Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Alendronat Sandoz 70 mg tabletti, kalvopaallysteinen

alendronihappo

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l&&dkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- On erityisen tarkedd, ettd ymmarrét kohdan 3. ”Miten Alendronat Sandozia kaytetd&n” tiedot
ennen kuin kéytat tata laéketta.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Alendronat Sandoz on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Alendronat Sandozia
3. Miten Alendronat Sandozia kéytetdéan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Alendronat Sandozin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitéa Alendronat Sandoz on ja mihin sité kaytetaan

Mita Alendronat Sandoz on?
Alendronat Sandoz on kalvopééllysteinen tabletti, joka sisdltdd natriumalendronaattia vaikuttavana
aineena.

Mité alendronaatti on?

Alendronaatti kuuluu bisfosfonaatit-nimiseen ei-hormonaalisten ladkkeiden ryhméén. Alendronaatti
estad luukatoa, jota esiintyy naisilla vaihdevuosien jalkeen, ja edistdd luun uudismuodostusta.
Alendronaatti pienent&d selkdnikamien ja lonkkaluiden murtumariskia.

Mihin Alendronat Sandozia kaytet&dan?
Ladkarisi on maarénnyt sinulle Alendronat Sandozia osteoporoosin hoitoon. Alendronat Sandoz
pienentéé selkénikamien ja lonkkaluiden murtumariskia.

Alendronat Sandoz otetaan kerran viikossa.

Mitéd on osteoporoosi?

Osteoporoosi on sairaus, jossa luut haurastuvat. Se on yleistd naisilla vaihdevuosien jalkeen.
Vaihdevuosien aikana munasarjat lakkaavat tuottamasta naishormoni estrogeenid, joka auttaa pitdméaéan
luut kunnossa. Taman seurauksena luun tiheys véhenee ja luut haurastuvat. Mité aikaisemmin naisen
vaihdevuodet alkavat, sitd suurempi riski hanelld on sairastua osteoporoosiin.

Varhaisvaiheessa osteoporoosi ei yleensa aiheuta oireita. Hoitamattomana se saattaa kuitenkin johtaa
luunmurtumiin. Vaikka luunmurtumat yleensé aiheuttavat kipua, selkdnikamien murtumat saattavat
jadda huomaamatta, kunnes ne alkavat vaikuttaa pituuteen. Luut saattavat murtua tavanomaisissa
paivittdisissé askareissa, esimerkiksi esineitd nostettaessa, tai lievissé loukkaantumisissa, joissa terve
luu ei normaalisti vaurioidu. Murtumat syntyvét yleensa lonkan, selkdrangan tai ranteen alueelle, ja
kivun lisdksi ne voivat aiheuttaa myds huomattavia muita ongelmia, kuten ryhdin lysdhtamista
(kumaraselkaisyyttd) ja liikkuvuuden heikkenemista.



Miten osteoporoosia hoidetaan?

Osteoporoosia voidaan hoitaa, ja koskaan ei ole liian myohdista aloittaa hoitoa. Alendronat Sandoz ei
ainoastaan esté luumassan haviamista, vaan edistdd myds luun uudismuodostusta ja vahent&a
selkdranka- ja lonkkamurtumien vaaraa.

Alendronat Sandoz -hoidon lisaksi ladkarisi saattaa ehdottaa elintapojen muuttamista tilanteen
helpottamiseksi. N&itd muutoksia ovat esimerkiksi:

Tupakoinnin lopettaminen
Tupakointi ndyttda nopeuttavan luumassan havidmisté ja siten myo6s lisd&van luunmurtumien vaaraa.

Liikunta
Lihasten tavoin luut kaipaavat likuntaa pysyakseenvahvoina ja terveind. Kysy neuvoa laakariltasi
ennen kuin aloitat likuntaohje Imia.

Tasapainoinen ruokavalio
La&kérisi voi antaa ohjeita ruokavaliosta tai suositella ravintolisia (erityisesti kalsium ja D-vitamiini).

2. Mitéa sinun on tiedettévd, ennen kuin kaytat Alendronat Sandozia

Ala kayta Alendronat Sandozia

e jos olet allerginen alendronihapolle tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

e jos sinulla on tiettyja ruokatorven sairauksia, kuten ahtauma tai nielemisvaikeuksia

e jos etvoi seisoa tai istua vahintddn 30 minuutin ajan

e jos la&karisi on kertonut, ettd veresikalsiumpitoisuus on alhainen.

