitaali) voivat vihentdd D-vitamiinin tehoa. D-vitamiinilisin antamista tulisi harkita
tapauskohtaisesti.

Fosastad ruuan ja juoman kanssa

Ruoka ja virvoitusjuomat (myds kivenndisvesi) voivat heikentdd Fosastad-valmisteen tehoa, jos niitd otetaan
samanaikaisesti. Siksi on tidrkedd noudattaa kohdan 3. Miten Fosastad-valmistetta kiytetdén ohjeita. Sinun
taytyy odottaa vahintddn 30 minuuttia ennen kuin syt tai juot muuta kuin vetta.

Raskaus ja imetys
Fosastad on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Ald kdytd Fosastad-valmistetta, jos olet tai
epéilet olevasi raskaana, tai jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fosastad-valmisteen kiyton yhteydessd on raportoitu haittavaikutuksia (esimerkiksi ndén himéartyminen,
heitehuimaus ja vaikea luusto-, lihas- tai nivelkipu), jotka voivat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kdyttaa
koneita. (Katso Mahdolliset haittavaikutukset). Jos koet jonkin tai joitain edelli mainituista
haittavaikutuksista, dli aja autoa tai kdyti koneita ennen kuin voit paremmin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Fosastad sisiltii laktoosia ja sakkaroosia.
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen timan
ladkevalmisteen ottamista.

Fosastad sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fosastad-valmistetta kiyte tidn

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin lddkéri on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Fosastad-tabletti kerran viikossa.
On tirkedé, etté otat lidkkeen seuraavan ohjeen mukaan:

1)  Valitse vikonpdivd, jolloin sinun on helpointa ottaa tabletti. Ota joka vikkko yksi Fosastad-tabletti
valitsemanasi paivana.

Noudata erityisen tarkkaan kohtien 2, 3, 4 ja 5 ohjeita. Néin helpotat Fosastad-tabletin kulkeutumista
mahalaukkuun ja vihennit mahdollista ruokatorven &drsytysta.

2)  OtaFosastad aamulla ylosnousun jilkeen ennen ruokaa, juomaa tai muita ldékkeitd. Niele Fosastad-
tabletti kokonaisena ja juo sen kanssa vahintdan yksi lasillinen vettéd (ei kivenndisvettd) (vahintian
200 ml eli 2 dI), jotta Fosastad imeytyy kunnolla.
. Ali ota tablettia kivenndisveden kanssa (ei hiilhapottoman eiké hiilihapollisen).
. Ali ota tablettia kahvin tai teen kanssa.
. Ali ota tablettia tuoremehun tai maidon kanssa.

Ali murskaa tai pureskele tablettia 4liki anna sen liueta suussa, silld tdmi voi aiheuttaa suuhun haavaumia.

3) Al asetumakuulle — ole pystyasennossa (istuen, kiivellen tai seisten) vihintisin 30 minuuttia tabletin
ottamisen jilkeen. Ald mydskédédn asetu makuulle ennen kuin olet nauttinut piivéin ensimméisen
aterian.

4)  Ali ota Fosastad-valmistetta nukkumaan mennessési iliki aamulla ennen ylosnousua.

5)  Jossinulla ilmenee niclemisvaikeuksia, kipua niellessd, kipua rinnassa tai niréstysta taisen
pahenemista, lopeta Fosastad-valmisteen kaytto ja ota yhteys ladkariin.

6)  Nieltydsi Fosastad—tabletin, odota véhintddn 30 minuuttia ennen kuin sy6t aamiaista, otat juotavaa tai
muita kdyttimidsi ldkkeitd, esim. antasideja, kalsiumvalmisteita ja vitamiineja. Fosastad tehoaa vain,

Jos otat enemmiin Fos astad-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet vahingossa ottanut kerralla useamman tabletin, juo lasillinen maitoa ja ota heti yhteys ladkarin. Ald
yritd oksentaa dlika kidy makuulle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden

saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Fos astad-table tin



Jos olet unohtanut ottaa Fosastad-tabletin, ota tabletti seuraavana aamuna sen jilkeen, kun huomaat asian.
Ali ota kahta tablettia samana péivéna. Jatka hoitoa tavanomaisen annostusohjeen mukaan ottamalla yksi
tabletti kerran viikossa valitsemanasi vilkkonpéivana.

