Bipacksedel: Information till anvéandaren
Alendronat Sandoz Veckotablett 70 mg filmdragerade 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 ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

- Det ar sarskilt viktigt att forsta informationen i avsnitt 3. Hur du anvander Alendronat Sandoz,
innan du tar detta lakemedel.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Alendronat Sandoz Veckotablett &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Alendronat Sandoz Veckotablett
Hur du tar Alendronat Sandoz Veckotablett

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Sandoz Veckotablett ska forvaras

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

Vad &r Alendronat Sandoz Veckotablett?
Alendronat Sandoz Veckotablett ar en filmdragerad tablett som innehaller den aktiva substansen
natriumalendronattrinydrat.

Vad &r alendronat?

Alendronat tillhdr en grupp av icke-hormonella l&kemedel som heter bisfosfonater. Alendronat
forhindrar forlust av benmassa, som kan uppsta hos kvinnor efter klimakteriet, och hjalper till att
bygga upp ny benmassa. Det minskar risken for kot- och hoftfrakturer.

Vad anvands Alendronat Sandoz Veckotablett for?
Din lakare har ordinerat Alendronat Sandoz Veckotablett fér behandling av osteoporos (benskdrhet).
Alendronat Sandoz Veckotablett minskar risken for kot- och hoftfrakturer.

Alendronat Sandoz Veckotablett tas en gang i veckan.

Vad ar osteoporos?

Osteoporos ar en fortunning och férsvagning av benmassan. Det ar vanligt forekommande 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 stadium ger osteoporos oftast inga symtom. Om det ldmnas utan behandling kan resultatet
emellertid bli benbrott. Aven om benbrott i alilménhet gor ont kan brott pa ryggkotorna forbli
obemaérkta tills de orsakar langdminskning. Benbrott kan intréffa under normal vardagsaktivitet som
vid lyft eller efter en mindre skada som oftast inte skulle bryta nagot normalt ben. Benbrott uppstar
oftast i hoft, ryggrad eller handled och kan inte bara leda till smarta utan aven till avsevarda problem
som kutryggighet och inskrakning av roreselformagan.



Hur kan osteoporos behandlas?

Osteoporos kan behandlas och det &r aldrig for sent att paborja behandlingen. Alendronat Sandoz
Veckotablett forhindrar inte bara att benmassan minskar utan hjélper faktiskt till att bygga upp férlorad
benmassa igen och minskar risken for benbrott i ryggkotor och hofter.

Forutom behandling med Alendronat Sandoz Veckotablett sa kan din lakare foresla att du gor
forandringar i din livsstil som hjalper ditt tillstand, sdsom:

Sluta roka
Rokning verkar 0ka hastigheten av forlusten av benmassa och kan darfor 6ka risken for benbrott.

Motion
Liksom musklerna sa behdver benmassan motion for att forbli stark och frisk. Fraga din lakare om rad
innan du borjar med nagot motionsprogram.

Balanserad kost
Din lakare kan ge dig rad angaende din kost eller om du ska ta nagra kosttillagg (sarskilt kalk och
vitamin D).

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Alendronat Sandoz Veckotablett

Ta inte Alendronat Sandoz Veckotablett

- om du &r allergisk mot alendronsyra eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har vissa problem med matstrupen (esofagus — réret som férenar munnen med
magsacken) sasom trang passage eller svarigheter att svilja

- om du inte kan sta eller sitta upp under 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 lakare och folj de
rad som ges.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Alendronat Sandoz Veckotablett

- om du har nagra problem med njurarna

- om du har nagra problem att svalja eller med matsméltningen

- om du har lag kalciumniva i blodet

- 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 fran magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom)

- om du har tandkéttshbesvar, en planerad tandutdragning, dalig tandhalsa eller inte far
regelbunden tandvard

- om du har cancer

- om du far cytostatikabehandling eller stralbehandling

- om du tar angiogeneshdmmare (t.ex. bevacizumab eller talidomid), som anvands for att
behandla cancer

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

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



Du kan fa radet att genomga en tandkontroll innan behandling med Alendronat Sandoz Veckotablett
inleds. Det ar viktigt att uppratthalla en god munhygien vid behandling med Alendronat Sandoz
Veckotablett. Du bor genomga regelbundna tandkontroller under hela din behandling. Du bor kontakta
din lakare eller tandlakare om du upplever problem med munnen eller tanderna sasom I6sa tander,
smarta eller svullnad.