Jos epéilet, ettd jokin yllamainituista koskee sinua, &la kayta valmistetta. Keskustele ensin laakarisi
kanssa ja noudata h&dnen antamiaan ohjeita.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Alendronat Sandoz -valmistetta

e jos sinulla on munuaissairauksia

e jos sinulla on nielemisvaikeuksia tai ruoansulatusvaivoja

e jos veresikalsiumpitoisuus on alhainen

e jos laékari on todennut, ettd sinulla on Barrettin ruokatorvi (sairaus, johon liittyy muutoksia
ruokatorven alaosaa peittavissa soluissa)

jos sinulla on iensairaus, sinulle suunnitellaan hampaanpoistoa, hampaasi ovat huonossa kunnossa
tai et kdy saanndllisesti hammaslaakarissa

jos sinulla on syopé

jos saat solunsalpaaja- tai sddehoitoa

jos kaytat angiogeneesin estdjia (kuten bevasitsumabia tai talidomidia)

jos kaytat kortikosteroideja (kuten prednisonia tai deksametasonia)

jos tupakoit tai olet tupakoinut (koska se voi lisatd hammasongelmien riskid).

Sinua voidaan kehottaa kdyméaén hammastarkastuksessa ennen Alendronat Sandoz -hoidon
aloittamista. Alendronat Sandoz -hoidon aikana on tarkeda huolehtia hyvasta suuhygieniasta. Sinun on
kaytava sdannollisesti hammastarkastuksessa koko hoidon ajan ja otettava yhteys laakariin tai
hammasléékériin, jos sinulla esiintyy mitd tahansa suun tai hampaiden ongelmia, kuten hampaiden
[6ystymistd, Kipua tai turvotusta.

Ruokatorven &arsytystd, tulehdusta tai haavaumia, joihin usein liittyy rintakipua, naréstysta,
nielemisvaikeuksia tai -kipua, voi ilmeté erityisesti silloin, kun Alendronat Sandoz -tabletin kanssa ei
ole juotu koko lasillista vettd ja/tai kun on asetuttu makuulle ennen kuin tabletin ottamisesta on



kulunut 30 minuuttia. N&ma haitat voivat pahentua, jos ladkkeen kayttdd jatketaan edelld mainittujen
oireiden ilmaantumisen jalkeen.

Lapset januoret
Alendronat Sandozia ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Alendronat Sandoz
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettdin ottanut tai saatat
ottaa muita laakkeita.

Kalsiumlisat, antasidit ja eraét suun kautta otettavat ladkevalmisteet voivat todennédkdisesti vaikuttaa
Alendronat Sandoz -tablettien imeytymiseen, jos niitd otetaan samanaikaisesti. Siksi on noudatettava
varovaisuutta kun néitd ladkkeita kaytetd&dn samaan aikaan Alendronat Sandoz -valmisteen kanssa.

Tietyt reuman tai pitkdaikaisen kivun hoitoon kaytetyt ladkkeet, joita kutsutaan tulehduskipuldakkeiksi
(NSAID, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni) voivat aiheuttaa

ruuansulatusvaivoja. Siksi on tdrkedd noudattaa kohdan 3. ”Miten Alendronat Sandozia kéytetdén”
ohjeita.

Alendronat Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Ruoka ja juomat (myos kivennéisvesi) voivat todennékdisesti heikentdd Alendronat Sandozin tehoa,
jos niitd otetaan samanaikaisesti. Siksi on tarkeaé, ettd noudatat kohdan 3 ”Miten Alendronat Sandozia
kaytetdan” ohjeita.

Raskaus jaimetys
Alendronat Sandoz on tarkoitettu ainoastaan vaihdevuodet ohittaneille naisille.
Al kéytd Alendronat Sandozia, jos olet tai epéilet olevasi raskaana.

Al kayta Alendronat Sandozia, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Alendronat Sandoz voi vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kayttad koneita.. Alendronat Sandozia
kayttavilla potilailla voi esiintyd haittavaikutuksia, mm. huimausta, vaikeaa lihas-, nivel- tai
luustokipua ja silmédkipua tai -tulehduksia. Jos sinulla esiintyy tallaisia vaikutuksia, ota yhteys
ladkariin ennen ajamista tai koneiden kayttda. Alendronat Sandoz -valmisteen vaikutukset eri potilailla
voivat vaihdella (katso kohta 4).

