Bipacksedel: Information till patienten
Binosto 70 mg Brustabletter
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 l&sa 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 din lakare 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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Binosto &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Binosto

Hur du tar Binosto

Eventuella biverkningar

Hur Binosto ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Binosto ar och vad det anvands for

Binosto ar en brustablett som innehaller den aktiva substansen alendronsyra (kallas vanligen
alendronat) och tillhér en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater. Det innehaller inte hormoner.
Binosto 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.

Din lakare har ordinerat Binosto for att behandla din benskdrhet (osteoporos). Det minskar risken for
frakturer (benbrott) i ryggkotor och hofter.

Binosto skall tas en gang per vecka.

Vad ar benskdrhet (osteoporos)?

Benskdrhet leder till att skelettet blir tunnare och svagare. Det &r vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga kdnshormonet dstrogen,
som hjalper till att bibehalla kvinnans skelett friskt. Foljden blir att benmassan minskar, och att
skelettet blir svagare. Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto storre risk for benskérhet.

Benskorhet i ett tidigt skede saknar vanligen symtom. Utan behandling kan benskdrhet dock leda till
frakturer. Aven om frakturer vanligen orsakar smarta kan frakturer i ryggkotor passera obemarkta tills
de leder till langdminskning. Frakturer kan uppsta under vardagliga sysslor, som t ex vid lyft eller i
samband med mindre skador som i normala fall inte leder till frakturer. Benbrott upptrader vanligtvis i
hoften, ryggkotor eller handleder och kan forutom smérta leda till stérre problem som bojd
kroppshallning (tilltagande kutryggighet) och minskad rorlighet.

Hur kan benskorhet behandlas?



Benskdrhet kan behandlas, och det ar aldrig for sent att paborja behandlingen. Binosto forhindrar inte
bara férlust av benmassa utan hjalper aven till att bygga upp ny benmassa och minskar risken for
frakturer i ryggkotor och hofter.

Utover din behandling med Binosto kan din ldkare foresla forandringar av din livsstil for att forbattra
ditt tillstand, som att:

Sluta roka: Rokning tycks 6ka hastigheten med vilken du forlorar benmassa och kan
darfor dka risken for benbrott.
Motionera P& samma satt som musklerna behover skelettet motion for att forbli starkt

) och friskt. Diskutera med din lakare innan du pabdrjar ett motionsprogram.
Ata balanserad kost ~ Din lakare kan ge dig rad betraffande din kosthallning och behovet av
eventuella kosttillskott (sarskilt kalcium och D-vitamin).

Alendronsyra som finns i Binosto 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Binosto

Ta inte Binosto:

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

- omdu har vissa problem med matstrupen (esofagus - réret som férenar munnen med magsécken)
som fortrangning eller svéljsvarigheter

- om du har svart att sta eller sitta uppréatt i minst 30 minuter

- omdin lakare sagt att du har lagt kalciumvarde i blodet.

Om du tycker att nagot av ovanstaende stammer pa dig, sa lat bli att ta brustabletterna. Tala forst med
din lakare och f6lj sedan de rad du far.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Binosto om

e du lider av njurbesvar,

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 férandring av cellerna
i 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, tandkottsbesvar, 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 anvands for behandling av tillstand
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 behandlingen med Binosto inleds.
Det &r viktigt att uppratthalla en god munhygien vid behandling med Binosto. Du bér genomga

regelbundna tandkontroller under hela din behandling. Du bér 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 smarta bakom brostbenet,
halsbranna eller smarta/svarigheter att svélja kan uppsta. Detta galler sarskilt om patienter inte I6ser
upp brustabletten i tillrdckligt mycket vatten och/eller inte vantar minst 30 minuter med att lagga sig
efter att de tagit 16sningen med Binosto. Dessa biverkningar kan férvarras om patienter fortsétter att ta
Binosto efter att ha fatt dessa symtom.

Barn och ungdomar
Binosto skall inte ges till barn eller ungdomar som ar yngre &n 18 ar.

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

Det ar troligt att kalciumtillskott, antacida (magsyrahdmmande medel) och vissa ldkemedel som tas via
munnen kan paverka hur alendronat tas upp i kroppen om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du
foljer raden i avsnitt 3.

Vissa lakemedel 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 Binosto.

Binosto med mat och dryck
Det ar troligt att mat och dryck (dven mineralvatten) kan goéra att Binosto blir mindre effektivt om de
tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du foljer raden i avsnitt 3.

Graviditet och amning
Binosto ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet.
Ta inte Binosto om du &r eller tror att du &r gravid eller om du ammar.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
Biverkningar (t ex dimsyn, yrsel och svar ben- muskel- eller ledvérk) har rapporterats for alendronat
som kan paverka din formaga att framfdra fordon och anvanda maskiner (se avsnitt 4).

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 d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Binosto innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 603 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos. Detta
motsvarar 30% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna. Detta bor du ta hdnsyn
till om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du tar Binosto
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt din lakares eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Innan du tar Binosto skall brustabletten ldsas upp i ett halvt glas vanligt vatten. Brustabletten
skall inte tuggas eller svéljas hel.

Ta en Binosto brustablett en gadng per vecka som oral l6sning.

Folj dessa instruktioner noga.



1. Vaélj den veckodag som passar dig bast. Ta en Binosto brustablett som oral I6sning den dag du
valt, varje vecka.

Det ar mycket viktigt att noggrant folja instruktionerna i punkterna 2, 3, 4, 5 for att vara saker pa att
Binosto brustablett som oral 16sning ska na din mage snabbt och for att minska risken for irritation i
matstrupen.