Jos lopetat Fosastad-valmisteen kiyton

On térkedd, ettd kiytit Fosastad-valmistetta niin kauan kuin ld4kari on mddrdannyt. Koska ei tiedetd, kuinka
kauan sinun tulee kiyttdd Fosastad-valmistetta, sinun on keskusteltava hoidon tarpeesta lddkérin kanssa
saannollisesti. Niin voidaan paattdé, onko Fosastad edelleen sinulle sopiva valmiste.

Fosastad-valmisteen kotelossa on kéyttoohjekortti. Se siséltda tirkeda tietoa Fosastad-valmisteen oikeasta
kaytostd. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomés ti yhteys ladkériin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat olla

vakavia ja saattavat vaatia vilitonti ladkarinhoitoa:

Yleinen (voi esiintyd alle 1 kdyttdjalli kymmenestd):

. nérastys; niclemisvaikeudet; kipu niellessd; ruokatorven haavaumat, jotka voivat aiheuttaa kipua
rinnassa, narastysti, niclemisvaikeuksia tai kipua niellessa.

Harvinainen (voi esiintyd alle 1 kdyttijilli tuhannesta):

° allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma; kasvojen, huulien, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi
aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia; vaikeat thoreaktiot

. suu- ja/tai leukakipua, turvotusta tai haavaumia suussa, puutumista tai painon tunnetta leuassa tai
hampaan irtoamista. Nima voivat olla leuan luuvaurion merkkejd (leuan luukuolio), joihin littyy
yleensi hidastunutta paranemista ja infektioita usein hampaanpoiston jilkeen. Ota yhteys ldékériin ja
hammaslidkariin, jos sinulla on sellaisia oireita.

. tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin niilld potilailla, jotka saavat
pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin
epamukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, silld tillaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta

. vaikea luusto-, lihas- ja/tai nivelkipu.

Muita haittavaikutuksia
Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kdyttdjalldi kymmenesti):
. luusto-, lihas- ja/tai nivelkipu, joka joskus vaikeaa.

Yleinen (voi esiintyd alle 1 kdyttdjalli kymmenestd):

. nivelturvotus

. vatsakipu, epimukava tunne vatsassa tairdyhtdily aterian jilkeen, ummetus, tdyttymisen tai
turvotuksen tunne mahassa, ripuli, imavaivat

° hiustenldhtd, kutina

. padnsérky, heitehuimaus
vasymys, kdsien tai jalkojen turvotus.

Melko harvinainen (voi esiintyd alle 1 kayttdjalli sadasta):
pahomvointi, oksentelu

ruokatorven tai vatsan arsytys tai tulehdus

musta tai tervamainen uloste

ndon hdmértyminen, silmékipu ja silmien punoitus



. ihottuma, ihon punoitus

. ohimenevit flunssan kaltaiset oireet, kuten lihassirky, yleinen huonovointisuus ja joskus kuume, usein
hoidon alussa
. makuaistin hairio.

Harvinainen (voi esiintyd alle 1 kédyttdjalld tuhannesta):

. alhaisen veren kalsiumpitoisuuden oireet, kuten lihaskouristukset tai spasmit ja/tai pistelyn tunto
sormissa tai suun ympérilld

mahahaava ja ruoansulatuskanavan yliosan haavaumat (jotka voivat olla vakavia tai vuotavia)
ruokatorven ahtautuminen

ihottuma, joka pahenee auringossa

suun haavaumat.

