Bipacksedel: Information till anvandaren

Alendronat STADA 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 behdva lasa om den.

- Omdu 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 fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alendronat Stada Veckotablett & och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Alendronat Stada Veckotablett
Hur du tar Alendronat Stada Veckotablett

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Stada Veckotablett ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrwdE

1. Vad Alendronat Stada Vecktablett ar och vad det anvands for

Alendronat tillhoér en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater. Alendronat Stada Veckotablett
forebygger forlust av benmassa och minskar risken for ryggrads- och hoftfrakturer.

Alendronat Stada Veckotablett anvands
o for att behandla benskdrhet (osteoporos). Alendronat Stada Veckotablett har visat sig minska
risken for ryggrads och hoftfrakturer hos kvinnor.

Alendronat Stada Veckotablett tar man en gang i veckan.

Osteoporos innebér fortunning och forsvagning av skelettet. Tidigt har osteoporos vanligtvis inga
symtom men om det lamnas obehandlat kan osteoporos leda till benfrakturer. Aven om frakturer
vanligen orsakar smarta kan frakturer i ryggkotor ga obemarkt forbi tills de orsakar langdminskning.
Frakturer kan uppsta under vardagliga sysslor, som t ex lyft, eller fran mindre skador som vanligtvis
inte skulle skada friskt skelett. Vanligast ar dessa frakturer i hofter, ryggkotor och handleder, vilka inte
bara kan orsaka smérta utan &ven andra besvér, t ex kutryggighet och minskad rorlighet.

Ut6ver din behandling med Alendronat Stada Veckotablett kan din lakare foresla att du forandrar din
livsstil (motion och kostvanor, rokstopp) for att forbattra ditt tillstand. Radgor med din lakare for mer
information om livsstilsférandringar.

Alendronat som finns i Alendronat Stada Veckotablett kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Alendronat Stada Veckotablett
Ta inte Alendronat Stada Veckotablett:

e omdu ar allergisk mot alendronsyra, andra bisfosfonater eller mot nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



e om du har vissa problem med matstrupen sasom fortrangningar eller svarigheter att svalja (ett
tillstand som kallas akalasi).

e om du inte kan sitta eller sta uppratt i minst 30 minuter.

e omdu har en 1ag kalciumniva i blodet.

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du inte ta tabletterna utan att forst diskutera med din lékare.
Se ocksa avsnitt 3 "Hur du tar Alendronat Stada Veckotablett”.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Alendronat Stada Veckotablett

e om du har ndgon njursjukdom

e om du har nagra allergier

e omdu har problem med att svélja eller matsmaltningsproblem som t ex inflammation i mage
eller tolvfingertarm (den &versta delen av tunntarmen), eller om du har haft allvarlig magsjukdom t
ex magsar, blodningar fran magen eller tarmen eller genomgatt en operation i magen eller
matstrupen under det senaste aret.

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

e om kroppen har problem att ta upp kalcium, eller om du har andra sjukdomar som kan leda till

laga kalciumnivaer i blodet t ex laga nivaer av D-vitamin eller en sjukdom som kallas

hypoparatyroidism (da biskoldkortlarna inte fungerar normalt). Din ldkare kan eventuellt ordinera

kalcium eller D-vitamin for att forhindra laga kalciumnivaer i blodet.

om du har cancer

om du tar kortikosteroider (l&kemedel som kan anvandas for att behandla inflammation)

om du genomgar kemoterapi eller stralbehandling

om du tar angiogeneshammare (t.ex. bevacizumab eller talidomid)

om du roker

om du har dalig tandhalsa, tandkéttsbesvar, har en planerad tandutdragning.

Din lakare kan be dig genomga en tandundersokning innan behandlingen med Alendronat Stada
paborjas.

Det &r viktigt att du har en god munhygien ndr du behandlas med Alendronat Stada Veckotablett. Du
bor genomga regelbundna tandkontroller under hela din behandling. Du bor kontakta din lakare eller
tandlakare om du upplever nagra problem med din mun eller tander sdsom I6sa tander, smarta eller
svullnad.

Om du behandlas av tandlakare eller om du ska genomga tandkirurgi eller ska dra ut en tand ar
det viktigt att du beréttar att du tar Alendronat Stada Veckotablett fér din tandlékare.

Irritation, inflammation eller sar i matstrupen, ofta med symtom som bréstsmarta, halsbranna eller
smarta eller svarigheter att svélja kan uppkomma, sarskilt om du inte f6ljt doseringsanvisningarna eller
din lakares instruktioner pa ratt satt (se ocksa avsnitt 3 "Hur du tar Alendronat Stada veckotablett™).
Du ska sluta ta Alendronat Stada Veckotablett och kontakta din lakare omedelbart om du far nagot
av dessa symtom. Se dven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”. Om du ignorerar dessa symtom och
fortsétter att ta din tablett &r det troligt att dessa svalgproblem blir vérre.

