Bipacksedel: Information till anvéandaren
Alendronat Aurobindo Veckotablett 70 mg tabletter
alendronsyra

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alendronat Aurobindo Veckotablett ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett
Hur du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Aurobindo Veckotablett ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Alendronat Aurobindo Veckotablett ar och vad det anvands for

Vad ar Alendronat Aurobindo Veckotablett?

Alendronat Aurobindo Veckotablett ar en tablett som innehaller den aktiva substansen alendronatsyra
(kallas vanligen alendronat) och tillhor en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater. De innehéller
inte hormoner. Alendronat Aurobindo Veckotablett forhindrar den minskning av benmassa som
upptrader hos kvinnor i samband med klimakteriet samt hjalper till att ateruppbygga skelettet. Det
minskar risken for att fa ryggkots- och hoftfrakturer.

Vad anvands Alendronat Aurobindo Veckotablett for?
Din lakare har ordinerat Alendronat Aurobindo Veckotablett for att behandla din benskorhet
(osteoporos). Alendronat Aurobindo Veckotablett minskar risken for att fa ryggkots- och hoftfrakturer.

Alendronat Aurobindo Veckotablett tas en gang per vecka.

Vad &r osteoporos?

Osteoporos ar en fortunning och férsvagning av benmassan. Det &r vanligt férekommande hos kvinnor
efter klimakteriet. Under klimakteriet slutar aggstockarna att producera det kvinnliga kénshormonet
ostrogen, som hjalper till att bibehalla kvinnans skelett friskt. Till foljd av detta minskar benmassan
och skelettet blir forsvagat. Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet desto storre ar risken for osteoporos.

| ett tidigt skede ger osteoporos vanligtvis inga symtom. Utan behandling kan osteoporos dock leda till
frakturer (benbrott). Aven om dessa ofta ar smartsamma, kan kotfrakturer g obemarkt forbi tills de
orsakar langdminskning. Benbrott kan uppsta under vanliga vardagssysslor, som lyft, eller i samband
med mindre skador som normalt inte leder till benbrott. Benbrott drabbar i synnerhet hoft, ryggkotor
eller handled och kan, férutom smarta, leda till allvarligare problem som framatlutad kroppshallning
(puckelrygg) samt minskad rérlighet.

Hur kan osteoporos behandlas?
Forutom behandling med Alendronat Aurobindo Veckotablett sa kan din lakare foresla att du gor
forandringar i din livsstil som hjalper ditt tillstand, sasom:



Sluta roka: Rokning verkar 0ka hastigheten av férlusten av benmassa och kan darfor dka risken for
benbrott.

Motion: Liksom musklerna sa behéver benmassan motion for att forbli stark och frisk. Fraga din
lakare om rad innan du bérjar med ndgot motionsprogram.

Ata en balanserad kost: Din lakare kan ge dig rad angaende din kost eller om du bér ta nagra
kosttillskott (sérskilt kalcium och vitamin D).

Alendronsyra som finns i Alendronat Aurobindo Veckotablett 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 behover veta innan du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett

Ta inte Alendronat Aurobindo Veckotablett

- om du ar allergisk mot natriumalendronattrihydrat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har vissa problem med matstrupen sasom trang matstrupe eller svarigheter att svalja

- om du inte kan sta eller sitta upp i minst 30 minuter

- om din lakare har talat om for dig att du har lag kalciumniva i blodet.

Om du tror att nagot av detta galler dig, ska du inte ta tabletterna. Tala forst med din lékare och folj de
rad som ges.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett.

Det ar viktigt att tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alendronat Aurobindo
Veckotablett:

- om du har njurproblem

- om du har eller nyligen har haft problem med att svalja eller matsméltningsproblem

- om din lakare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstand med férandringar av
cellerna i den nedre delen av matstrupen)

- om du har fatt veta att du har problem att ta upp mineraler i magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom)

- om du har laga kalciumnivaer i blodet

- om du har daliga tander, tandkottsproblem, planerat att dra ut tander eller om du inte
regelbundet besoker tandldkaren

- om du har cancer

- om du genomgar kemoterapi eller radioterapi

- om du tar angiogeneshammare (t ex bevacizumab eller talidomid) som anvands vid behandling
av cancer

- om du tar kortisonpreparat (sasom prednisolon eller dexametason) som anvands for att behandla
sjukdomar sasom astma, ledgangsreumatism och svara allergier

- om du ar eller har varit rokare (da detta kan 6ka risken for problem med tanderna).