Hyvin harvinainen (voi esiintyéd alle 1 kdyttdjalli kymmenestétuhannesta):
. Kerro lddkarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat olla
korvan luuvaurion oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fosastad-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimirin EXP
jilkeen. Vimeinen kayttopdivaméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivas.

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle ja valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien lidkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fos astad siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat alendronihappo ja kolekalsiferoli (D;-vitamiini).
Yksi 70 mg/2800 IU tabletti siséltdd natriumalendronaattitrinydraattia mééarin, joka vastaa 70 mg
alendronihappoa, ja 70 mikrogrammaa (2800 IU) kolekalsiferolia (D;-vitamiinia).
Yksi 70 mg/5600 IU tabletti siséltdd natriumalendronaattitrihydraattia méaérin, joka vastaa 70 mg
alendronihappoa, ja 140 mikrogrammaa (5600 IU) kolekalsiferolia (Ds-vitamiinia).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosi, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti,
puhdistettu auringonkukka6ljy, butyylihydroksitolueeni (E321), liivate, sakkaroosi, maissitdrkkelys ja
aluminimagnesiumsilikaatti.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fosastad 70 mg/2800 IU: Pitkinomainen, valkoinen tai melkein valkoinen, kaksoiskupera tabletti, joka on
téplikis, ja jonka toisella puolella on merkintd 2800, Tabletin pituus on 12,3 mm £ 0,2 mm ja leveys
6,5 mm £+ 0,2 mm.

Fosastad 70 mg/5600 1U: Suorakaiteen muotoinen, valkoinen tai melkein valkoinen tabletti, joka on téplikds,
ja jonka toisella puolella on merkintd ”5600”. Tabletin pituus on 11,4 mm + 0,2 mm ja leveys 7,2 mm +
0,2 mm.

Alumiini/alumiini (PA/AL/PVC — alumiini) ldpipainopakkaus kotelossa, joka sisdltdd 4 tai 12 tablettia ja
perforoitu yksittdispakattu lipipainopakkaus kotelossa, joka sisdltdd 4 x 1 tai 12 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Kreikka

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion street
Pallini 15351

Attiki

Kreikka

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.1.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Fosastad 70 mg/ 2800 IE table tter
Fosastad 70 mg/ 5600 IE table tter

alendronatsyra/kolekalciferol (vitamin Dj3)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Det ér sdrskilt viktigt att forstd informationen i avsnitt 3. Hur du tar Fosastad, innan du tar detta
lakemedel.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Fosastad dr och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du tar Fosastad

Hur du tar Fosastad

Eventuella biverkningar

Hur Fosastad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I s e

1. Vad Fosastad ar och vad det anviinds for

Vad ér Fosastad?
Fosastad 4r en tablett som innehéller de tva aktiva substanserna alendronatsyra (brukar kallas alendronat) och
kolekalciferol, dvenkallat vitamin Djs.

Vad éar alendronat?

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

Vad ér D-vitamin?

D-vitamin &r ett livsnddvandigt nédringsdmne som behdvs for kalciumupptag och for ett friskt skelett.
Kroppen kan bara ta upp kalcium ordentligt fran maten om den har tillrickligt mycket D-vitamin. Ytterst fa
livsmedel innehéller D-vitamin. Den framsta kéllan dr genom solljusexponering under sommaren da D-
vitamin bildas i var hud. Da vi dldras minskar bildningen av D-vitamin i huden. D-vitaminbrist kan leda till
minskning av benmassan och osteoporos (benskdrhet). Allvarlig D-vitaminbrist kan orsaka muskelsvaghet
som kan leda till fall och ¢ka risken for benbrott (frakturer).

Vad anviinds Fosastad for?
Din ldkare har ordinerat Fosastad for att behandla din osteoporos (benskorhet) och for att du I6per risk att fa

D-vitaminbrist. Fosastad minskar risken for frakturer (benbrott) i ryggkotor och héfter hos kvinnor efter
klimakteriet.



Vad ér osteoporos?