Dina nivaer av kalcium och fosfat i blodet kan paverkas av Alendronat Stada Veckotablett. Om du ska
ta ett blodprov ar det darfor viktigt att du beréttar for lakaren att du tar dessa tabletter.

Barn och ungdomar
Alendronat Stada Veckotablett ska inte ges till barn och ungdomar.



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

Tala om for din lakare om du tar kortikosteroider (l&kemedel som kan anvandas for att behandla
inflammation). Det &r mojligt att du kan behdva genomga vissa undersékningar innan du paborjar
behandlingen med Alendronat Stada Veckotablett (t.ex. tandundersdkning).

Du kan fa en irriterad mage om du tar smartstillande tabletter (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen)
tillsammans med Alenderonat Stada Veckotablett.

Det &r troligt att foljande lakemedel kommer att paverka upptaget av Alendronat Stada Veckotablett i
kroppen om de tas samtidigt:

e Kkalciumtillskott

e antacida (lakemedel mot halsbrénna)

e vissa andra lakemedel som tas via munnen.

Du maste darfor vanta i minst 30 minuter efter att du tagit Alendronat Stada Veckotablett innan du tar
nagra andra lakemedel (se dven avsnitt 3. ”Hur du tar Alendronat Stada Veckotablett”).

Alendronat Stada Veckotablett med mat och dryck

Det &r troligt att mat och dryck (inklusive mineralvatten) gér Alendronat Stada Veckotablett mindre
effektivt om de tas samtidigt.

Dérfor &r det viktigt att du foljer instruktionerna i avsnitt 3. "Hur du tar Alendronat Stada
Veckotablett”.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet:
Anvand inte Alendronat Stada Veckotablett om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.

Amning:
Anvand inte Alendronat Stada Veckotablett om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner:

Alendronat Stada Veckotablett kan ge biverkningar (inklusive dimsyn, yrsel och allvarlig skelett-,
muskel- eller ledvark) som kan paverka din formaga att kora eller anvanda maskiner. Individuella
reaktioner pa Alendronat Stada Veckotablett kan variera (se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Alendronat Stada Veckotablett innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter (till exempel laktos) bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

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



3.

Hur du tar Alendronat Stada Veckotablett

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Rekommenderad dos av Alendronat Stada Veckotablett &r en tablett en gang per vecka (valj alltid
samma veckodag).

Det ar mycket viktigt att du foljer instruktionen nedan sa att du far mest nytta fran ditt lakemedel och
att du undviker problem med matstrupen.

1.

o

o

Efter att du gatt upp pa morgonen och innan du ater nagon mat, dryck eller andra lakemedel, svélj
Alendronat Stada Veckotablett hel med ett helt glas vanligt vatten (INTE mineralvatten, inte
mindre an 200 ml).

o ta INTE tabletten tillsammans med mineralvatten (varken med eller utan kolsyra)
) ta INTE tabletten tillsammans med kaffe eller te
o ta INTE tabletten tillsammans med juice eller mjolk.

Krossa eller tugga inte tabletten och Iat inte heller tabletten l6sas upp i munnen.

Ligg inte ner efter att du tagit Alendronat Stada Veckotablett. Du ska halla dig uppraétt (sitta,
sta eller gd) i atminstone 30 minuter efter att du svalt tabletten. Ligg inte ner forran du atit
dagens forsta mal.

Vanta minst 30 minuter efter att du tagit Alendronat Stada Veckotablett innan du &ter
dagens forsta mal mat, dricker eller tar nagot annat lakemedel, inklusive medel mot
halsbranna, kalciumtillskott eller vitaminer. Alendronat Stada Veckotablett &r bara effektivt
om det tas pa fastande mage.

Ta INTE Alendronat Stada Veckotablett vid sanggaende eller innan du gatt upp for dagen.

Om du far svart och/eller smartsamt att svalja, kanner smarta lokaliserad bakom brostbenet eller
nytillkommen eller forvéarrad halsbranna, sluta ta Alendronat Stada Veckotablett och kontakta
omgaende din lakare.

Det ar viktigt att du fortsatter ta Alendronat Stada Veckotablett sa lange som lékaren
rekommenderar. Alendronat Stada Veckotablett kan bara behandla din osteoporos sa lange som
du tar tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Alendronat Stada:

Om du eller ett barn av misstag tagit alltfor manga tabletter, drick ett fullt glas mjolk for att gora
tabletterna effektlosa och kontakta genast l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 112) for
radgivning. Framkalla inte krakning och ligg inte ner.

