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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FOSAVANCE® 70 mg/2.800 I.E. Tabletten

Wirkstoffe: Alendronséaure /Colecalciferol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen. Dies gilt auch, auch wenn lhnen
dieses Arzneimittel bereits mehrmals verschrieben wurde.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

e £sist besonders wichtig, die Anweisungen im Abschnitt 3. Wie
ist FOSAVANCE einzunehmen? zu verstehen, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist FOSAVANCE und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FOSAVANCE beachten?
3. Wie ist FOSAVANCE einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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 arzneilich wirksamen Bestandtei-
len, Alendronsdure (oft als Alendronat bezeichnet) und Colecalciferol, wel-
ches auch unter dem Namen Vitamin D, bekannt ist,

Was ist Alendronat?

Alendronat gehdrt zu einer bestimmten Gruppe von nicht hormonellen Arz-
neimitteln, den Bisphosphonaten. Alendronat verhindert den Verlust an Kno-
chensubstanz (Osteoporose, siehe unten), den Frauen nach den Wechseljah-
ren (Menopause) erleiden konnen, und unterstitzt die Knochenneubildung.
Alendronat vermindert das Risiko fiir Knochenbriiche an der Wirbelsaule und
im Huftbereich.

Was ist Vitamin D?

Vitamin D ist ein lebenswichtiger Nahrstoff, der flr die Calciumaufnahme
und gesunde Knochen erforderlich ist. Der Korper kann nur dann gentigend
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 flihrt, ist die Hauptquelle daftr. Die Haut verliert mit zunehmendem Al-
ter die Fahigkeit zur Vitamin-D-Bildung. Ein Vitamin-D-Mangel kann zu einem
Verlust an Knochensubstanz und Osteoporose fiihren. Ein schwerer Vitamin-
D-Mangel kann Muskelschwéche verursachen, die wiederum zu Stirzen und
einem somit erhohten Risiko fiir Knochenbrche fihren kann.

Wofiir wird FOSAVANCE angewendet?

Ihr Arzt hat hnen FOSAVANCE zur Behandlung der Osteoporose und auf-
grund des Risikos fir einen Vitamin-D-Mangel verordnet. FOSAVANGCE ver-
mindert bei Frauen nach den Wechseljahren das Risiko flir Knochenbriiche
an der Wirbelsdule und im Hftbereich.

Was ist Osteoporose?

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

Zundchst verlauft eine Osteoporose héufig ohne Beschwerden. Wenn sie je-
doch unbehandelt bleibt, kann sie zu Knochenbriichen fuhren. Obwohl diese
normalerweise schmerzhaft sind, konnen Wirbelbrliche so lange unentdeckt
bleiben, bis sie zu Verlust an KorpergroBe fihren. Die Knochenbrlche kon-
nen bei normaler Alltagstétigkeit, wie z. B. dem Anheben von Dingen, oder
durch kleine Verletzungen, die normalerweise einen gesunden Knochen nicht
brechen wirden, entstehen. Die Briiche treten gewohnlich an der Hufte, der
Wirbelsdule oder dem Handgelenk auf und kénnen nicht nur Schmerzen, son-
dern auch erhebliche Probleme wie beispielsweise eine gebeugte Haltung
(,Witwenbuckel”) und einen Verlust der Beweglichkeit verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt werden?
Osteoporose ist behandelbar und es ist nie zu spét, eine Behand-
lung zu beginnen.

Zusétzlich zu Ihrer Behandlung mit FOSAVANCE kann Ihr Arzt Ihnen
einige Vorschldge zu Verdnderungen der Lebensweise machen, die
Ihren Zustand verbessern kdnnen. Dazu z&hlen:

Hdoren Sie auf zu rauchen Rauchen erhoht offensichtlich
die Geschwindigkeit des Kno-
chenverlustes und kann so Ihr Ri-
siko flir Knochenbrtiche erhohen.

Bewegen Sie sich Wie Muskeln brauchen auch

Knochen Bewegung, um stark
und gesund zu bleiben. Spre-
chen Sie aber mit Ihrem Arzt,
bevar Sie mit einem Ubungspro-
gramm beginnen.

Ihr Arzt kann Ihnen Ratschldge
zu lhrer Erndhrung geben oder
ob Sie Nahrungsergdnzungs-
mittel einnehmen sollten.