Alendronat Sandoz sisaltéa natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaallysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Alendronat Sandozia kayte tdan

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota yksi 70 mg kalvopééllysteinen tabletti kerran viikossa.

Varmistuaksesi siitd, ettd Alendronat Sandoz vaikuttaa toivotulla tavalla, on tarkeéa, ettd noudatat
seuraavia ohjeita tarkoin:

1) Valitse viikonpéivé, jolloin sinulle on helpointa ottaa tabletti. Ota joka viikko yksi 70 mg:n
Alendronat Sandoz -tabletti valitsemanasi paivana.



On erittéin tarke&a, ettd noudatat ohjeen kohtia 2), 3), 4) ja 5) varmistaaksesi Alendronat Sandozin
nopean paasyn mahalaukkuun ja pienentddksesi ruokatorven artymisriskié (ruokatorvi on suun ja
mahalaukun yhdistava putki).

2) Noustuasi ylos aamulla ja ennen kuin syot, juot tai otat muita la&kkeitd, niele Alendronat Sandoz -
tablettisi ainoastaan tayden vesilasillisen kera (ei kivenndisvettd) (vahintaan 200 ml).
- Ala ota laaketta kivenndisveden kera (hiilihapottoman tai hiilinapollisen).
- Ala ota ladketta kahvin tai teen kera.
- Ala ota ladketta mehun tai maidon kera.

3) Ala pureskele tablettia 4laka anna sen liueta suussa.

4)  Al4 asetu makuuasentoon — ole pystyasennossa (istu, seiso tai kdvele) vahintdan 30 minuuttia
tabletin nielemisen jélkeen. Asetu makuulle vasta pdivan ensimmaisen aterian jalkeen.

5) Al4 ota Alendronat Sandozia nukkumaan mennessi illalla tai ennen ylésnousua aamulla.

6) Jossinulla ilmenee nielemisongelmia tai -kipua, rintakipua tai narastysta tai narastys pahenee,
lopeta Alendronat Sandozin kaytto ja ota yhteys laakariin.

7) Nieltyasi Alendronat Sandoz -tabletin odota vahintd&dn 30 minuuttia ennen kuin nautit paivan
ensimmaisen aterian, juoman tai muita ladkkeitd, mukaan lukien antasidit, kalsiumlisat ja
vitamiinit. Alendronat Sandoz on tehokas vain tyhjad&n mahaan otettuna.

Jos otat enemmaén Alendronat Sandozia kuin sinun pitéisi
Jos vahingossa otat liian monta tablettia, juo taysi lasillinen maitoa ja ota valittdmasti yhteys laakariisi.
Al4 oksenna alaka asetu makuulle.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Alendronat Sandozia )
Jos unohdat yhden annoksen, ota vain yksi tabletti seuraavana aamuna huomattuasi unohduksen. Ala
ota kahta tablettia samana pédivand. Jatka ottamalla yksi tabletti kerran viikossa, valitsemanasi
viikonpaivana.

Jos lopetat Alendronat Sandozin oton

On tarkeéa, etta kaytat Alendronat Sandozia niin kauan kuin la&kéri on maarénnyt. Koska ei tiedetd,
kuinka kauan sinun tulee kéyttda Alendronat Sandozia, sinun on keskusteltava hoidon tarpeesta
ladkérisi kanssa saanndllisesti. Nain voidaan paattad, onko Alendronat Sandoz edelleen sinulle sopiva
valmiste.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Otavalittomasti yhteys laékariin, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia. Ne saattavat olla vakavia
ja edellyttaa kiireellista ladketieteellista hoitoa:

Hyvinyleiset (voiesiintyd yli 1 kayttajalla 10:std):
. luusto-, lihas- ja/tai nivelkipu, joka joskus vaikeaa.



