Bipacksedel: information till anvandaren

Alendronat Viatris Veckotablett 70 mg tabletter
alendronsyra

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva 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, &ven 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.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alendronat Viatris Veckotablett ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Alendronat Viatris Veckotablett
Hur du anvéander Alendronat Viatris Veckotablett

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Viatris Veckotablett ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoarwE

1. Vad Alendronat Viatris Veckotablett ar och vad det anvands for
Alendronat Viatris Veckotablett innehaller den aktiva substansen alendronsyra, i form av natriumalendronat.

Alendronat Viatris tillhor en grupp av lakemedel som kallas bisfosfonater. Bisfosfonater anvands vid
behandling av skelettsjukdomar sasom benskorhet (osteoporos). Benskorhet leder till att skelettet blir tunnare
och svagare.

Alendronat Viatris Veckotablett anvands vid behandling av benskérhet hos kvinnor efter klimakteriet.
Alendronat Viatris Veckotablett kan minska risken for frakturer i rygg och hofter.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Alendronat Viatris Veckotablett

Anvand inte Alendronat Viatris Veckotablett

- om du ar allergisk mot alendronsyra eller nagot av évriga innehallsamnen i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har problem med matstrupen (esofagus-strupen som férbinder munnen med magsécken) och
som gor det svart att svalja eller att maten fastnar

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

- om du har mycket laga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Alendronat Viatris Veckotablett:

- omdu har allvarliga njurproblem

- om du har problem med att svalja eller matsmaltningsproblem (irritation, inflammation eller sar i
matstrupen (esofagus - férbindelsen mellan munnen och magsacken)



- Om du har under det senaste aret haft magsar, blodning eller genomgatt kirurgiskt ingrepp i mage,
matstrupe eller hals

- Om du har smérta vid svaljning

- omdin lakare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstind med forandringar av cellerna i
den nedre delen av matstrupen)

- om du har laga kalciumnivaer i blodet, eller om du lider av D-vitamin brist eller hypoparathyroidism
(vilket kan paverka kalcium nivaerna). De behéver behandlas fére du borjar ta Alendronat Viatris
Veckotablett.

Irritation, inflammation eller sar i matstrupen ofta med symtom som brostsmarta, halsbranna, svarigheter
eller smérta kan uppkomma nér du ska svélja. Srskilt om tabletterna inte tas med ett helt glas vatten
och/eller om du ligger ner mindre an 30 minuter efter att du tagit tabletterna. Dessa biverkningar kan
forvérras om du fortsatter att ta tabletterna efter att du utvecklat dessa symtom. Se instruktionerna under
”Hur du anvénder Alendronat Viatris Veckotablett” senare i denna bipacksedel for att se hur du ska ta
tabletterna. Om du har nagra fragor, var god och kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Tand- och kékproblem

Alendronat Viatris Veckotablett kan orsaka skada i form av benvavnadsdod eller forlust av benvéavnad.
Risken &r forhojd:

- om du har dalig tandhalsa, tandkottsproblem, daligt fungerande proteser, planerat att dra ut tander eller
om du inte regelbundet besoker tandlékaren

- om du har cancer

- om du behandlas med cellgifter eller stralning

- om du tar kortisonpreparat (sasom prednisolon eller dexametason)

- om du tar angiogeneshdmmare — mediciner som anvénds vid behandling av cancer for att forhindra
nybildning av blodkarl (sdsom bevacizumab eller talidomid)

- om du &r eller har varit rokare

Du kan fa rad om att gora ett tandldkarbesok innan behandlingen med Alendronat Viatris Veckotablett
paborjas.

Det dr viktigt att du har en god munhygien néar du behandlas med Alendronat Viatris Veckotablett. Du bor
regelbundet kontrollera tdnderna hos tandlékare under hela den tid som du behandlas och du ska kontakta din
lakare eller tandlakare om du upplever nagra problem med l6sa téander, svullnad eller smarta.

Andra lakemedel och Alendronat Viatris Veckotablett
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana eller nagot av féljande lakemedel:

o lakemedel som innehaller kalcium

e ldkemedel mot sur mage (antacida)

e kortisonpreparat (sdsom prednisolon eller dexametason) som anvands for att minska inflammationer,
eftersom det &r viktigt att du har ett tillrackligt intag av kalcium och vitamin D (en riskfaktor for
tandproblem — se ”Tand- och kékproblem™).

e lakemedel mot reumatism eller langvarig smarta, som kallas NSAID (t ex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen,) kan fororsaka irritation av mag-tarmkanalen. Forsiktighet ska darfor iakttas nar sadana
lakemedel anvénds samtidigt med Alendronsyra.