Du kan fa rad om att gora ett tandlakarbesck innan behandlingen med Alendronat Aurobindo
Veckotablett paborjas.

Det &r viktigt att uppratthalla en god munhygien nar man behandlas med Alendronat Aurobindo

Veckotablett. Du bor ga pa rutinundersokningar hos tandlékaren under hela behandlingstiden och du
bor kontakta din lakare eller tandlakare om du upplever problem med din mun eller tander sdsom losa
tander, smaérta eller svullnad.



Irritation, inflammation eller sar i matstrupen som ofta atféljs av brostsmarta, halsbranna eller smarta
eller svarighet vid svaljning kan forekomma, sarskilt om du inte dricker ett helt glas vatten och/eller
om du inte vantar minst 30 minuter e efter att du har tagit Alendronat Aurobindo Veckotablett innan
du lagger dig ned. Dessa biverkningar kan forvérras om du fortsétter att ta Alendronat Aurobindo
Veckotablett efter att du har méarkt dessa symtom.

Barn och ungdomar
Alendronat Aurobindo Veckotablett ska inte ges till barn och ungdomar som ar yngre &n 18 ar.

Andra lakemedel och Alendronat Aurobindo Veckotablett
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar troligt att kalciumtillagg, antacida (Iakemedel mot sura uppstétningar och halsbrédnna) och vissa
andra lakemedel som tas via munnen kan hindra absorptionen av Alendronat Aurobindo Veckotablett
om de tas samtidigt. Darfor ar det viktigt att du foljer de rad som ges i avsnitt 3 ”"Hur du tar Alendronat
Aurobindo Veckotablett”.

Vissa lakemedel mot reumatism eller langvarig smarta, som kallas for NSAID (t.ex. acetylsalicylsyra
eller ibuprofen) kan orsaka matsmaltningsproblem. Forsiktighet ska darfor iakttas ndr dessa lakemedel
tas samtidigt med Alendronat Aurobindo Veckotablett.

Alendronat Aurobindo Veckotablett med mat, dryck och alkohol

Det &r troligt att mat och dryck (inklusive mineralvatten) minskar effekten av Alendronat Aurobindo
Veckotablett om det intas samtidigt. Darfor ar det viktigt att du foljer de rad som ges i avsnitt 3 "Hur
du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett”.

Graviditet, amning och fertilitet
Alendronat Aurobindo Veckotablett ar endast avsett for behandling av kvinnor efter klimakteriet. Ta
inte Alendronat Aurobindo Veckotablett om du ar eller om du tror att du ar gravid eller om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Biverkningar (t.ex. dimsyn, yrsel och svar ben-, muskel- eller ledvark) har rapporterats med Alendronat
Aurobindo, vilket kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner (se avsnitt 4).

Du ér sjalv 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 formaga 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 osaker.

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

3. Hur du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Ta en Alendronat Aurobindo Veckotablett en gang per vecka.




Folj dessa instruktioner noga for att vara saker pa att du har nytta av Alendronat Aurobindo
Veckotablett:

1)  Vaélj den veckodag som passar dig bast. Varje vecka ska du ta en Alendronat Aurobindo
Veckotablett pa den valda veckodagen.

Det ar mycket viktigt att instruktionerna i 2), 3), 4) och 5) féljs sa att Alendronat Aurobindo
Veckotablett nar magsécken snabbt och risken for irritation i matstrupen minskas.

2)  Nar du har stigit upp for dagen och innan du tar nagot att &ta, dricka eller nagot annat
lakemedel, ska du svélja din Alendronat Aurobindo Veckotablett hel och endast tillsammans
med ett fullt glas vatten (inte mineralvatten) (minst 200 ml) for att Alendronat Aurobindo
Veckotablett ska tas upp ordentligt.

. Ta inte tabletten med mineralvatten (med eller utan bubblor).
. Ta inte tabletten med kaffe eller te.
. Ta inte tabletten med juice eller mjolk.

Tugga eller krossa inte tabletten och lat den inte 16sas upp i munnen p.g.a. risken for sar i munnen.

3) Ligg inte ner — hall dig helt uppratt (sittande, staende eller gaende) — i minst 30 minuter efter att
du har svalt tabletten. Ligg inte ner forrén efter att du har atit den forsta maten for dagen.