Yleiset (voiesiintyd enintadn 1 kayttajalla 10:std)
o narastys, nielemisvaikeudet, kipu nieltdessd, ruokatorven haavaumat, jotka saattavat aiheuttaa
rintakipua, narastysté, nielemisvaikeuksia tai kipua nieltdessa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1000:sta)

o allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus, joka
voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia.

o vaikeat ihoreaktiot, kuten rengasmainen, punoittava ja usein rakkulainen ihottuma, jota esiintyy
yleensé kasissd ja jalkaterissa (toksinen epidermaalinen nekrolyysi), limakalvo- ja ihotulehdus,
johon liittyy korkea kuume (Stevens—Johnsonin oireyhtyma).

o Suu- ja/tai leukakipu, turvotus tai haavaumat suussa, puutuminen tai painon tunne leuassa tai
hampaan I6ystyminen. Nama voivat olla leuan luuvaurion merkkeja, joihin liittyy yleensa
hidastunut paraneminen ja infektioita, usein hampaanpoiston jalkeen. Ota yhteys laédkériin ja
hammasléékériin, jos sinulla on téllaisia oireita.

o poikkeava reisiluun murtuma etenkin niilld potilailla, jotka saavat pitk&aikaista hoitoa
osteoporoosiin. Ota yhteys la&kériin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epdmukava oloa
reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi, silla talldiset oireet saattavat olla varhaisia merkkeja
mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 kayttajalld 1000:sta)
o Kerro laékérille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)
paansérky

huimaus

kiertohuimaus

vatsakipu

epamukavuuden tunne mahassa tai royhtéily syonnin jalkeen
ummetus

tayteldisyyden tai turvotuksen tunne mahalaukussa
ripuli

iimavaivat

nivelten turvotus

hiustenlahto

kutina

vasymys

kéasien tai jalkojen turvotus

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdén 1 kayttajalla 100:sta)
pahoinvointi

oksentelu

ruokatorven tai mahalaukun arsytys tai tulehdus

mustat tai tervamaiset ulosteet

ihottuma

ihon punoitus

ohimenevét flunssankaltaiset oireet kuten lihaskipu, yleinen huonovointisuus, johon joskus
liittyy kuumetta, yleenséa hoidon alussa

makuhairio

o naon hamartyminen, silmén Kkipu tai punoitus

Harvinaiset (voiesiintyd enintadn 1 kayttajalld 1000:sta)



ruokatorven ahtauma

suun haavaumat, kun tabletteja on pureskeltu tai imeskelty

mahan tai pohjukaissuolen haavaumat (joskus vaikea-asteista tai niihin liittyy verenvuotoa)
ihottuma, jota auringonvalo pahentaa

alhaiseen veren kalsiumpitoisuuteen viittaavat oireet kuten linaskrampit tai -kouristukset ja/tai
sormissa tai suun seudulla tuntuva kihelmainti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Alendronat Sandozin séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata ladkettd lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittada talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitéd Alendronat Sandoz siséltaa

Vaikuttava aine on alendronihappo.

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 70 mg alendronihappoa (natriumtrihydraattina).

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedeton piidioksidi, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, karrageeni, makrogoli.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopadllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkinta
“ALN 70”. Tablettien halkaisija on noin 10 mm.

Kalvopéallysteiset tabletit on pakattu OP A/AI-PVC/Al-lapipainopakkauksiin, jotka on pakattu
koteloon.

Pakkauskoot:
Léapipainopakkaus: 2, 4, 6, 8, 12 tai 14 kalvopééllysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:



Le_:k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

ﬁ;k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Ee;k S.A., ul. Domanievska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

gaallutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
10.04.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Alendronat Sandoz 70 mg tablett, filmdragerad

alendronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

I denna bipacksedel finns information om fljande

Vad Alendronat Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Alendronat Sandoz
Hur du anvéander Alendronat Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwbdrE

1. Vad Alendronat Sandoz &r och vad det anvands for

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

Vad ar alendronat?

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

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

Alendronat Sandoz tas engang i veckan.

Vad &r osteoporos?

Osteoporos &r en sjukdom déar skelettet blir skorare. Det ar vanligt férekommande hos kvinnor efter
klimakteriet. Under klimakteriet slutar &ggstockarna att producera det kvinnliga kdnshormonet
ostrogen, som hjalper till att bibehalla kvinnans skelett friskt. Till foljd av detta minskar benmassan
och skelettet blir forsvagat. Ju tidigare enkvinna nar klimakteriet desto stérre &r risken for osteoporos.

| ett tidigt stadium ger osteoporos oftast inga symtom. Om det lamnas utan behandling kan resultatet
emellertid bli benbrott. Aven om benbrott i allménhet gér ont kan brott pd ryggkotorna forbli
obemérkta tills de orsakar langdminskning. Benbrott kan intraffa under normal vardagsaktivitet som
vid Iyft eller efter en mindre skada som oftast inte skulle bryta ett friskt ben. Benbrott uppstar oftast i
hoft, ryggrad eller handled och kan férutom smérta leda till avsevarda problem som kutryggighet och
forsamrad roreselformaga.