Osteoporos leder till fortunning och forsvagning av skelettet. Det dr vanligt hos kvinnor efter klimakteriet.
Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga konshormonet, 6strogen, som hjilper till att
hélla kvinnans skelett friskt. Foliden blir att benmassan minskar och att skelettet blir svagare. Ju tidigare en
kvinna nar klimakteriet, desto storre &r risken for att fa osteoporos.

I ett tidigt skede &r osteoporos en sjukdom som vanligen saknar symtom. Utan behandling kan osteoporos
dock leda till frakturer. Aven om frakturer vanligen orsakar smirta kan frakturer i ryggkotor passera
obemiérkta tills de ger upphov till ingdminskning. 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 1hoften, ryggkotor eller handleder och kan forutom smarta leda till storre problem som bdjd
kroppshélning (tilltagande kyfos, kutryggighet) och minskad rorlighet.

Hur osteoporos kan be handlas
Utover din behandling med Fosastad, kan din likare foresld fordndringar av din livsstil for att forbattra ditt
tillstdnd, som exempelvis att:

Sluta roka Rokning tycks 6ka hastigheten med vilkken du forlorar benmassa och kan darfor ka
risken for benbrott.
Motionera P& samma sitt som musklerna, behdver skelettet motion for att forbli starkt och

) friskt. Diskutera med din ldkare innan du pabdrjar ett motionsprogram.
Ata balanserad kost ~ Din ldkare kan ge dig rad betréffande din kosthallning och behovet av eventuella
kosttillskott.

Alendronatsyra och kolekalciferol som finns i Fosastad kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Fosastad

Ta inte Fosastad:

. om du &r allergisk mot alendronatsyra, kolekalciferol eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har vissa problem med din matstrupe (esofagus) som fortrangning eller svéljsvarigheter
om du har svart att sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter
om din likare sagt att du har lagt kalciumvérde i blodet.

Om du tycker att ndgot av ovanstdende staimmer pa dig, s lat bli att ta tabletterna. Tala forst med din likare
och folj sedan de rad du far.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Fosastad om:

e dulider avnjurproblem

e du har eller nyligen har haft svilj- eller matsméltningsproblem

e din likare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstdnd forenat med cellférdndringar i
nedre delen av matstrupen)

e du har fatt veta att du har problem att ta upp mineraler frdn magen eller tarmarna

(malabsorptionssyndrom)

du har dilig tandhédlsa, tandkdttsbesvir, en planerad tandutdragning eller inte far regelbunden tandvérd

du har cancer

du behandlas med cellgifter eller stralning

du tar angiogeneshimmare (t.ex. bevacizumab eller talidomid)



e du tar kortikosteroider (t.ex. prednisolon eller dexametason)
e dudreller har varit rokare (da detta kan oka risken for tandbesvir).

Du kan fa rédet att genomgd en tandkontroll innan behandling med Fosastad inleds.

Det dr viktigt attuppritthilla en god munhygien vid behandling med Fosastad. Du bor genomga regelbundna
tandkontroller under hela din behandling. Du bor kontakta din likare eller tandlikare om du upplever nagra
problem med din mun eller tinder sasom Idsa tdnder, smérta eller svullnad.

Irritation, inflammation eller sar pa matstrupen (esofagus) ofta med symtom som smérta lokaliserad bakom
brostbenet, halsbrénna eller smérta/svarigheter att svilja kan upptriada sarskilt om patienter inte dricker ett
helt glas vatten och/eller inte vintar minst 30 minuter med att ligga sig efter att Fosastad tagits. Dessa
biverkningar kan forvirras om patienter fortsatter ta Fosastad efter att ha fatt dessa symtom.

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

Andra likemedel och Fosastad
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Det ar troligt att kalciumtillskott, antacida och vissa likemedel som tas via munnen kan paverka upptaget av
Fosastad om de tas samtidigt. Det &r dirfor viktigt att du foljer rdden i avsnitt 3. Hur du tar Fosastad och att
vénta minst 30 minuter fore intag av nagot annat likemedel eller kosttillskott.

