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Navodilo za uporabo
Forosa Combo 70 mg in 1000 mg/880 i.e. filmsko oblozene tablete in Sumece tablete
alendronska kislina in kalcij/holekalciferol

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli neZeleni uginek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite katerekoli neZelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

1. Kaj je zdravilo Forosa Combo in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Forosa Combo
3. Kako jemati zdravilo Forosa Combo

4. Mozni nezeleni uCinki

5. Shranjevanje zdravila Forosa Combo

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Forosa Combo in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Forosa Combo uporabljamo za zdravljenje osteoporoze pri Zenskah v obdobju po
menopavzi, ki vsakodnevno potrebujejo tudi dodatke kalcija in vitamina D3. To
kombinirano zdravilo zmanjSuje tveganje za to, da bi priSlo do zlomov hrbtenice in kolkov.

a) Alendronat (alendronska kislina) spada v skupino zdravil, imenovanih difosfonati.
Preprecuje izgubljanje kostne mase, do katerega prihaja pri Zenskah v obdobju po
menopavzi, in pomaga pri ponovni izgradnji kosti.

b) Kalcij/vitamin D3 zagotavlja kalcij in vitamin D3 (holekalciferol), ki bi ju vaSe telo
utegnilo potrebovati za utrditev novo nastale kosti.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Forosa Combo

Ne jemljite zdravila Forosa Combo, ¢e ste/imate

e alergi¢ni na natrijev alendronat trihidrat, kalcijev karbonat, vitamin D3, sojo, araSide ali
na katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v poglavju 6)

doloCene tezave s poziralnikom, kot je na primer zozZitev ali tezave pri poZiranju

ne morete stati ali vzravnano sedeti najmanj 30 minut

ravni kalcija v krvi, ki so pod ali nad normalno vrednostjo

ravni kalcija v urinu, ki so nad normalno vrednostjo

ravni vitamina D v krvi, ki so nad normalno vrednostjo

povecéano raven kalcija v ledvicah, ledviéne kamne

Opozorilain previdnostni ukrepi
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Pred zaCetkom jemanja tega zdravila se posvetujte s svojim zdravnikom, Ce se karkoli od

spodaj navedenega nanasa na vas:

e imate tezave z ledvicami,

¢ imate kakrSnekoli tezave s poziranjem ali prebavne tezave,

e vam je va$ zdravnik povedal, da imate Barrettov poZiralnik (bolezen, povezana s
spremembami celic, s katerimi je oblozen spodnji del poziralnika),

e Ce so vam povedali, da so ravni kalcija v vasi krvi nizke,

e imate sarkoidozo, bolezen, ki veCinoma prizadene plju¢a in povzroc¢a kratko sapo ter
kaselj,

e Ze jemljete vitamin D,

e ste imeli ali imate boleco, oteklo ali odrevenelo Celjust, “obCutek tezke Celjusti ” ali
majav zob,

e je zdravstveno stanje vasih zob slabo, imate bolezen dlesni ali za svoje zobe ne skrbite
redno (ne hodite redno k zobozdravniku). Lahko vam bodo priporo€ili, da greste pred
zaCetkom zdravljenja k zobozdravniku na pregled.

e se pri vas izvajajo posegi na zobovju, ali pa bo pri vas opravljen kirurSki poseg na
zobeh. Svojemu zobozdravniku povejte, da jemljete zdravilo Forosa Combo.

e imate raka,

e prejemate kemoterapijo ali vas zdravijo z obsevanjem,

e jemljete kortikosteroide (kot sta prednizon ali deksametazon),

o kadite ali ste bili kadilec (saj to lahko povecCa tveganje za pojav tezav z zobmi).

Med zdravljenjem z zdravilom Forosa Combo je pomembno, da vzdrZujete dobro ustno

higieno. Med zdravljenjem morate redno hoditi k zobozdravniku na pregled zobovja. V

primeru, da pri vas pride do kakrsnihkoli tezav v ustih ali z zobmi, kot so na primer majavi

zobje, bolecine ali otekline, pa se morate posvetovati s svojim zdravnikom ali
zobozdravnikom.

Lahko pride do drazenja, vnetja ali pojava razjed v poZiralniku, pogosto s simptomi, kot so
bole€ine v prsnem koSu, zgaga ali tezave oziroma bolecine pri poziranju. To Se posebej
velja za bolnice, ki ne popijejo polnega kozarca vode in/ali se ulezejo preden mine 30
minut po zauZzitju filmsko oblozenih tablet zdravila Forosa Combo. Ti nezeleni udinki se
lahko poslabsajo, ¢e bolnice po pojavu teh simptomov nadaljujejo z jemanjem zdravila
Forosa Combo.

