Bipacksedel: Information till anvéandaren
Alendronat Teva 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 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 du forstar informationen i avsnitt 3 innan du tar detta lakemedel.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alendronat Teva Veckotablett &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Alendronat Teva Veckotablett
Hur du tar Alendronat Teva Veckotablett

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Teva Veckotablett ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Alendronat Teva Veckotablett ar och vad det anvands for

Vad &r Alendronat Teva Veckotablett?

Alendronat Teva Veckotablett ar en tablett som innehaller den aktiva substansen alendronsyra (kallas
vanligen alendronat) och tillhdr en grupp icke-hormonella ldkemedel som kallas bisfosfonater.
Alendronat Teva Veckotablett forhindrar den minskning av benmassa som upptréder hos kvinnor i
samband med klimakteriet samt hjalper till att ateruppbygga skelettet. Det minskar risken for att fa
ryggkots- och hoftfrakturer.

Vad anvéands Alendronat Teva Veckotablett for?
Din lakare har ordinerat Alendronat Teva Veckotablett for att behandla din benskdrhet (osteoporos).
Det minskar risken for att fa ryggkots- och hoftfrakturer.

Alendronat Teva Veckotablett tas en gang i veckan.

Vad &r benskérhet (osteoporos)?

Benskarhet ér en fortunning och forsvagning av benmassan. Det ar vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga kdnshormonet dstrogen,
som hjalper till att bibehalla kvinnans skelett friskt. Till foljd av detta minskar benmassan och skelettet
blir svagare. Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto stérre risk for benskorhet.

Benskorhet i ett tidigt skede saknar vanligen symtom. Utan behandling kan benskdrhet dock leda till
frakturer. Aven om frakturer vanligen gor ont kan brott i ryggkotor forbli obemérkta tills de leder till
langdminskning. Frakturer kan uppsta under vardagliga sysslor, som t ex vid lyft eller i samband med
mindre skador som i vanliga fall inte leder till frakturer. Frakturer uppstar vanligtvis i hoften,
ryggkotor eller handleder och kan férutom smarta leda till storre problem som bojd kroppshallning
(tilltagande kutryggighet) och minskad rorlighet.

Hur kan benskorhet behandlas?
Utover din behandling med Alendronat Teva Veckotablett kan din lakare foresla att du gor
forandringar i din livsstil som hjalper ditt tillstand, sasom:



Sluta roka
Rdkning tycks dka hastigheten med vilken du férlorar benmassa och kan darfor 6ka risken for
frakturer.

Motion
P& samma satt som musklerna behover skelettet motion for att forbli stark och frisk. Fraga din lakare
om rad innan du borjar med nagot motionsprogram.

Ata balanserad kost
Din lakare kan ge dig rad angaende din kost eller om du ska ta nagra kosttillskott (sarskilt kalcium och
D-vitamin).

Alendronsyra som finns i Alendronat Teva 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Alendronat Teva Veckotablett

Ta inte Alendronat Teva Veckotablett

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

- om du har vissa problem med matstrupen (esofagus — roret som foérenar munhalan med
magsacken) sasom trang passage eller svarigheter att svélja

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

- om din lakare har talat om for dig att du har en 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 lékare eller apotekspersonal innan du tar Alendronat Teva Veckotablett om
e du lider av njurproblem
e du har, eller nyligen har haft, svélj- eller matsmaltningsproblem
e 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 du har fatt veta att du har problem med att ta upp mineraler i magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom)
e du har fatt veta att du har 1ag kalciumniva i blodet
e du har délig tandhélsa, tandkottshesvar, en planerad tandutdragning eller inte far regelbunden
tandvard
e du har cancer
e du behandlas med cellgifter eller stralning
e du tar angiogeneshammare (t ex bevacizumab eller talidomid) vilka anvéands vid behandling av
cancer
e du tar kortikosteroider (t ex prednison eller dexametason) vilka anvénds for behandling av
tillstind sdsom astma, reumatoid artrit och svara allergier
e du éar eller har varit rokare (da detta kan 6ka risken for tandbesvar)

Du kan fa radet att genomga en tandkontroll innan behandling med Alendronat Teva Veckotablett
inleds.

Det ar viktigt att uppratthalla en god munhygien vid behandling med Alendronat Teva Veckotablett.
Du bor genomga regelbundna tandkontroller under hela din behandling. Du bor kontakta din lakare



eller tandlékare om du upplever nagra problem med din mun eller tander sdsom losa tander, smarta
eller svullnad.

Irritation, inflammation eller sar pa matstrupen, ofta med symtom som brostsmarta, halsbranna eller
svarigheter eller smarta att svalja kan uppsta. Detta galler sarskilt om patienter inte dricker ett helt glas
vatten och/eller inte vantar minst 30 minuter med att ldgga sig efter att de tagit Alendronat Teva
Veckotablett. Dessa biverkningar kan forvérras om patienter fortsatter att ta Alendronat Teva
Veckotablett efter att dessa symtom har utvecklats.

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

Andra lakemedel och Alendronat Teva Veckotablett
Tala om for lakare eller apotekspersonalen om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar troligt att kalciumtillskott, antacida (magsyrahdmmande medel) och vissa ldkemedel som tas via
munnen kan paverka upptaget av Alendronat Teva Veckotablett om de tas samtidigt. Darfor ar det
viktigt att du foljer de rad som anges i avsnitt 3.