Vénta minst 30 minuter efter du har tagit Alendronat Viatris Veckotablett innan du tar nagot annat
lakemedel.



Alendronat Viatris Veckotablett med mat och dryck

Mat och dryck kan minska upptaget av Alendronat Viatris Veckotablett i kroppen. Du bér darfor ta
Alendronat Viatris Veckotablett med vanligt vatten minst en halvtimme fore du ater eller dricker nagonting.
(Se avsnitt 3).

Graviditet och amning

Alendronat Viatris Veckotablett ar endast avsett for kvinnor som genomgatt menopaus. Ta inte Alendronat
Viatris Veckotablett 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.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar (inklusive dimsyn, yrsel och svar ben-, muskel- eller ledvark) har rapporterats med alendronat, vilket
kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner. Undvik att kora bil eller anvanda maskiner om
du kanner dig paverkad av medicinen.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du kan framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka denna formaga ar anvandning av lakemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns under andra
rubriker i bipacksedeln. Las darfor all information i denna bipacksedel. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Alendronat Viatris Veckotablett innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Alendronat Viatris Veckotablett innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Alendronat Viatris Veckotablett

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

Vuxna och aldre
Den rekommenderade dosen &r 70 mg en gang i veckan.

Anvéandning for patienter med njurproblem
Alendronat Viatris Veckotablett rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem.

Anvandning fér barn och ungdomar
Alendronat Viatris Veckotablett ska inte ges till barn och ungdomar som &r yngre &n 18 ar.

Administreringssatt

» Tatabletten pa fastande mage omgaende nar du stiger upp pa morgonen, innan du ater eller dricker
nagot.

= Svilj tabletten hel nar du &r i uppratt lage (sittande, staende eller gaende) med ett helt glas (minst
2 dI) vanligt kranvatten.
- Taej mineralvatten (stilla eller bubblande)
- Taej tillsammans med kaffe eller te
- Taej tillsammans med juice eller mjolk

= Krossa eller tugga inte tabletten och Iat den inte heller I6sas upp i munnen.

= Tainte tabletten vid sdngdags. Om du vill lagga dig ned efter att du tagit Alendronat Viatris
Veckotablett ska du ta nagonting att ata forst.

* Du maste vanta minst 30 minuter efter att du tagit tabletten innan du é&ter, dricker eller tar nagon
annan medicin.



Sluta att ta detta lakemedel och tala om for din lakare om du observerar:
= Omhet, smarta och svarigheter att svélja.
= smarta lokaliserad i mitten av brostet.
= halsbranna, nyuppkommen eller vérre &n normalt.
= sar i munnen eller halsen.

Om du har tagit for stor mangd av Alendronat Viatris Veckotablett

Om du fatt i dig for manga tabletter eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, ska du (eller
barnet) dricka ett fullt glas mjolk. Kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Ta med forpackningen och aterstaende tabletter.

Framkalla inte krakning och ligg inte ner. Overdosering kan orsaka upprérd mage, halsbrianna, inflammation
i matstrupen, magont, illaméaende, krakningar, blodiga krakningar, blod i avforingen (gastrit), magsar. Du
kan ocksa ha forandringar i dina blodprovsresultat (sasom laga nivaer kalcium och fosfat i blodet).

Om du har glémt att ta Alendronat Viatris Veckotablett
Om du har glomt att ta en dos, ta da tabletten pa morgonen dagen efter du kommit ihag. Ta inte tva tabletter
samma dag. Atergé darefter till att ta en tablett per vecka pé& den dag du ursprungligen bestamt.

Om du slutar anvanda Alendronat Viatris Veckotablett
Radgor alltid med din lakare innan du slutar ta Alendronat Viatris Veckotablett.

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.