Irritation, inflammation eller sar i matstrupen (esofagus — réret som forenar munnen med magsécken),
ofta med symtom som bréstsmarta, halsbranna eller svarigheter eller sméarta i samband med
nedsvaljning kan uppkomma, sarskilt om patienten inte dricker ett stort glas vatten och/eller ligger ner
inom 30 minuter efter att ha tagit Alendronat Sandoz Veckotablett. Dessa biverkningar kan forvarras
om patienten fortsatter att ta Alendronat Sandoz Veckotablett efter att dessa symtom har utvecklats.

Barn och ungdomar
Alendronat Sandoz Veckotablett ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Alendronat Sandoz 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 (magsyraneutraliserande ldkemedel) och vissa ldkemedel som
tas via munnen kan paverka absorptionen av Alendronat Sandoz Veckotablett om de tas samtidigt.
Darfor ar det viktigt att du foljer de rad som ges i avsnitt 3, “Hur du tar Alendronat Sandoz
Veckotablett”.

Vissa lakemedel mot reumatism eller langvarig smarta, som kallas NSAID (t ex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen), kan orsaka matsméltningsproblem. Forsiktighet bor darfor iakttas nar dessa lakemedel tas
samtidigt som Alendronat Sandoz Veckotablett.

Alendronat Sandoz Veckotablett med mat och dryck

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

Graviditet och amning

Alendronat Sandoz Veckotablett &r endast avsett for anvandning av kvinnor som passerat klimakteriet.
Du ska inte ta Alendronat Sandoz Veckotablett om du é&r eller tror att du kan vara gravid.

Du ska inte ta Alendronat Sandoz Veckotablett om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Alendronat Sandoz Veckotablett kan forsamra din formaga att reagera eller framféra fordon. Patienter
som tar Alendronat Sandoz Veckotablett kan fa biverkningar sasom dimsyn, yrsel, svar smarta i
muskler, leder och skelett, vilket kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.
Om du far dessa biverkningar ska du kontakta din lakare innan du kor bil eller anvander maskiner.
Reaktionen pa Alendronat Sandoz kan variera fran individ till individ. (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 Sandoz Veckotablett innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.



3. Hur du tar Alendronat Sandoz Veckotablett

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

Ta en 70 mg filmdragerad tablett en gang i veckan.
Folj dessa instruktioner noga for att vara saker pa att fa bast effekt av Alendronat Sandoz Veckotablett.

1)  Vaélj den veckodag som passar dig bast. Varje vecka ska du ta en Alendronat Sandoz
Veckotablett 70 mg filmdragerad tablett pa den valda veckodagen.

Det ar mycket viktigt instruktionerna i 2), 3), 4) och 5) féljs sa att Alendronat Sandoz
Veckotablett nar magsécken snabbt och risken for irritation i matstrupen (esofagus — réret som
forenar munnen med magsacken) minskas.

2) Nar du har stigit upp for dagen och innan du tar nagot att ata, dricka eller nagon annan medicin,
ska du svélja din Alendronat 70 mg filmdragerad tablett hel, endast tillsammans med ett stort
glas kranvatten (inte mineralvatten) (minst 200 ml) for att alendronat ska tas upp ordentligt.

- Svilj inte tabletten med mineralvatten (med eller utan bubblor).
- Svilj inte tabletten med kaffe eller te.
- Svdlj inte tabletten med juice eller mjolk.

3)  Tugga eller krossa inte tabletten och lat den inte smélta i munnen p.g.a. risken for sar i munnen.