Ernahren Sie sich ausgewogen

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

FOSAVANCE darf nicht eingenommen werden:

* wenn Sie allergisch ((iberempfindlich) gegen den Wirkstoff Alendronséure bzw.
gegen den Wirkstoff Colecalciferol oder einen der sonstigen Bestandteile sind,

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

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

e wenn Ihr Arzt durch Laboruntersuchungen festgestellt hat, dass Ihr Calci-
umgehalt im Blut erniedrigt ist.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie FOSAVANCE
einnehmen, wenn:

* Sie eine Nierenerkrankung haben,
* Sie Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung haben,

e |hnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine Erkrankung vorliegt, die
mit Verdnderungen der Zellen im unteren Speiseréhrenbereich einhergeht
(Barrett Syndrom),

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

* Sie Krebs haben,
* Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehandlung erhalten,
* Sie Kortisonpréparate (wie Prednison oder Dexamethason) einnehmen,

* Sie rauchen oder friiher geraucht haben (dadurch wird das Risiko fiir Zahn-
erkrankungen erhoht).

Vor der Behandlung mit FOSAVANCE wurde Ihnen maglicherweise eine zahn-
arztliche Kontrolluntersuchung empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit FOSAVANCE sollten Sie Ihre Z&hne sorgféltig
pflegen. Im Verlauf der Behandlung sollten Sie regelmaBige Kontrolluntersu-
chungen vom Zahnarzt durchfiihren lassen. Bitte wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder lhren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im Mundbereich bemerken,
wie lockere Zéhne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire der Speiseréhre stehen oft in
Verbindung mit Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen oder Schwierigkeiten
oder Schmerzen beim Schlucken. Diese Beschwerden konnen insbesondere
dann auftreten, 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 Be-
schwerden FOSAVANCE weiter einnehmen, kdnnen sich diese Nebenwirkun-
gen weiter verschlechtern.

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

Einnahme von FOSAVANCE mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Andere Arzneimittel zum Einnehmen, insbesondere Calcium enthaltende
Nahrungserganzungsmittel, sowie magensaurebindende Arzneimittel (Ant-
azida) kénnen die Wirksamkeit von FOSAVANCE bei gleichzeitiger Einnahme
behindern. Daher sollten Sie sich unbedingt an die Anweisungen im Abschnitt
3. Wie ist FOSAVANGE einzunehmen? halten. Warten Sie mindestens 30 Mi-
nuten nach der Einnahme von FOSAVANCE, bis Sie andere Arzneimittel oder
Nahrungserganzungsmittel einnehmen.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma oder lang anhaltenden
Schmerzen, die als nicht steroidale Antirheumatika (NSAR), bezeichnet wer-
den (wie z. B. Acetylsalicylsdure [z. B. Handelsname Aspirin*] oder Ibuprofen),
konnen zu Verdauungsbeschwerden filhren. Daher ist Vorsicht geboten,
wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit FOSAVANCE eingenommen werden.

Bestimmte Arzneimittel oder Lebensmittelzusétze konnen die Aufnahme des
in FOSAVANGE enthaltenen Vitamin D in den Kérper behindern. Dazu gehéren
kiinstliche Fettersatzstoffe, Mineraltle, der Wirkstoff Orlistat zur Unterstlitzung
der Gewichtsabnahme sowie die cholesterinsenkenden Arzneimittel Cholestyra-
min und Colestipol. Arzneimittel gegen Krampfe/Anfallsleiden kdnnen die Wirk-
samkeit von Vitamin D vermindern. Eine Nahrungsergénzung mit zusétzlichem
Vitamin D kann nach individueller Abschétzung in Erwdgung gezogen werden.

Einnahme von FOSAVANCE zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken:

Nahrungsmittel und Getrdnke, auch Wasser mit hohem Mineralstoffgehalt oder
Kohlenséure konnen die Wirksamkeit von FOSAVANCE bei gleichzeitiger Einnah-
me behindern. Daher sollten Sie sich unbedingt an die Anweisungen im Abschnitt
3. Wie ist FOSAVANCE einzunehmen? halten. Sie miissen mindestens 30 Minuten
warten, bevor Sie Nahrungsmittel oder Getrdnke (auBer Wasser) zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

FOSAVANCE ist nur fur Frauen nach den Wechseljahren vorgesehen. Wenn
Sie schwanger sind bzw. vermuten, schwanger zu sein, oder wenn Sie stillen,
durfen Sie FOSAVANCE nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Es wurden bestimmte Nebenwirkungen (z. B. Verschwommensehen, Schwin-
del und starke Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen) unter FOSAVANCE
berichtet, welche Ihre Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen konnen (siehe Abschnitt 4. Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?). Wenn solche Nebenwirkungen bei Ihnen auftre-
ten, sollten Sie erst wieder ein Fahrzeug steuern, wenn Sie sich besser fiinlen.