4)  Tainte Alendronat Aurobindo Veckotablett vid sénggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5)  Om det blir svart eller smartsamt att svélja, du far brostsmarta eller ny eller forvarrad
halsbrénna, ska du sluta ta Alendronat Aurobindo Veckotablett och kontakta lakare.

6)  Efter att du har svalt Alendronat Aurobindo Veckotablett ska du vanta minst 30 minuter innan
du ater, dricker eller tar nagot annat lakemedel for dagen, inklusive lakemedel mot halsbranna,
kalciumtillskott och vitaminer. Alendronat Aurobindo Veckotablettér endast effektivt om det tas
pa fastande mage.

Om du har tagit fér stor mangd av Alendronat Aurobindo Veckotablett
Om du av misstag tar fér manga tabletter, drick ett helt glas mjolk och kontakta omedelbart din lakare.
Forsok inte framkalla krakning och ligg inte ned.

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

Om du har glémt att ta Alendronat Aurobindo Veckotablett

Om du har glémt att ta en dos, ta da tabletten pa morgonen dagen efter du kommit ihag. Ta inte tva
tabletter samma dag. Aterga dérefter till att ta en tablett per vecka pa den dag du ursprungligen
bestamt.

Om du slutar att ta Alendronat Aurobindo Veckotablett

Det &r viktigt att du tar Alendronat Aurobindo Veckotablett sa lange som din lakare ordinerat
lakemedlet. Eftersom det inte &r kant hur lange du kommer att ta Alendronat Aurobindo Veckotablett
bor du med jamna mellanrum diskutera, med din lakare, behovet av att fortsatta behandlingen med
detta lakemedel for att avgdra om Alendronat Aurobindo Veckotablett fortfarande ar ratt for dig.

I kartongen for Alendronat Aurobindo Veckotablett finns ett instruktionskort. Det innehaller viktig
information som paminner dig om hur du ska ta Alendronat Aurobindo Veckotablett 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 anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart om du far nagon av féljande biverkningar, vilka kan vara allvarliga och
for vilka du kan behdva akut medicinsk behandling:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
o halsbranna, smarta/svarigheter att svélja, sar i matstrupen som kan ge smarta bakom brostbenet,
halsbranna eller smarta/svarigheter att svalja.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o allergiska reaktioner sasom nasselfeber, svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, som
kan orsaka svalj- och andningssvarigheter, allvarliga hudreaktioner

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

o ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan
forekomma i séllsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i
lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

. smarta i skelett, muskler och/eller leder vilken &r svar.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
. ovanliga benbrott andra an larbensbrott.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
. ben-, muskel- och/eller ledsmarta som ibland &r allvarlig.

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

o svullnad av leder

. magsmaértor, obehagskénsla i magen eller rapningar efter maten, forstoppning, kansla av
uppsvalldhet i magen, diarré, gasbildningar

o haravfall, klada

. huvudvark, yrsel

. trotthet, svullnad av hander och ben.

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

illamaende, krakningar

irritation eller inflammation i matstrupen eller magen

svart eller tjarliknande avforing

dimsyn, 6gonsmarta eller 6gonrodnad

utslag, hudrodnader

overgaende influensaliknande symtom som muskelvark, allman sjukdomskansla, ibland feber,
vanligen i borjan av behandlingen

o smakforéndringar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

. symtom pa lag kalciumniva i blodet, bland annat muskelkramper, spasmer och/eller krypningar
i fingrarna eller kring munnen

magsar eller peptiskt magsar (ibland allvarliga eller med bldningar)

fortrangningar i matstrupen

utslag som forvérras i solljus

sar i munnen.



Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Tala med ldkare om du har éronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alendronat Aurobindo Veckotablett ska forvaras
Forvara detta lakemedelutom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r alendronsyra. Varje tablett innehaller 70 mg alendronsyra
(motsvarande 91,363 mg natriumalendronattrihydrat).

- Ovriga innehallsamnen ar: mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat
(typ A), povidon (K 30) och magnesiumstearat.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vita till benvita, ovala, bikonvexa, obelagda tabletter med "F” praglat pa den ena sidan och ”21” pa
den andra sidan. Storleken ar 12,8 mm x 7,0 mm.

Alendronat Aurobindo Veckotablett finns i blisterférpackningar och HDPE-burkar.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 2, 4, 8, 12, 20, 30, 40, 50 eller 60 tabletter.

HDPE-burk: 30, 50, 60 eller 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-07-22.
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