4)  Ligg inte ner — var helt uppratt (sittande, staende eller gaende) under minst 30 minuter efter att
du har svalt tabletten. Ligg inte ner forran efter att du har atit dagens forsta mal.

5)  Tainte Alendronat Sandoz Veckotablett vid sanggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

6)  Om du far svarigheter eller smarta nar du svaljer, brostsmarta eller ny eller forvarrad halsbranna
ska du sluta ta Alendronat Sandoz Veckotablett och kontakta lakare.

7) Efter att du har svalt Alendronat Sandoz Veckotablett ska du vénta minst 30 minuter innan du
tar dagens forsta mal mat, dryck eller ndgon annan medicin, daribland antacida, kalciumtillagg
och vitaminer. Alendronat Sandoz Veckotablett &r endast effektivt nar din magsack ar tom.

Om du har tagit for stor mangd av Alendronat Sandoz Veckotablett

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag drick
ett stort glas mjolk och kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddmning av risken samt radgivning. Forsok inte att framkalla krakning och ligg inte ner.

Om du har glomt att ta Alendronat Sandoz Veckotablett

Om du missar en dos ska du bara ta en tablett morgonen efter du kommit pa det. Ta inte tva tabletter
p& samma dag. Atergé till att ta en tablett per vecka, enligt det ursprungliga schemat pé din valda
veckodag.

Om du slutar att ta Alendronat Sandoz Veckotablett

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

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, 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 forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- halsbranna, svarigheter att svélja, smarta nar man svaljer, sar i matstrupen (esofagus — roret som
forenar munnen med magsacken) vilket kan ge brostsmarta, halsbranna eller svarighet/smarta
nar man svéljer

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

- allergiska reaktioner sdsom nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg,
vilket kan orsaka svéljnings- och andningssvarigheter

- svara hudreaktioner sdsom ringformade, roda och ofta blasbildande utslag — vanligt pa hander
och fotter (toxisk epidermal nekrolys), hud- och slemhinneinflammation i kombination med hog
feber (Stevens-Johnsons syndrom)

- 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 sarlakning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din lakare
eller tandlakare om du upplever sadana symtom.

- ovanliga (atypiska) larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet.
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.

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
- ovanliga (atypiska) benbrott andra &n larbensbrott.

Ovriga biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)
. smarta i skelett, muskler och/eller leder, som ibland kan vara svar.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
huvudvark

yrsel

svindel

buksmarta

obehagskansla i magen eller rapning efter maltid
forstoppning

uppblasthet eller svullen mage

diarré

vaderspanning

svullna leder

haravfall

klada

trotthet

svullna hénder eller ben

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

. krékning

o irritation eller inflammation i matstrupen



svart eller tjarliknande avforing

hudutslag

hudrodnad

overgaende influensaliknande symtom som muskelvark, allman sjukdomskansla och ibland
feber, oftast i bdrjan av behandlingen

smakstorningar

) dimsyn, smarta i 6gonen eller roda 6gon

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)

o fortrangning i matstrupen

sar i munnen

sar i magsack eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med bl6dning)

hudutslag som forvérras av solljus

symtom pa laga kalciumhalter i blodet inklusive muskelkramper eller spasmer och/eller
stickande kansla i fingrarna eller runt munnen

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
o tala med lakare om du har 6ronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en éroninfektion. 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 sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alendronat Sandoz Veckotablett ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blister efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar alendronsyra.

En filmdragerad tablett innehaller 70 mg alendronsyra (som natriumtrihydrat).

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, karragen, makrogol.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, markt med "ALN 70" pa en sida. Tablettens diameter &r ca
10 mm.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i OPA-Aluminium-PVC/Aluminium-blister som finns i en
kartong.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 2, 4, 6, 8, 12, 14 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
(Ia_lti?(rPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

(Ia_ltleirS.A., ul. Domanievska 50 C, 02-672 Warsawa, Polen

glalllelztas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-05
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