FOSAVANCE enthélt Lactose und Sucrose

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

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma

3. Wie ist FOSAVANCE einzunehmen?

Nehmen Sie FOSAVANCE immer genau nach Absprache mit lhrem 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, um den Nutzen
der Behandlung mit FOSAVANCE sicherzustellen.

1) Wahlen Sie den Wochentag aus, der am besten in Ihre regelmé-
Bige 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 mdgliche Reizungen der Speiserdhre zu vermindern.

2) Nehmen Sie die FOSAVANCE Tablette als Ganzes nach dem
morgendlichen Aufstehen und vor der Aufnahme jeglicher
Nahrungsmittel oder Getrénke 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.

* Nicht mit Mineralwasser (mit oder ohne Kohlensdure) einnehmen.

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

Sie dirfen die Tablette nicht zerdrlicken, nicht kauen und nicht im
Mund zergehen lassen.

3) Legen Sie sich mindestens 30 Minuten lang nach Einnahme der Tablette
nicht hin - bleiben Sie aufrecht. Sie konnen dabei sitzen, stehen oder gehen.
Warten Sie nach der Einnahme der Tablette ebenfalls mindestens 30
Minuten, bevor Sie Ihre erste Nahrung oder Getranke zu sich nehmen.
Legen Sie sich erst nach der ersten Nahrungsaufnahme des Tages hin.
Danach konnen Sie Ihren normalen Tagesablauf aufnehmen.

4) FOSAVANCE soll nicht vor dem Schlafengehen oder vor dem morgendli-
chen Aufstehen eingenommen werden.

5)Wenn bei lhnen Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schiucken,
Schmerzen hinter dem Brustbein, neu einsetzendes oder sich verschlech-
terndes Sodbrennen auftreten, setzen Sie FOSAVANCE ab und suchen Sie
Ihren Arzt auf.

6) Warten Sie nach dem Schlucken Ihrer FOSAVANCE Tablette mindestens
30 Minuten, bevor Sie lhre erste Nahrung, Getrénke oder andere Arznei-
mittel wie Antazida (magensdurebindende Arzneimittel), Calcium- oder
Vitaminprédparate an diesem Tag zu sich nehmen. FOSAVANCE ist nur
wirksam, wenn es auf niichternen Magen eingenommen wird.

Wenn Sie eine groBere Menge von FOSAVANCE eingenommen haben,
als Sie sollten:

Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten auf einmal eingenommen haben,
trinken Sie ein volles Glas Milch und wenden Sie sich bitte sofort an Ihren
Arzt. Vermeiden Sie MaBnahmen, die zum Erbrechen fihren, und legen Sie
sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von FOSAVANCE vergessen haben:

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette versdumt haben, nehmen Sie nur eine
Tablette am ndchsten Morgen ein, nachdem Sie Ihr Versdumnis bemerkt ha-
ben. Nehmen Sie nicht zwei Tabletten am selben Tag ein. Setzen Sie danach
die Einnahme einer Tablette einmal pro Woche wie planméBig vorgesehen an
dem von lhnen gewéhlten Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von FOSAVANCE abbrechen:

Es ist wichtig, die Einnahme von FOSAVANGCE so lange fortzusetzen, wie
zwischen lhnen und Ihrem Arzt vereinbart. Die Behandlung mit FOSAVANCE
kann nur erfolgreich sein, wenn die Tabletten Uber einen I&ngeren Zeitraum
eingenommen werden.

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

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

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden Ne-
benwirkungen bemerken, denn diese konnen schwerwiegend sein, so dass
Sie moglicherweise notérztliche Behandlung benétigen:

» allergische Reaktionen wie Nesselsucht; Schwellungen an Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiinren
konnen; schwere Hautreaktionen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Anwender betreffen):
¢ Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, manchmal auch
stark.