Hur kan osteoporos behandlas?



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

Forutom behandling med Alendronat Sandoz sa kan din lédkare foresla att du gor forandringar i din
livsstil som hjalper ditt tillstdnd, sasom:

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

Motion
Liksom musklerna sa behdver benmassan motion for att forbli stark och frisk. Fraga din ldkare 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 kosttilligg (sarskilt kalk och
vitamin D).

2. Vad du behover vetainnan du tar Alendronat Sandoz

Ta inte Alendronat Sandoz

e omdu arallergisk mot alendronsyra eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

e omdu har vissa sjukdomar i matstrupen sdsom trang passage eller svarigheter att svalja

e omdu inte kan sta eller sitta upp under minst 30 minuter

e omdin lakare har talat om for dig att du har lag kalciumniva i blodet.

Om du tror att ndgot av detta galler dig ska du inte ta tabletterna. Tala forst med din ldkare och folj de
rad som ges.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Alendronat Sandoz

e om du har nagra sjukdomar i njurarna

e omdu har nagra problem att svélja eller med matsméltningen

e omdu har lag kalciumniva i blodet

e omdin 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 tandkéttsbesvér, en planerad tandutdragning, dalig tandhalsa eller inte far regelbunden
tandvard

om du har cancer

om du far cytostatikabehandling eller stralbehandling

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

om du tar kortikosteroider (t.ex. prednisolon eller dexametason)

om du &r eller har varit rokare (da detta kan oka risken for tandbesvar).

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

Irritation, inflammation eller sar i matstrupen, ofta med symtom som bréstsmarta, halsbranna eller
svarigheter eller smarta i samband med svaljning kan uppkomma, sarskilt om patienten inte dricker ett
stort glas vatten tillsammans med Alendronat Sandoz tabletten och/eller om hon ligger ner inom 30
minuter efter att ha tagit Alendronat Sandoz. Dessa biverkningar kan férvéarras om patienten fortsétter
attta Alendronat Sandoz efter att dessa symtom har utvecklats.



Barn och ungdomar
Alendronat Sandoz ska inte ges till barn och ungdomar.

Andra lake medel och Alendronat Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det ar troligt att kalciumtilligg, antacida och vissa ldkemedel som tas via munnen kommer att paverka
absorptionen av Alendronat Sandoz om de tas samtidigt. Darfor &r det viktigt att du foljer de rad som
ges i avsnitt 3 ’Hur du anvander Alendronat Sandoz”.

Vissa lakemedel mot reumatism eller langvarig smarta, som kallas NSAID (t.ex. acetylsalicylsyra eller
ibuprofen), kan orsaka matsméltningsproblem. Dé&rfor bor forsiktighet iakttas nar Alendronat Sandoz
administreras samtidigt med dessa lakemedel.

Alendronat Sandoz med mat och dryck

Det ar troligt att mat och dryck (inklusive mineralvatten) gor Alendronat Sandoz mindre effektivt om
det intas samtidigt. Darfor ar det viktigt att du foljer de rad som ges i avsnitt 3 ”Hur du anvander
Alendronat Sandoz”.

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

Du ska inte ta Alendronat Sandoz om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alendronat Sandoz kan paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner. Patienter som
tar Alendronat Sandoz kan fa biverkningar sasom yrsel, svar sméarta i muskler, leder och skelett samt
ogonsmarta eller inflammation. 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).

Alendronat Sandoz innehalle r natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Alendronat Sandoz

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Taen 70 mg filmdragerad tablett en gang i veckan.
Folj dessa instruktioner noga for att vara séker pa att du far ut bast effekt av Alendronat Sandoz:

1)  Valj den veckodag som passar dig bast. Ta en Alendronat Sandoz 70 mg filmdragerad tablett
varje vecka pa den valda veckodagen.

Det ar mycket viktigt att félja instruktionerna i 2), 3),4) och 5) for att se till att Alendronat Sandoz
nar magsacken snabbt och att hjalpatill att minska risken for irritation i matstrupen (esofagus —
roret somfdrenar munnen med magsacken).