Sluta anvanda detta lakemedel och informera din lakare omedelbart om du upplever nagra av
foljande allvarliga biverkningar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare):

e smdrta i munnen, halsen, brostet eller magen, som kan vara forknippade med att dta. Du kan ké&nna
dig uppsvalld, sjuk eller vara sjuk, ha en minskad aptit eller har en viktnedgang. Dessa kan vara
tecken pa inflammation eller sar i mag-tarmkanalen. Om du &r sjuk, kan du ocksa méarka partiklar
som ser ut som kaffesump eller du kanske far svart, tjarliknande avforing.

e ny eller forvdrrad halsbranna eller matsméltningsbesvér, smarta i mitten av brostet eller smarta vid
svaljning. Tala med din lakare sa snart som mojligt om du far nagot av dessa symptom.

Mindre vanliga (upp till 1 av 100 anvandare):
e Omhet eller smarta i ena eller bada 6gonen. Du kan ha rodnad, dimsyn, rinnande 6gon, en kanslighet
for ljus eller floaters (skuggor som passerar dver din syn).

Sallsynta biverkningar (kan paverka fler &n 1 av 1 000 anvéandare):

= Allergiska reaktioner sdsom nasselutslag: svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg vilket kan
medfora svalj- och andningssvarigheter (angioodem).

*  Hudakomma med svara blasor och blodning pa lapparna, 6gonen, munnen, nasan och kdnsorganen
(Stevens-Johnson syndrom) eller allvarliga hudreaktioner som bérjar med émmande hudrodnad, foljt
av bildandet av stora blasor och slutar med hudavlossning. Detta atfoljs av feber och frossa,
muskelvérk och allmén sjukdomskansla (toxisk epidermal nekrolys).

= Vérk i munnen och/eller kaken, svullnad eller sar i munnen, domning eller tyngdkénsla i kéken eller
tander som kanns losa. Detta kan vara tecken pa skelettskador i kiken (osteonekros) forknippat med



fordrojd lakning och infektioner, vanligtvis efter tandutdragning. Kontakta din I&kare och tandl&kare
om du upplever sadana symtom.

= Enovanlig typ av fraktur pa larbenet framfor allt hos patienter som behandlats under Iang tid for
benskorhet. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa fraktur i larbenet.

Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvéandare):
» Tala med ldkare om du har 6ronsmarta, flytning fran orat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillganglig data):
= ovanliga benbrott andra &n larbensbrott

Kontakta din lakare om du upplever sddana symtom.
Andra mdjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 anvandare):
=  Virk i skelett, muskler eller leder som ibland kan vara svar

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare):
= Svullna leder, svullnad i hander eller ben
* Buksmarta, obehagskansla i magen, mattnadskansla eller rapning efter maltid, forstoppning, kénsla
av uppsvalldhet i magen, diarré, vaderspanning
= Haravfall, klada
= Huvudvark, yrsel; forlust av balans eller att du upplever en snurrande kénsla (vertigo), ovanlig
trotthet

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare):
* |llamaende, krakningar
= Hudutslag, hudrodnad
= Overgdende influensaliknande symtom s&som vérkande muskler, allman sjukdomskénsla och ibland
feber. Det hér sker vanligtvis i borjan av behandlingen.
= smakforandringar

Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 anvandare):
Symtom pa laga kalciumvarden daribland muskelkramp eller spasm och/eller stickande kansla i
fingrar eller runt munnen
» Fortrangning av matstrupen (esofagal striktur; sarbildning i munhala/svalg, perforation/sar/blédning i
6vre magtarmkanalen)
= Hudutslag som forvarras av solljus

Beratta for din lakare eller apotekspersonal omedelbart om du upplever dessa eller andra ovanliga symptom.
Det underlattar om du gor en notering om vad du har upplevt, nar det borjade och hur lange det pagick.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

Detta lakemedel har i dvrigt inga sarskilda 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. Varje tablett innehaller 70 mg alendronsyra i form av
natriumalendronat.

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Alendronat Viatris Veckotablett ar vit med kurvade sidor markta med ”AD70” pa den ena sidan och ”G” pa
den andra.

Alendronat Viatris Veckotablett finns i blisterforpackningar med 4, 8 eller 12 tabletter. Den finns &ven
tillganglig i burkar med 4, 8 eller 12 tabletter och burk med 100 tabletter (avsedd for dosdispensering).

Burkarna kan innehalla en plastavskiljare pa ovansidan av férpackningen.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tel: 08-555 227 50
Fax: 08-555 227 51
E-post: info.sweden@viatris.com

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos innehavaren av godkannandet for forsaljning
ovan.
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