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

e saures AufstoBen; Schluckbeschwerden; Schmerzen beim Schiu-
cken; Geschwiire der Speiserohre, die Schmerzen im Brustkorb,
Sodbrennen und Schmerzen oder Beschwerden beim Schlucken
verursachen konnen,

* Gelenkschwellungen,

* Bauchschmerzen; Verdauungsbeschwerden; Verstopfung; Blah-
bauch; Durchfall; Blahungen,

e Haarausfall; Juckreiz,

 Kopfschmerzen; (Dreh-)Schwindel,

* Midigkeit; Schwellungen an Handen oder Beinen.

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

* (belkeit: Erbrechen,

* Reizungen und Entziindungen der Speiserohre oder der Magen-
schleimhaut,

e schwarzer oder teerdhnlicher Stuhl,

* \erschwommensehen; Augenschmerzen oder gerétete Augen,

* Hautausschlag; gerctete Haut.

e vorlibergehende grippeartige Beschwerden, wie Muskelschmer-
zen, allgemeines Unwohlsein und manchmal Fieber, tblicherwei-
se bei Behandlungsbeginn,

* Storung der Geschmackswahrnehmung.
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Anwender betreffen):

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

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

e \erengung der Speiserchre,

e durch Sonnenlicht verstérkter Ausschlag,

e Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, Schwellungen oder
wunde Mundschleimhaut, Taubheits- oder Schweregeflhl des
Kiefers, oder Lockerung eines Zahnes. Diese Beschwerden kon-
nen Anzeichen einer Schadigung des Knochens am Kiefer sein
(Osteonekrose), im Allgemeinen in Verbindung mit verzégerter
Wundheilung und Infektionen, oft nach dem Ziehen von Zahnen.

ﬁ Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihren Zahnarzt, wenn bei |h-
nen solche Beschwerden auftreten.

* Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens,
insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen
Osteoporose, konnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden an
Oberschenkel, Hifte oder Leiste verspuren, da es sich dabei um
ein friihes Anzeichen eines madglichen Oberschenkelknochen-
bruchs handeln konnte.

* Geschwire im Mund nach Kauen oder Lutschen der Tablette.

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

Dabei ist es hilfreich, wenn Sie notieren, welche Beschwerden Sie hatten,
wann sie begannen und wie lange sie anhielten.

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

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durch-
driickpackung (Blister) unter ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht 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 Haushaltsabfall. Fragen
Sie Inren 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 enthalt

Die Wirkstoffe sind: Alendronsaure und Colecalciferol (Vitamin D,). Jede
Tablette enthdlt 70 mg Alendronsdure als Natriumalendronat 3 H,O und
70 Mikrogramm (2.800 |.E.) Colecalciferol (Vitamin D,).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Lactose, mittelketti-
ge Triglyceride, Gelatine, Croscarmellose-Natrium, Sucrose, hochdisperses Si-
liciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.), Stérke,
modifiziert (Mais), und Aluminiumnatriumsilicat (Siliciumdioxid, Natriumsulfat).

Wie FOSAVANCE aussieht und Inhalt der Packung

FOSAVANCE 70 mg/2.800 IE. Tabletten sind erhéltlich als kapselférmige,
weiBe bis cremefarbene Tabletten, gekennzeichnet mit dem Umriss eines
Knochens auf der einen Seite und , 710" auf der anderen Seite.

Die Tabletten stehen in Aluminium/Aluminium-Blisterpackungen in Umkar-
tons in folgenden PackungsgroBen zur Verfligung:

e 2 Tabletten (1 Blister mit 2 Tabletten)

o 4 Tabletten (1 Blister mit 4 Tabletten)

6 Tabletten (3 Blister mit je 2 Tabletten)

¢ 12 Tabletten (3 Blister mit je 4 Tabletten)

Méglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber

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

Zulassungsinhaber

Merck Sharp & Dohme Limited
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Merck Sharp & Dohme BY
Waarderweg 39
2031 BN, Haarlem, Niederlande

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem oOrtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgique/Belgié/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0) 27766211)
dpoc_belux@merck.com

Brnrapua

Mepk LWapn v loym buarapna EOO/
Ten.: +3592 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.. +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: +45 44824000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme 0U
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EANGOO

BIANEZ AE

TnA: +3 0210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Esparia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33(0) 180464040

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kumpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 80000 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364 224
msd_Iv@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +3705278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32 (0) 27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1888 53 00
hungary_msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 080099 99 000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 32207300
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43(0) 126 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z 0.0.
Tel.. +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214 465808
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201
msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juli 2013

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

®Fosavance ist eine eingetragene Marke der Merck Sharp & Dohme Corp.,
Whitehouse Station N.J.
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