Vissa likemedel mot reumatism eller ldngvarig smarta, som kallas NSAID (t.ex. acetylsalicylsyra eller
ibuprofen), kan orsaka matsméltningsproblem. Forsiktighet bor dirfor iakttas nér dessa likemedel tas
samtidigt som Fosastad.

Det dr troligt att vissa likemedel eller livsmedelstillsatser kan forhindra D-vitaminet i Fosastad fran att tas
upp 1din kropp, detta giller dven for konstgjord fettersattning, mineraloljor, viktminskningslikemedlet
orlistat och de kolesterolsdnkande Iikemedlen kolestyramin och kolestipol.

Likemedel mot krampanfall (som fenytoin eller fenobarbital) kan minska effekten av D-vitamin.

For Fosastad 70 mg/ 2800 IE tabletter kan ytterligare tillskott av D-vitamin behovas for vissa individer.

Fosastad med mat och dryck

Det ér troligt att mat och dryck (4ven mineralvatten) kan gora att Fosastad blir mindre effektivt om de tas
samtidigt. Det dr darfor viktigt att du foljer radeni avsnittet 3. Hur du tar Fosastad. Du méste vénta minst 30
minuter innan du dter eller dricker nagot, forutom vatten.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar (t.ex. dimsyn, yrsel eller svir ben-, muskel- eller ledvérk) har rapporterats med Fosastad som
kan paverka din forméga att framféra fordon och anvinda maskiner. (Se Eventuella biverkningar). Om du
upplever ndgon av dessa biverkningar bor du inte framfora fordon innan du mar béttre.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for véigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r oséiker.



Fosastad inne haller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Fosastad inne haller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre @n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. &r nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du tar Fosastad

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta en Fosastad tablett en gang per vecka.
Folj dessa instruktioner noga.

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

Det dr mycket viktigt att folja instruktionerna 2), 3), 4) och 5) for att Fosastad tabletten ska nd 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, svilj din
Fosastad tablett hel med ett helt glas med enbart vatten (inte mineralvatten) (inte mindre &n200 ml) for att
Fosastad ska tas upp ordentligt.

e Tainte tabletten tillsammans med mineralvatten (varken med eller utan kolsyra).
e Tainte tabletten tillsammans med kaffe eller te.
e Tainte tabletten tillsammans med juice eller mjolk.

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

3) Ligg inte ner — hdll dig helt uppritt (sitt, sta eller gd) — under minst 30 minuter efter att du svalt tabletten.
Ligg inte ner forrén efter du étit dagens forsta mal.

4) Tainte Fosastad vid singgiendet eller innan du stigit upp for dagen.

5) Om du far svart och/eller det dr smértsamt att svilja, smérta lokaliserad bakom brdstbenet eller
nytillkommen eller forvirrad halsbrinna, shita ta Fosastad och kontakta din likare.

6) Vinta minst 30 minuter efter att du svalt Fosastad innan du tar dagens forsta mal mat, dryck eller andra
lakemedel, géller 4ven antacida, kalciumtillskott och vitaminer. Fosastad har bara effekt om du tar
tabletten nir din mage ar tom.

Om du har tagit for stor méngd av Fosastad
Om du av misstag tar for manga tabletter, drick ett helt glas mjolk och kontakta omedelbart din likare.
Forsok inte framkalla krdkning och ligg dig inte ner.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Fosastad
Om du glommer ta en dos, ta bara en tablett morgonen efter att du kommit pa det. Ta inte tva tabletter
samma dag. Aterga sedan till att ta en tablett en ging per vecka, pa den veckodag du tidigare valt.



Om du slutar att ta Fosastad

Det dr viktigt attdu tar Fosastad s linge som din Idkare ordinerat likemedlet. Eftersom det inte dr kant hur
linge du kommer att ta Fosastad bor du regelbundet diskutera behovet av att fortsédtta behandlingen med
detta likemedel med lakaren, for att avgdra om Fosastad fortfarande ar rtt for dig.