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

Alendronat Teva Veckotablett med mat och dryck
Det ar troligt att mat och dryck (inklusive mineralvatten) kan gora att Alendronat Teva Veckotablett
blir mindre effektivt om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du foljer de rad som anges i avsnitt 3.

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 anvander detta lakemedel. Alendronat Teva Veckotablett &r endast
avsett for kvinnor efter klimakteriet. Du ska inte anvanda Alendronat Teva Veckotablett om du ar eller
misstanker att du &r gravid eller om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar (t ex dimsyn, yrsel och svar ben- muskel- eller ledvark) har rapporterats for Alendronat
Teva Veckotablett som 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 vaksamhet. 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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Alendronat Teva Veckotablett innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Alendronat Teva Veckotablett

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

Ta en tablett Alendronat Teva Veckotablett en gang i veckan.



Folj dessa instruktioner noga:

1. Valj den veckodag som passar dig bast. Ta sedan varje vecka, en tablett Alendronat Teva
Veckotablett pa den utvalda dagen.

Det ar mycket viktigt att félja instruktionerna 2), 3), 4) och 5) for att Alendronat Teva Veckotablett ska
na magsacken snabbt och for att minska risken for irritation i matstrupen.

2. Efter att du har stigit upp for dagen och innan du atit eller druckit nagot eller tagit annan
medicin, ska du svélja din Alendronat Teva Veckotablett med ett helt glas med enbart vatten
(inte mineralvatten) (minst 200 ml) for att Alendronat Teva Veckotablett ska tas upp
ordentligt.

e Tainte tabletten med mineralvatten (varken med eller utan kolsyra).
e Tainte tabletten med kaffe eller te.
e Ta inte tabletten med juice eller mjolk.

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

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

4. Tainte Alendronat Teva Veckotablett vid saénggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5. Om du far svarigheter eller smarta nar du svaljer, brostsmarta eller ny eller férvérrad
halsbrénna ska du sluta ta Alendronat Teva VVeckotablett och kontakta lakare.

6. Efter att du har svalt Alendronat Teva Veckotablett ska du vanta minst 30 minuter innan du
ater, dricker eller tar ndgon annan medicin for dagen, daribland antacida, kalciumtillskott och
vitaminer. Alendronat Teva Veckotablett &r endast effektivt ndr din magsack ar tom.

Om du har tagit for stor méngd av Alendronat Teva Veckotablett
Om du av misstag tar for manga tabletter, drick ett helt glas mjolk och kontakta omedelbart din lakare.
Forsok inte framkalla krékning och lagg dig inte ner.

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

Om du har glémt att ta Alendronat Teva Veckotablett

Om du missar en dos, ta bara en tablett pa morgonen efter du kommit pa det. Ta inte tva tabletter pa
samma dag. Atergé dérefter till att ta en tablett per vecka pa den dag du ursprungligen bestamt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera glomd tablett.

Om du slutar att ta Alendronat Teva Veckotablett

Det ar viktigt att du tar Alendronat Teva Veckotablett sa lange som din lakare ordinerat lakemedlet.
Eftersom det inte &r kant hur lange du kommer att ta Alendronat Teva Veckotablett, bér du med jdmna
mellanrum diskutera behovet av att fortsédtta behandlingen med detta ldkemedel med din lakare for att
avgodra om Alendronat Teva Veckotablett fortfarande ar rétt for dig.

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 behéver inte fa
dem.



Uppsok omedelbart lakare om du marker nagra av foljande biverkningar, som kan vara allvarliga
och for vilka du kan behdéva omedelbar medicinsk behandling:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e halsbranna; svarigheter att svalja, smarta nar man svéljer; sar i matstrupen som kan ge brostsmarta,
halsbranna eller svarigheter/smarta nar man svéljer.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

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

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

e ovanliga larbensbrott, sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet, kan
forekomma 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

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

Andra biverkningar utgoérs av

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

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

e ledsvullnad

e magont, obehagskansla i magen eller rapningar efter att ha atit, férstoppning, fyllnadskénsla eller
gaser i magen, diarré, vaderspanningar

e haravfall, klada

e huvudvark, yrsel

e trotthet, svullnad av hander eller 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, smarta eller rodnad i dgat

utslag, hudrodnad

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

e smakforandringar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

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

e sar i magsack eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med blédning)

e tréngre passage i matstrupen utslag som forvérras av solljus

e sar i munnen.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

e tala med ldkare om du har Gronsmarta, 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter "EXP”. Utgangsdatum ar den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar alendronsyra. Varje tablett innehaller 70 mg alendronsyra (som
alendronatnatriummonohydrat).

e Ovriga innehdllsamnen &r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Namnet pa ditt lakemedel ar Alendronat Teva Veckotablett 70 mg tabletter.

o Lakemedlet finns tillgangligt i férpackningar med 2, 4, 8, 12 och 40 tabletter samt 50 tabletter i
endosforpackning for sjukhusbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg.

Denna bipacksedel &ndrades senast
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https://lakemedelsverket.se/