Otroci in mladostniki
Zdravila Forosa Combo ne smete dajati otrokom in mladostnikom.

Druga zdravila in zdravilo Forosa Combo
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa
boste morda zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo.

a) Zdravila, ki vsebujejo karkoli od spodaj navedenega, zmanjSujejo ucinek alendronata,

Ce se jih jemlje soCasno:

o Kkalcij

e antacidi, zdravila za zdravljenje zgage

e nekatera peroralna zdravila, kot so na primer zdravila za zdravljenje bolecin, vnetja ali
revmatizma

Ta zdravila vzemite po preteku najmanj 30 minut po tem, ko ste vzeli filmsko oblozeno
tableto z alendronatom.
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b) Za kalcij in vitamin D3 je znano, da vplivata na delovanje spodaj navedenih zdrauvil,

oziroma ta zdravila lahko vplivajo na delovanje kalcija ali vitamina Ds:

e digitalis: zdravilo za zdravljenje tezav s srcem

e antibiotiki z zdravilno ucinkovino katere ime se konc¢a na “ciklin”

e zdravila za zmanjSevanje vnetja ali za prepreCevanje zavrnitve presajenega organa,
kot je na primer kortizon

e natrijev fluorid: uporablja se za okrepitev zobne sklenine ali za zdravljenje osteoporoze

e zdravila za povecCanje izloCanja vode skozi ledvice, ki vsebujejo zdravilne ucinkovine,
katerih ime se kon¢a na “zid”

e holestiramin: zdravilo za zniZzevanje ravni mascob v Kkrvi

e odvajala, kot je parafinsko olje

V primeru, da jemljete katero od zgoraj navedenih zdravil, vam bo vas$ zdravnik dal
nadaljnja navodila.

Zdravilo Forosa Combo skupaj s hrano in pijac¢o

a) Ne jemljite tablet, ki vsebujejo alendronat, skupaj s hrano in pijaco, razen z vodo
brez dodatkov. S tem boste zagotovili ustrezno delovanje zdravila. To se Se zlasti nanasa
na mle¢ne izdelke, kot je na primer mleko, saj vsebujejo kalcij. Hrano in pijace, z iziemo
same vode, smete zauziti Sele po tem, ko prete€e 30 minut po jemanju tablete, ki vsebuje
alendronat.

b) Ne jemljite raztopljenih Sumecih tablet, ki vsebujejo kalcij/vitamin D3 obenem s hrano,
ki vsebuje velike koliine

e oksalne kisline, kot sta Spinaca in rabarbara, ali

e fitinske kisline, kot so neoluSéene Zitarice

Raztopljene tablete jemljite po preteku najmanj dveh ur po uZivanju tovrstne hrane.

Noseénost in dojenje

Zdravilo Forosa Combo je namenjeno le uporabi pri Zzenskah po menopavzi.

Ne jemljite zdravila Forosa Combo Ce ste noseci ali dojite, mislite, da bi lahko bili nose¢i,
ali nosec€nost nacrtujete.

Posvetujte se s svojim zdravnikom ali s farmacevtom preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Porocali so o nezelenih ucinkih (vkljuéno z zamegljenim vidom, omotico in hudimi
bole€inami v kosteh, misicah ali sklepih), ki so spremljali jemanje zdravila Forosa Combo,
in lahko vplivajo na vaso sposobnost za voznjo ali upravljanje s stroji. Odzivi
posameznikov na zdravilo Forosa Combo se lahko razlikujejo (glejte poglavje “4. Mozni
nezeleni ucinki”).

Zdravilo Forosa Combo vsebuje natrij, laktozo monohidrat, saharozo in
hidrogenirano sojino olje.

Sumede tablete s kalcijem/vitaminom D5 vsebuijejo laktozo monohidrat in saharozo. Ce
vam je va$ zdravnik povedal, da nekaterih sladkorjev ne prenasate, se pred zacetkom
jemanja tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Sumede tablete s kalcijem/vitaminom D3 vsebuijejo sojino olje. Ce ste alergiéni na araside
ali sojo, tega zdravila ne jemljite.
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Sumede tablete s kalcijem/vitaminom D3 vsebujejo 4,2 mmola (96 mg) natrija na eno
tableto. To morajo upoStevati bolnice, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako uporabljati zdravilo Forosa Combo

Pri jemanju tega zdravila natanéno upos$tevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo Forosa Combo predstavlja tedensko zdravljenje z/s:
a) 1 filmsko oblozeno tableto, ki vsebuje alendronsko kislino in
b) 6 Sumecimi tabletami, ki vsebujejo kalcij/vitamin D3

Obic¢ajen odmerek za tedenski ciklus:

e 1.dan

1 filmsko oblozena tableta z alendronsko kislino

Izberite en dan v tednu, ki vam najbolj ustreza. To bo "1. dan" vasega tedenskega ciklusa.
Vsak teden na svoj izbrani "1. dan" vzemite eno tableto z alendronsko kislino.

e Dneviod?2.do7.

1 Sumeca tableta s kalcijem/vitaminom D3 na dan, naslednjih 6 dni.

Z jemanjem kalcija/vitamina D3 zacnite naslednji dan po dnevu, v katerem ste vzeli tableto
z alendronsko kislino.

Nikoli ne smete v istem dnevu vzeti tablete z alendronsko kislino in Sumecée tablete s
kalcijem/vitaminom Ds.

Vsakih 7 dni zaCnite nov tedenski ciklus, tako da na svoj izbrani "1. dan" vzamete tableto z
alendronsko kislino.

Nacin uporabe

a) Tableto z alendronsko kislino vzemite celo:

Zelo pomembno je, da upostevate ta navodila, saj s tem pripomorete, da filmsko obloZzena

tableta z alendronsko kislino hitro pride v Zelodec, s ¢imer se zmanj$Sa moznost, da bi

priSlo do drazenja poziralnika.

e Potem, ko zjutraj vstanete, in preden zauzijete prvi obrok hrane ali pijaCe ali kakSno
drugo zdravilo, pogoltnite tableto, ki vsebuje alendronsko kislino, s polnim kozarcem
vode in nicemer drugim (ne manj kot 200 ml).

- Zdravila ne jemljite z mineralno vodo (niti negazirano niti gazirano).
- Zdravila ne jemljite s kavo ali Cajem.
- Zdravila ne jemljite s sokom ali z mlekom.

e Tablete ne zvecite niti ne dopustite, da bi se v ustih raztopila.

e Po zauZitju tablete se ne smete uleCi - ostanite popolnoma vzravnani (bodisi da
sedite, stojite ali hodite) - najmanj 30 minut. Nato pa se lahko ulezete Sele po zauzitju
prvega obroka hrane v tistem dnevu.

e Tablete ne smete vzeti zveCer pred spanjem ali preden zjutraj vstanete.

o Ce pride do tezav ali bolegin pri poziranju, bolegin v prsnem ko$u, ali e se na novo
pojavi ali poslabSa zgaga, prenehajte jemati zdravilo Forosa Combo in se posvetujte s
svojim zdravnikom.

e Po zauzitju filmsko obloZenih tablet zdravila Forosa Combo poéakajte najmanj 30
minut, preden zauzijete svoj prvi obrok hrane, pijac¢e ali vzamete kaksno drugo
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zdravilo tisti dan, vkljucno z antacidi, kalcijevimi dodatki in vitamini. Filmsko oblozene
tablete z alendronsko kislino so ucinkovite le, €e jih vzamete na prazen Zelodec.

b) Sumedo tableto s kalcijem/vitaminom D3 vzemite raztopljeno v kozarcu vode.

Trajanje zdravljenja
O tem bo odloé€il vas zdravnik.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Forosa Combo, kot bi smeli

a) Popijte en kozarec mleka in povejte svojemu zdravniku, da ste vzeli vec tablet z
alendronsko kislino, kot je predpisano. Ne poskus$ajte izzvati bruhanja. Prav tako se ne
smete uleci.

b) Ce ste vzeli ve¢ Sumedih tablet s kalcijem/vitaminom D3, kot bi smeli, se posvetujte s
svojim zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Forosa Combo

a) Ce ste pozabili vzeti tableto z alendronsko kislino na dan, ki ste ga izbrali "1. dan":

1. Tableto vzemite na tisti dan, ko se spomnite. Ne vzemite dveh tablet z alendronsko
kislino v enem dnevu, da bi nadomesitili tableto, ki ste jo pozabili vzeti.

2. Nasledniji dan vzemite Sumeco tableto s kalcijem/vitaminom D3. Tablete z alendronsko
kislino in Sumece tablete ne smete vzeti na isti dan.

3. Zjemanjem ene Sumece tablete s kalcijem/vitaminom D3 nadaljujte vsak dan do
zaklju€ka tedenskega ciklusa.

Nato zaénite z novim tedenskim ciklusom: vzemite eno tableto z alendronsko kislino na

svoj izbrani "1. dan".

b) Ce ste pozabili vzeti Sumeco tableto, ki vsebuje kalcij/vitamin Ds:

1. Vzemite jo na dan, ko se spomnite, vendar pa ne vzemite dveh Sumecih tablet v istem
dnevu. Sumece tablete in tablete z alendronsko kislino ne smete vzeti na isti dan.

2. Zjemanjem ene Sumece tablete na dan nadaljujte do zakljuCka tedenskega ciklusa.

3. Tablete, ki ste jih pozabili vzeti, zavrzite.

C::e ste prenehali jemati zdravilo Forosa Combo
Ce z zdravljenjem prenehate, se lahko osteoporoza pri vas poslabSa. Preden se odlodite
za prenehanje zdravljenja, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
ljudeh.

a) Mozni nezeleni uéinki, ki jih povzroéa alendronat
Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov
e bolecine v kosteh, miSicah in/ali sklepih, ki so v€asih hude

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

e glavobol

e omotica

e bolecine v trebuhu, nelagoden obc¢utek v trebuhu ali kolcanje po jedi
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zaprtje; obCutek napolnjenosti ali napihnjenosti v trebuhu
driska, napenjanje

zgaga

tezave pri poziranju; bolecCine pri poZziranju

razjede v poziralniku, ki lahko povzrocijo boleCine v prsnem kosSu, zgago ali tezave ali
bolecCine pri poZziranju

otekanje sklepov

izpadanje las

srbenje

obcutek Sibkosti

otekanje rok ali nog

Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

motnje v zaznavanju okusa

silienje na bruhanje

bruhanje

draZenje ali vnetje poziralnika ali Zzelodca

¢rno ali katranu podobno blato

kozni izpuS€aji, pordelost koze

prehodni gripi podobni simptomi, kot so na primer boleCe miSice, splosno slabo pocutje
in v€asih poviSana telesna temperatura, obi€ajno na zaCetku zdravljenja

zamegljen vid, bolec€ine v oCeh ali pordelost oci

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

e alergijske reakcije kot na primer koprivnica; otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla,
kar lahko povzroci tezave pri dihanju ali poziranju

e zozitev poziralnika

e bolecine v ustih in/ali Celjusti, otekanje ali ranice v ustih, odrevenelost ali obCutek teze v

Celjusti ali majav zob. To bi lahko bili znaki poSkodbe kosti v Celjusti (osteonekroza), ki

je na sploSno povezana z zapoznelim celjenjem in okuzbo, pogosto po izdrtju zoba. V

primeru, da pri vas pride do pojava takih simptomov, se posvetujte s svojim zdravnikom

ali zobozdravnikom.

razjede v ustih kadar bolnice tablete Zvecijo ali sesajo

razjede v Zelodcu ali Crevesju (v€asih zelo izrazite ali s krvavitvami)

hude bolecine v kosteh, miSicah in/ali sklepih

hude kozne reakcije zaradi alergijske reakcije (toksi¢na epidermalna nekroliza,

multiformni eritem), simptomi vklju€ujejo poviSano telesno temperaturo, splosno

neugodno pocutje, srbenje koze, bolecine v sklepih, Stevilne spremembe na koZi ali

pojav mehurjev na kozi, ki se lahko pojavijo tudi na obrazu ali ustnicah

e kozni izpusScaiji, ki jih son€na svetloba poslabsa

e simptomi nizkih ravni kalcija v krvi, vkljuéno s krci ali spazmi v miSicah in/ali obcutkom
S€emenja v prstih rok ali okrog ust

¢ redko lahko pride do neobi€ajnih zlomov stegnenice, Se zlasti pri bolnicah, ki so se
dolgo Casa zdravile zaradi osteoporoze

Posvetujte se s svojim zdravnikom, €e pri vas pride do boleCine, Sibkosti ali nelagodja v

stegnu, kolku ali dimljah, saj je to lahko zgodniji znak mozZnega zloma stegnenice.

b) Mozni nezeleni u€inki, ki jih povzro€ata kalcij/vitamin D3
Ob¢asni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
e ravni kalcija v krvi so nad normalnimi vrednostmi
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Simptomi so prekomerna Zeja, izguba teka, utrujenost, v hudih primerih pa nereden
srcni utrip.
e ravni kalcija v urinu so nad normalnimi vrednostmi

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

e alergijske reakcije

e zaprtje, vetrovi, silienje na bruhanje, bruhanje, bolecine v trebuhu, driska
e kozZne reakcije, kot so srbenje, kozni izpuScaji in koprivnica

Zelo redki, pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
e resne alergijske reakcije, ki povzro€ajo tezave pri dihanju ali vrtoglavici, otekanje
obraza ali zrela

Posebna skupina bolnikov
Ce imate tezave z ledvicami, se pri vas lahko pojavijo visoke koncentracije fosfata v krvi,
ledvi€ni kamni ali poviSane vrednosti kalcija v ledvicah.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Univerzitetni klini€ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

ZaloSka cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kcl;.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve€ informacij o
varnosti tega zdravila.