2. Efter att du stigit upp for dagen och innan du étit eller druckit nagot eller tagit andra lakemedel,
16s upp en Binosto brustablett i ett halvt glas, minst 120 ml, vanligt vatten (inte mineralvatten).
Nar brusandet upphort och brustabletten ar fullstandigt upplést och givit en klar till nagot grumlig
10sning, drick Idsningen. Drick darefter minst 30 ml (en sjattedels glas) vanligt vatten. Du kan
dricka mera vatten, om du vill.

Om du ser oupplost tablettmaterial i botten pa glaset, ror om losningen tills brustabletten ar helt
upplost.

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

Brustabletten skall inte svéljas hel, tuggas eller Idsas upp i munnen.

3. Ligg inte ner — hall dig helt uppratt (sitt, sta eller ga) — under minst 30 minuter efter att du druckit
den orala l6sningen med den upplésta brustabletten. Ligg inte ner forrén efter att du atit dagens
forsta mal.

4. Tainte Binosto vid sanggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5. Om du far svart och/eller det & smartsamt att svalja, smarta bakom brostbenet eller nytillkommen
eller forvarrad halsbréanna skall du sluta ta Binosto och kontakta din lakare.

6. Vanta minst 30 minuter efter att du druckit den orala 16sningen med upplést Binosto innan du éter
dagens forsta mal mat, dryck eller andra lakemedel, galler dven antacida, kalciumtillagg och
vitaminer. Binosto har bara effekt om du dricker den orala Iésningen om din mage ar tom.

Om du har tagit for stor mangd av Binosto
Om du av misstag tar for manga Binosto brustabletter, drick ett helt glas mjolk och kontakta
omedelbart din l&kare. Forsok inte att framkalla krékning och lagg dig inte ner.

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

Om du har glémt att ta Binosto

Om du glommer ta en dos, ta bara en brustablett morgonen efter du kommit pa det enligt
instruktionerna i punkterna 2, 3, 4, 5 och 6 ovan. Ta inte tv& brustabletter samma dag. Atergé sedan
till att ta en brustablett som oral l6sning en gang per vecka, pa den veckodag du tidigare valt.

Om du slutar att ta Binosto

Det &r viktigt att du tar Binosto sa lange din lakare har ordinerat lakemedlet.

Eftersom det inte ar kant hur lange du kommer att ta Binosto bér du med jamna mellanrum diskutera
med din lakare behovet av att fortsdtta behandlingen med detta lakemedel, for att avgéra om Binosto
fortfarande ar ratt 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 behover inte fa
dem.

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av10 anvandare)
e halsbranna, smarta/svarigheter att svalja, sar i matstrupen som kan ge smarta bakom brostbenet,
halsbranna eller smarta/svarigheter att svélja.

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

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

e smarta i munnen och/eller i kéken, 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 1dkning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din lékare eller
tandlakare om du upplever sadana symtom,

e ovanliga larbensbrott, sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan férekomma
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.

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av10 anvandare)

o ledsvullnad,

o buksmarta, obehagskansla i magen eller rapningar efter att ha atit, forstoppning, fyllnadskénsla
eller gaser i magen, diarré, vaderspanningar,

. haravfall, klada,

o huvudvérk, yrsel,

o trotthet, svullnad av hénder och ben.

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

illamaende, krakning,

irritation eller inflammation i matstrupen eller magen,

svart eller tjarliknande avféring,

dimsyn, smarta eller rodnad i dgat,

utslag, hudrodnad,

overgaende influensaliknande symtom sasom varkande muskler, allman sjukdomskansla ibland
med feber, vanligtvis i borjan av behandlingen,

. smakforandringar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

o symtom pa lag kalciumniva i blodet, sasom muskelkramper eller spasmer och/eller stickningar i
fingrarna eller runt munnen,

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

trdngre passage i matstrupen,

utslag som forvarras av solljus,

sar i munnen.

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




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Binosto ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatum som anges pa kartongen eller stripforpackningen efter
Utg.dat. respektive EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Tag inte ut
brustabletten ur stripférpackningen forrén du skall ta brustabletten.

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 brustablett innehdller alendronatnatriumtrinydrat som motsvarar 70 mg alendronsyra.

Ovriga innehallsamnen: natriumdivétecitrat, vattenfri citronsyra, natriumvéatekarbonat, vattenfri
natriumkarbonat, jordgubbsarom (maltodextrin [majs], akaciagummi, propylenglykol (E1520),
naturidentiska aromamnen), acesulfamkalium, sukralos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Binosto brustablett ar en vit eller nastan vit, rund, platt brustablett med fasade kanter, 25 mm i
diameter.

Brustabletterna &r forpackade i stripférpackning av sammansatt folie. Varje stripforpackning
innehaller 2 individuellt forpackade brustabletter. Stripforpackningarna ar forpackad i en kartong som
innehéaller 4, 12 eller 24 brustabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackninsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Avia Pharma AB

Box 7688

103 95 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrafe 2

35039 Marburg


http://www.lakemedelsverket.se

Tyskland
Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:>

CY Binosto® 70 mg Avafpdalov diokio

DE Binosto® 70 mg Brausetabletten

DK Binosto® 70 mg Brusetabletter

Fl Binosto® 70 mg Poretabletti

EL Binosto® 70 mg Avofpalov diokio

FR Steovess® 70 mg Comprimé effervescent
IE Binosto® Once Weekly 70 mg Effervescent Tablets
IT Binosto® 70 mg Compresse effervescenti
PT Binosto® 70 mg comprimidos efervescentes
NO Binosto® 70 mg Brusetablett

RO Binosto® 70 mg, Comprimate efervescente
SE Binosto® 70 mg Brustabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-01-01
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