Symtom pa Gverdosering kan vara:

laga kalciumnivaer i blodet med symtom sasom kansloférnimmelser i huden, t.ex. domningar,

brannande kansla, stickningar, klada eller myrkrypningar eller ofrivilliga muskelryckningar.

laga fosfatnivaer i blodet med symtom som att musklerna inte fungerar som de ska och
muskelsvaghet.

orolig mage och halsbranna.

inflammation i matstrupen eller i magsécken och magsar.

Om du har glomt att ta Alendronat Stada Veckotablett:

Om du glomt ta en dos, ta da en tablett pa morgonen dagen efter att du kommit ihdg. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glémd tablett. Ta inte tva tabletter ssmma dag. Aterga dérefter till att ta en
tablett per vecka pa den dag du ursprungligen bestamt. Om du ar oséker, tala med din lakare.

Om du slutar att ta Alendronat Stada Veckotablett
Radgor alltid med din lakare om du vill sluta ta Alendronat Stada Veckotablett, eller om du vill &ndra
det foreskrivna dosschemat. Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera med din lakare.



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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta genast ta Alendronat Stada Veckotablett och uppsok sjukvarden omedelbart om du far nagot

av foljande symtom:

e symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (angioddem, sallsynt [kan forekomma hos upp till 1 av 1
000 anvandare]) sasom
- svullnad av ansikte, tunga eller hals och/eller
- svarighet att svalja och andningssvarigheter och/eller
- Utslag

o allvarliga hudférandringar (mycket séllsynt [kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare])
t.ex. utslag och blashildning, eller andra férandringar pa hud, 6gon, mun eller genitalier, klada eller
feber (detta & symtom pa en hudsjukdom som kallas Steven-Johnsons syndrom eller toxisk
epidermal nekrolys).

e smarta i brostet, nyuppkommen eller forvérrad halsbranna eller svarigheter/smartsamt att svélja
(detta kan bero pa en irritation, inflammation eller sar i matstrupen), vanligt férekommande [kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare]. Om du ignorerar dessa symtom och fortsétter ta dina
tabletter &r det troligt att dessa magbiverkningar blir varre.

Andra biverkningar inkluderar

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e huvudvark

o yrsel

e magont, obehagskansla i magen eller rapningar efter maltid, forstoppning, bukspanning, diarré,
gasbildning

haravfall (alopecia)

klada

ledsvullnad

svullnad av hander eller ben

trotthet

svindel (vertigo).

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

illamaende, krakningar

irritation eller inflammation i matstrupen eller magsacken, sar i matstrupen

svart eller tjarliknande avféring

hudutslag, hudrodnad

smakforandringar

inflammation i 6gat med dimsyn, smérta eller rodnad i 6gat

overgaende influensaliknande symtom sasom varkande muskler, allmén sjukdomskansla och
ibland med feber vanligtvis i bérjan av behandlingen.

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

e fortrdngning i matstrupen

e sura uppstotningar nar tabletten har tuggats eller sugits pa

e sar i magsack eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller blodande)
e hudutslag som forvarras av solljus



e symtom pa laga kalciumnivaer i blodet inklusive muskelkramper, spasmer och/eller en stickande
kénsla i fingrar eller runt munnen

e smarta i munnen och/eller i kdken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller tyngdkansla 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.

e ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet kan férekomma
i sallsynta 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.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran 6rat och/eller 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.

Tala med l&kare eller apotekspersonal snarast om dessa eller andra ovanliga symtom.

Det kommer att underlatta om du skriver en notering om vad du upplevt, nar det borjade och hur lang
tid det varade.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alendronat Stada ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum, som finns pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsamnet ar natriumalendronattrihydrat. Varje tablett innehaller 70 mg alendronsyra

(som natriumalendronattrihydrat).

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Alendronat Stada Veckotablett finns tillgdngliga som vita till benvita, ovala tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se

Tabletterna erhalls i Triplex blisterforpackningar eller aluminiumpase innehallande 2, 4, 8, 12, 14, 24
och 40 tabletter eller aluminiumpase om 2, 4, 8, 12, 14, 24, 40 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Ovriga tillverkare

- STADA Arzneimittel Ges.m.b.H, Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike

- Lab. Medicamentos Internacionales (Medinsa), La Solana, 26, Torrejon de Ardoz (Madrid)
Spanien

- Sanico N.V., Veedijk 59, Industriezone 1V, 2300 Turnhout, Belgien

- Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Nederlanderna

- Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

- Qualiti (Burnley) Limited, talbot Street, Briercliffe, Burnley BB10 2JY, Storbrittanien

- Juta Pharma GmbH, Gutenbergstrasse 13, 24941 Flensburg, Tyskland

- STADA M&D SRL, Str. Trascaului, nr 10, Turda City, Cluj County, Postal code 401135,
Rumanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast:
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