I kartongen for Fosastad finns ett instruktionskort. Det innehéller viktig information som paminner dig om
hur du ska ta Fosastad pa rétt sitt. Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Upps ok omgéende likare om du mérker nigra av foljande biverkningar, som kan vara allvarliga och

for vilka du kan behova ome delbar medicinsk behandling:

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

e halsbrinna, smérta/svarigheter att svilja; sir i matstrupen som kan ge smérta bakom brostbenet,
halsbrénna eller smérta/svarigheter att svilja.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

o allergiska reaktioner sdsom nésselfeber, svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg vilket kan
orsaka andnings- och sviljsvéarigheter, samt allvarliga hudreaktioner

e smirta i munnen och/eller i kéken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller tyngdkénsla i kiken eller
tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kiken (osteonekros), vanligtvis forenade med
fordrojd likning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din likare och tandlikare om du
upplever sadana symtom

e ovanliga larbensbrott, sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskoérhet, kan féorekomma i
séllsynta fall. Kontakta din likare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller lumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott

e gsvar smarta i skelett, muskler och/eller leder.

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

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

e ledsvullnad,

e buksmiérta, obehagskinsla i magen eller rapningar efter att ha dtit, forstoppning, fyllnadskénsla eller
gaser i magen, diarré, viderspanningar
haravfall, klada
huvudvirk, yrsel

o trotthet, svullnad av hdnder eller ben.

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

illamaende, krakningar

irritation eller inflammation i matstrupen eller magen

svart eller tjérliknande avforing

dimsyn, smérta eller rodnad i 6gat

utslag, hudrodnad

overgaende influensaliknande symtom sadsom vérkande muskler, allmén sjukdomskdnsla och ibland med
feber vanligtvis 1 borjan av behandlingen



e smakfOriandringar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):

e symtom pa lagt kalcium i blodet sdsom muskelkramper eller spasmer och/eller stickningar i fingrarna
eller runt munnen

sar i magsack eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med blodning)

tringre passage i matstrupen

utslag som forvérras av solljus

sar i munnen.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e tala med likare om du har 6ronsmérta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i drat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fosastad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras 1 originalférpackningen. Fuktkénsligt. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvdnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

De aktiva substanserna ér alendronatsyra och kolekalciferol (vitamin Dj).

Varje 70 mg/ 2800 IE tablett innehéller 70 mg alendronatsyra som natriumtrihydrat och 70 mikrogram (2
800 IE) kolekalciferol (vitamin Dj).


http://www.lakemedelsverket.se/

Varje 70 mg/ 5600 IE tablett innehaller 70 mg alendronatsyra som natriumtrihydrat och 140 mikrogram (5
600 IE) kolekalciferol (vitamin Dj).

Ovriga innehallsimnen ir: laktos, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
raffinerad solrosolja, butylhydroxitoluen-E321, gelatin, sackaros, majsstirkelse, aluminium
magnesiumsilikat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fosastad 70 mg/ 2800 IE: Avlanga, vita till benvita, bikonvexa, flickiga tabletter méirkta med 2800 pa ena
sidan, 12,3 £0,2 mm i lingd och 6,5 £0,2 mm i bredd.

Fosastad 70 mg/ 5600 IE: Rektanguldrformade, vita till benvita, flickiga tabletter, mirkta med 5600 pa ena
sidan, 11,4 £0,2 mm i lingd och 7,2 £ 0,2 mm i bredd.

Fosastad finns tillgdngligt 1 Aluminium/ Aluminium (PA/AVPVC - Aluminium) blister forpackade i
kartong innehallande: 4x1 (endosforpackning), 4, 12x1 (endosforpackning) eller 12 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grekland

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion street
Pallini 15351

Attiki,
Grekland

Lokal fore tridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 16.1.2023
i Sverige:



