Bipacksedel: Information till anvandaren

Actibon 70 mg/2 800 IE tabletter
Actibon 70 mg/5 600 IE tabletter

alendronsyra/kolekalciferol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem. &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Det ar sarskilt viktigt att forsta informationen i avsnitt 3 innan du tar detta lakemedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Actibon &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Actibon

Hur du tar Actibon

Eventuella biverkningar

Hur Actibon ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ocoaprLNE

1. Vad Actibon ar och vad det anvands for

Vad ar Actibon?
Actibon &r en tablett som innehaller de tva aktiva substanserna alendronsyra (brukar kallas
alendronat) och kolekalciferol, &ven kallat vitamin Ds.

Vad &r alendronat?

Alendronat tillhdr en grupp icke-hormonella lakemedel som kallas bisfosfonater. Alendronat
forhindrar den minskning av benmassa som upptrader hos kvinnor efter klimakteriet och
hjalper till att ateruppbygga skelettet. Det minskar risken for att fa ryggkots- och hoftfrakturer.

Vad ar vitamin D3?

Vitamin Ds ar ett livsnodvandigt ndringsamne som behovs for kalciumupptag och for ett friskt
skelett. Kroppen kan bara ta upp kalcium ordentligt fran maten om den har tillrackligt mycket
D-vitamin. Ytterst fa livsmedel innehaller D-vitamin. Den framsta kallan ar genom
solljusexponering under sommaren da D-vitamin bildas i var hud. Da vi aldras 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 oka risken for benbrott (frakturer).

Vad anvénds Actibon for?

Din lakare har ordinerat Actibon for att behandla din osteoporos (benskérhet) och for att du
I6per risk att fa brist pa vitamin D; Det minskar risken for frakturer (benbrott) i ryggkotor och
hofter hos kvinnor efter klimakteriet.

Vad &r osteoporos?
Osteoporos leder till fortunning och forsvagning av skelettet. Det &r vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga kénshormonet,



ostrogen, som hjalper till att halla kvinnans skelett friskt. Féljden blir att benmassan minskar
och att skelettet blir svagare. Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto storre ar risken for
att fa osteoporos.

| ett tidigt skede ar osteoporos en sjukdom som vanligen saknar symtom. Utan behandling kan
osteoporos dock leda till frakturer. Aven om frakturer vanligen orsakar smarta kan frakturer i
ryggkotor passera obemarkta tills de ger upphov till langdminskning. 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 i hoften, ryggkotor eller handleder och
kan forutom smarta leda till storre problem som bdojd kroppshallning (kutryggighet) och
minskad rérlighet.

Hur osteoporos kan behandlas?
Utover din behandling med Actibon, kan din lakare foresla forandringar av din livsstil for att
forbattra ditt tillstand, som exempelvis att:

Sluta roka Rokning tycks 6ka hastigheten med vilken
du forlorar benmassa och kan darfor oka
risken for benbrott.

Motionera Pa samma satt som musklerna, behéver
skelettet motion for att forbli starkt och
friskt. Radfraga din lakare innan du
pabdrjar ett motionsprogram.

Ata balanserad kost Din lakare kan ge dig rad betraffande din
kosthallning och behovet av eventuella
kosttillskott.

Alendronsyra och kolekalciferol som finns i Actibon kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Actibon

Ta inte Actibon

- Omdu ar allergisk mot alendronsyra, kolekalciferol eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har vissa problem med din matstrupe, som fortrangning eller svéljsvarigheter

- Of6rmaga att sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter

- omdin lakare sagt att du har Iagt kalciumvarde i blodet.

Om du tycker att nagot av ovanstaende stammer pa dig, sa lat bli att ta tabletterna. Tala forst
med din lakare och folj sedan de rad du far.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Actibon om:

e du har njurproblem

e du har eller nyligen har haft svalj- eller matsméltningsproblem

e din lakare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstand forenat med
cellforandringar i nedre delen av matstrupen

e du har fatt veta att du har problem att ta upp mineraler fran magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom)

e du har dalig tandhalsa, tandkottsbesvar, en planerad tandutdragning eller inte far
regelbunden tandvard

e du har cancer



e du behandlas med cellgifter eller stralning.

e du tar sa kallade angiogeneshammare (t.ex. bevacizumab eller talidomid) som anvands for
att behandla cancer

e du tar kortikosteroider (t.ex. prednisolon eller dexametason) som anvands for att behandla
sjukdomar sasom astma, reumatoid artrit och svara allergier

e du ar eller har varit rokare (da detta kan 6ka risken for tandbesvar).

Du kan fa radet att genomga en tandkontroll innan behandling med Actibon inleds.

Det &r viktigt att uppratthalla en god munhygien vid behandling med Actibon. Du bor genomga
regelbundna tandkontroller under hela din behandling och ska kontakta din lakare eller
tandlakare om du upplever nagra problem med din mun eller tander sasom I6sa tander, smarta
eller svullnad.

Irritation, inflammation eller sar pd matstrupen ofta med symtom som smaérta lokaliserad
bakom brostbenet, halsbranna eller smarta/svarigheter att svalja kan upptrada sarskilt om
patienter inte dricker ett helt glas vatten och/eller inte vantar minst 30 minuter med att lagga
sig efter att Actibon. Dessa biverkningar kan forvarras om patienter fortsétter ta Actibon efter
att ha fatt dessa symtom.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ér.

Andra lakemedel och Actibon
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det dr troligt att kalciumtillskott, antacida och vissa ldkemedel som tas via munnen kan
paverka upptaget av Actibon om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du foljer raden i
avsnitt 3 och vantar minst 30 minuter fore intag av nagot annat lakemedel eller kosttillskott.

Vissa ldkemedel mot reumatism eller langvarig smarta, som kallas NSAID (t.ex.
acetylsalicylsyra eller ibuprofen), kan orsaka matsmaltningsproblem. Forsiktighet bor darfor
iakttas nar dessa ldkemedel tas samtidigt som Actibon.

Det ar troligt att vissa lakemedel eller livsmedelstillsatser kan forhindra Ds-vitaminet i Actibon
att tas upp i din kropp, detta géller aven for konstgjord fettersattning, mineraloljor,
viktminskningslakemedlet orlistat och de kolesterolsénkande l&kemedlen kolestyramin och
kolestipol.

Lakemedel mot krampanfall (som fenytoin eller fenobarbital) kan minska effekten av Ds-
vitamin. Ytterligare tillskott av Ds-vitamin kan behdvas for vissa individer.

Actibon med mat och dryck

Det ar troligt att mat och dryck (dven mineralvatten) kan gora att Actibon blir mindre effektivt
om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du foljer raden i avsnitt 3. Du maste vanta minst
30 minuter innan du ater eller dricker nagot, forutom vatten.

Graviditet och amning
Actibon ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Ta inte detta lakemedel om du ar eller
misstanker att du ar gravid eller om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Biverkningar (t.ex. dimsyn, yrsel eller svar ben-, muskel- eller ledvark) har rapporterats med
Actibon som kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner (se avsnitt



4). Om du upplever nagon av dessa biverkningar bor du inte framfora fordon innan du mar
battre.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Actibon innehaller laktos, sackaros och natrium
Om din lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta ldkare innan du tar detta
lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3.  Hur du tar Actibon

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ta en tablett en gang i veckan.
Folj dessa instruktioner noga.
1) Valj den veckodag som passar dig bast. Ta en tablett den dag du valt, varje vecka.

Det ar mycket viktigt att folja instruktionerna 2), 3), 4) och 5) for att tabletten ska na din mage
snabbt och for att minska risken for irritation i matstrupen.

2) Efter att du stigit upp for dagen och innan du atit eller druckit nagot eller tagit annan
medicin, svalj tabletten hel med ett helt glas med enbart vatten (inte mineralvatten) (inte
mindre an 200 ml) for att lakemedlet ska tas upp ordentligt.

e Ta inte tabletten tillsammans med mineralvatten (varken med eller utan kolsyra).

e Tainte tabletten tillsammans med kaffe eller te.

¢ Ta inte tabletten tillsammans med juice eller mjolk.

Krossa eller tugga inte tabletten och lat den inte heller I6sas upp i munnen p.g.a risken for sar
i munnen.

3) Ligg inte ner — hall dig helt uppratt (sitt, sta eller ga) — under r minst 30 minuter efter att
du svalt tabletten. Ligg inte ner forran efter du atit dagens forsta mal.

4) Tainte detta lakemedel vid sanggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5) Om du far svart och/eller det & smartsamt att svalja, smarta lokaliserad bakom brostbenet
eller nytillkommen eller forvarrad halsbrénna, sluta ta detta lakemedel och kontakta din
lakare.

6) Vanta minst 30 minuter efter att du svalt tabletten innan du tar dagens forsta mal mat,
dryck eller andra lakemedel, galler dven antacida, kalciumtillskott och vitaminer.
Actibon har bara effekt om du tar tabletten ndr din mage &r tom.

Om du har tagit for stor méngd av Actibon



Om du av misstag tar for manga tabletter, drick ett helt glas mjolk och kontakta omedelbart
din lakare. FOrsok inte framkalla krakning och 1agg dig inte ner.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har gléomt att ta Actibon

Om du glommer ta en dos, ta bara en tablett morgonen efter att du kommit pa det. Ta inte tva
tabletter samma dag. Atergé sedan till att ta en tablett en gang per vecka, p& den veckodag du
tidigare valt.

Om du slutar att ta Actibon

Det ar viktigt att du tar Actibon sa lange som din lakare ordinerat lakemedlet. Eftersom det
inte ar kant hur lange du kommer att ta Actibon bor du regelbundet diskutera behovet av att
fortsdtta behandlingen med detta ldkemedel med ldkaren, for att avgéra om Actibon
fortfarande &r ratt for dig.

Ett instruktionskort medféljer férpackningen med Actibon. Det innehaller viktig information
som paminner dig om hur du ska ta Actibon pa ratt satt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem.

Uppsok omgaende lakare om du méarker nagra av féljande biverkningar, som kan vara

allvarliga och fér vilka du kan behéva omedelbar medicinsk behandling:

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

e halsbranna; smarta/svarigheter vid svaljning; sar i matstrupen som kan ge brostsmarta,
halsbranna samt svarigheter eller smarta nar du svaljer.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

e allergiska reaktioner sasom nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg
vilket kan orsaka andnings- och svaljsvarigheter, samt allvarliga hudreaktioner

e smarta i munnen och/eller i kaken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller
tyngdkansla i kaken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kaken
(osteonekros), vanligtvis forenade med fordrojd lakning och infektioner, ofta efter
tandutdragning. Kontakta din lakare och tandlékare om du upplever sadana symtom

e ovanliga larbensbrott, sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot
benskdrhet, kan forekomma i sallsynta fall. Kontakta din lékare om du upplever smarta,
svaghet eller
obehag i lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt
larbensbrott

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

Andra biverkningar omfattar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
e smarta i skelett, muskler och/eller leder som ibland kan vara svar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):



e ledsvullnad

e buksmarta, obehagskansla i magen eller rapningar efter att ha &tit, forstoppning,
fyllnadskansla eller gaser i magen, diarré, vaderspanningar

o haravfall, klada

o huvudvark, yrsel

o trétthet, svullnad av hander eller ben.

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

e illaméende, krakningar

e irritation eller inflammation i matstrupen eller magen

e svart eller tjarliknande avforing

e dimsyn, smarta eller rodnad i 6gat

e utslag, hudrodnad

» overgaende influensaliknande symtom sasom vérkande muskler, allméan sjukdomskénsla och
ibland
med feber vanligtvis i bérjan av behandlingen

e smakforandringar.

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

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

e sar i magséck eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med bldning)

o fOrtrangning i matstrupen

e utslag som forvérras av solljus

e sar i munnen.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o tala med lakare om du har 6ronsmarta, flytning fran érat och/eller en 6roninfektion. Detta
kan vara tecken pa en benskada i orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Actibon ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 30 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

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

6.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

De aktiva substanserna ar alendronsyra och kolekalciferol (vitamin Dj).

Varje 70 mg/2 800 IE tablett innehaller 70 mg alendronsyra (som natriumtrihydrat) och
70 mikrogram (2 800 IE) kolekalciferol (vitamin Dj).

Varje 70 mg/5 600 IE tablett innehaller 70 mg alendronsyra (som natriumtrihydrat) och
140 mikrogram (5 600 IE) kolekalciferol (vitamin Dy).

Ovriga innehdllsamnen &r mikrokristallin cellulosa (E460(i)), vattenfri laktos,
medellangkedjiga triglycerider, gelatin, kroskarmellosnatrium (E468), sackaros, kolloidal
kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b), butylhydroxytoluen (E321) och
pregelatiniserad stérkelse

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Actibon 70 mg/2 800 IE tabletter &r vita kapselformade tabletter praglade med “28” pa en sida
och slata pa den andra sidan. Tabletten méter cirka 12 x 4 mm.

Actibon 70 mg/5 600 IE tabletter ar vita rektangelformade tabletter med rundade kanter och
praglade med “56” pa en sida och slata pa den andra sidan. Tabletten méater cirka 11 x 4 mm.

Tabletterna finns tillgangliga i blisterférpackningar innehéllande 4 tabletter i en kartong.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14t km National Road 1

GR-145 64 Kifisia

Grekland

Detta lakemedel ar godkéant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under namnen:

Sverige: Actibon

Cypern: Actibon 70 mg/2.800 IU diokia

Actibon 70 mg/5.600 IU dioxia

Grekland: Actibon

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-03-20