Ce opazite katerikoli neZeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

5. Shranjevanje zdravila Forosa Combo

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli poleg oznake “Exp.:”. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan

navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite
pred svetlobo in vilago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve€, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje zdravilo Forosa Combo

a) filmsko oblozZene tablete z alendronsko kislino
Zdravilna u€inkovina je natrijev alendronat trihidrat.

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 70 mg alendronske kisline (v obliki 91,35 mg
natrijevega alendronata trihidrata).

Druge sestavine tablet z alendronsko kislino so:

e Jedro tablete: mikrokristalna celuloza, brezvodni koloidni silicijev dioksid, premrezeni
natrijev karmelozat, magnezijev stearat.

e Filmska obloga tablete: mikrokristalna celuloza, karagenan, makrogol 8000.

b) Sumece tablete s kalcijem/vitaminom D3
Zdravilni u€inkovini sta kalcijev karbonat in holekalciferol (vitamin D3).

Ena Sumeca tableta vsebuje:
- 2500 mg kalcijevega karbonata, kar ustreza 1000 mg kalcija.
- 22 mikrogramov (880 internacionalnih enot [i.e.]) holekalciferola (vitamin Dj3).

Druge sestavine Sumecih tablet so: brezvodna citronska kislina, simetikon, Zelatina,
laktoza monohidrat, makrogol 6000, koruzni Skrob, metilceluloza, natrijev ciklamat, natrijev
hidrogenkarbonat, povidon K25, natrijev saharinat, hidrogenirano sojino olje, saharoza,
vseracemni-alfa-tokoferol, aroma pomarancnega soka (PHS-133147).

Izgled zdravila Forosa Combo in vsebina pakiranja
a) filmsko obloZene tablete z alendronsko kislino: Bele, okrogle, filmsko oblozene tablete,

zaobljene na zgornji in spodniji strani (premer 10 mm), z vtisnjeno oznako "ALN 70" na eni
strani. Tablete so pakirane v pretisni omot iz plastike/aluminija.

b) Sumece tablete s kalcijem/vitaminom Ds: Bele, okrogle, Sumece tablete, ravne na obeh
straneh (premer 30 mm). Tablete so pakirane v vsebnik.

Zdravilo Forosa Combo je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo:

e 1 filmsko obloZeno tableto z alendronsko kislino + 6 Sumecih tablet s
kalcijem/vitaminom D3 ali

e 2 filmsko obloZeni tableti z alendronsko kislino + 12 Sumecih tablet s
kalcijem/vitaminom D3 ali

e 4 filmsko oblozene tablete z alendronsko kislino + 24 (2 x 12) Sumecih tablet s
kalcijem/vitaminom D3 ali

e 3 x [4 filmsko obloZene tablete z alendronsko kislino + 24 (2 x 12) Sumecih tablet s
kalcijem/vitaminom D3] ali

e 4 x [4 filmsko obloZene tablete z alendronsko kislino + 24 (2 x 12) Sumecih tablet s
kalcijem/vitaminom D3] ali

e 6 x [4 filmsko obloZene tablete z alendronsko kislino + 24 (2 x 12) Sumecih tablet s
kalcijem/vitaminom D).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila Forosa Combo
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Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

lzdelovalec

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija
Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi
imeni:

Belgija:  Alendronaat + Calcium/Vitamine D Sandoz 70 mg + 2500 mg/880 IE
flmomhulde tabletten + bruistabletten Combi

Danska: Alendron-Sandoz plus Calcium D 70 mg + 1000 mg/880 I.E.

Luksemburg: Alendronaat + Calcium/Vitamine D Sandoz 70 mg + 2500 mg/880 IE
comprimés pelliculés + comprimés effervescents Combi

Romunija : Bonaterol 70 mg comprimate filmate si Calciu/Vitamina D3 1000 mg/880 Ul
comprimate efervescente

Slovenija: Forosa® Combo 70 mg in 1000 mg/880 i.e. filmsko obloZene tablete in
Sumece tablete

Velika Britanija: Alendronic Acid 70 mg Tablets plus Calcium/Vitamin D 1000mg/880 U
Effervescent Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 14.4.2015
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