2)  Nardu har stigit upp pa morgonen och innan du tar nagot att ata, dricka eller ndgon annan
medicin, ska du svélja din Alendronat Sandoz tablett, endast tillsammans med ett stort glas
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vatten (inte mineralvatten) (minst 200 ml).

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

- Svélj inte tabletten med juice eller mjolk.

3)  Tugga inte tabletten och It den inte smélta i munnen.

4)  Ligg inte ner —var helt uppratt (sittande, stdende eller gdende) under minst 30 minuter efter att
du har svalt tabletten. Ligg inte ner forran efter att du har atit den forsta maltiden for dagen.

5)  Tainte Alendronat Sandoz vid sdnggaendet eller innan du stigit upp pa morgonen.

6)  Om du far svarigheter att svalja eller sméarta nér du svéljer, bréstsmarta eller halsbranna eller
forvarrad halsbranna ska du sluta ta Alendronat Sandoz och kontakta lakare.

7) Efter att du har svalt Alendronat Sandoz ska du vanta minst 30 minuter innan du ater, dricker
eller tar ndgon annan medicin for dagen, daribland antacida, kalciumtillagg och vitaminer.
Alendronat Sandoz &r endast effektivt om det tas nar din magséack ar tom.

Omdu har tagit for stor méangd av Alendronat Sandoz
Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel av misstag ska du dricka ett stort glas mjolk och genast
kontakta lakare. Forsok inte framkalla krakning och ligg inte ner.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Alendronat Sandoz

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

Om du slutar att ta Alendronat Sandoz

Det ar viktigt att du anvander Alendronat Sandoz sa lange som din lédkare ordinerat likemediet.
Eftersom det inte ar ként hur lange du ska ta Alendronat Sandoz, maste du diskutera behovet av
behandling med din lakare regelbundet for att avgéra om Alendronat Sandoz fortfarande ar rétt
produkt for dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

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

Ta genast kontakt med ldkaren om du upplever nagon av foljande biverkningar. De kan vara
allvarliga och du kan behdva akut lakarvard:

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

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

o halsbréanna, svarigheter att svalja, sméarta nar man svaljer, sar i matstrupen, vilket kan ge
brostsmarta, halsbranna eller svarighet/smarta nar man svaljer.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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allergiska reaktioner sdsom nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg, vilket
kan orsaka svaljnings- och andningssvarigheter.

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

smarta i munnen och/eller i kdken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller tyngdkénsla i
kéken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kdken vanligtvis forenade med
fordréjd lakning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din lakare eller tandlékare
om du upplever sadana symtom.

ovanliga larbensbrott sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet. Kontakta din
likare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan
vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare):

Tala med ldkare om du har 6ronsmérta, flytning fran érat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i Orat.

Ovriga bive rkningar som kan fore komma:

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

huvudvark

yrsel

svindel

buksmérta

obehagskansla i magen eller rapning efter maltid
forstoppning

mattnadskansla eller uppblasthet
diarré

vaderspanning

svullna leder

haravfall

klada

trotthet

svullna h&nder eller ben

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

illamaende

krakning

irritation eller inflammation i matstrupen

svart eller tjaraliknande avforing

utslag

hudrodnad

overgaende influensaliknande symtom som muskelvark, allmén sjukdomskansla och ibland
feber, oftast i borjan av behandlingen

smakstorningar

dimsyn, smarta i dgonen eller rdéda 6gon

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

fortrangning i matstrupen

sar i munnen om man har tuggat eller sugit pa tabletterna

sar i magsack eller tolvfingertarm (ibland svart eller med blodning)

utslag som forvérras i solljus

symtom pa laga kalciumhalter i blodet inklusive muskelkramper eller spasmer och/eller
stickande kansla i fingrarna eller runt munnen
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Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

00034 FIMEA

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blister efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sarskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Alendronat Sandoz innehaller
Den aktiva substansen dr alendronsyra.
En filmdragerad tablett innehaller 70 mg alendronsyra (som natriumtrihydrat).

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

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

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
Eltleel:Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

eLI:,\eI:S.A., ul. Domanievska 50 C, 02-672 Warsawa, Polen

glallell:tas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
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Dennabipacksedel &ndrades senast
10.04.2019
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