Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Clastec
150 mg kalvopaillysteiset tabletit
ibandronihappo

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Clastec on ja mihin sita kaytetaan

Mitéd sinun on tiedettava ennen kuin otat Clastecia
Miten Clastecia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clastecin sailyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mita Clastec on ja mihin sita kdytetaan

Clastec kuuluu l1adkeaineryhmaan nimeltadan bisfosfonaatit ja sen vaikuttava aine on ibandronihappo.
Clastec voi estaa luukatoa estamalla luun hajoamisen ja lisdamalla luumassaa useimmilla Clastecia
kayttavilla naisilla, vaikka he itse eivat voi nahda tai tuntea eroa. Clastec voi vahentaa luumurtumia.
Tutkimuksissa on todettu selkdnikamamurtumien vahenevan mutta ei lonkkamurtumien.

Clastecia on maaratty sinulle vaihdevuosien jidlkeiseen osteoporoosin hoitoon, koska sinulla on
suurentunut murtumariski. Osteoporoosilla tarkoitetaan luiden ohenemista ja haurastumista, joka on
yleista naisilla vaihdevuosien jalkeen. Vaihdevuosien aikana naisen munasarijat lopettavat
naissukupuolihormonin, estrogeenin, tuotannon. Tama hormoni auttaa pitdmaan luuston kunnossa.

Mitd aikaisemmin vaihdevuodet alkavat naisella, sitd suurempi on murtumien riski osteoporoosissa.
Muihin murtumien vaaraa lisdaviin tekijoihin kuuluvat seuraavat:

- riittdmaton kalsiumin ja D-vitamiinin saanti ravinnosta

- tupakointi tai liiallinen alkoholin kayttd

- riittdmaton kavely tai muu omaa painoa kannattava liikunta

- perinndllinen taipumus osteoporoosiin

Terveelliset elamantavat maksimoivat hoidostasi saatavan hyédyn. Naihin kuuluvat monipuolinen
ruokavalio, joka sisaltaa riittavasti kalsiumia ja D-vitamiinia, kdvely tai muu painoa kannattava
liikunta, tupakoimattomuus ja liiallisen alkoholin kaytdon valttaminen.

Ibandronihappoa, jota Clastec sisaltaa, voidaan joskus kayttda myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettiava ennen kuin otat Clastecia

Ali ota Clastecia

jos olet allerginen ibandronihapolle tai taman laakkeen jollekin muulle aineelle. (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on tietynlaisia ruokatorven sairauksia kuten ahtauma tai nielemisvaikeus.

- jos et voi seista tai istua pystyasennossa vahintaan yhta tuntia (60 minuuttia).

- jos sinulla on tai on ollut alhainen veren kalsiumpitoisuus. Ota yhteys |laakariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Ibandronihappoa osteoporoosin hoitoon saavilla potilailla on raportoitu valmisteen markkinaoille tulon
jalkeen hyvin harvoin haittavaikutuksena leukaluun osteonekroosia (leukaluuvaurioita). Leukaluun
osteonekroosi voi iimaantua myds hoidon lopettamisen jalkeen.

On tarkeaa pyrkia estamaan leukaluun osteonekroosin kehittyminen, koska se on kivulias sairaus, jonka
hoitaminen voi olla vaikeaa. Jotta leukaluun osteonekroosin kehittymisen riskia voidaan vahentaa, sinun
on noudatettava joitakin varotoimenpiteita.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle (terveydenhuollon ammattilaiselle) ennen kuin saat hoitoa, jos:

- sinulla on jokin suu- tai hammasongelma, kuten huono hampaiden kunto, iensairaus tai jos sinulle
suunnitellaan hampaanpoistoa

- et kdy saanndllisesti hammashoidossa tai et ole pitkdan aikaan kaynyt hammastarkastuksessa

- tupakoit (silla se saattaa lisatd hammassairauksien riskia)

- olet aiemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (kaytetdan luustosairauksien hoitoon tai estohoitoon)

- kaytat kortikosteroideiksi kutsuttuja laakkeita (esim. prednisolonia tai deksametasonia)

- sairastat syopaa.

Laakarisi saattaa kehottaa sinua kadymaan hammastarkastuksessa ennen Clastec-hoidon aloittamista.

Hoidon aikana sinun on huolehdittava hyvasta suuhygieniasta (mukaan lukien hampaiden saanndllinen
harjaus) ja kaytava saannollisesti hammastarkastuksissa. Jos sinulla on hammasproteesi, varmista,
etta seistuu hyvin. Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet menossa hammasleikkaukseen (esim.
hampaanpoistoon), kerro sinua hoitavalle 1aakarille hammashoidosta ja kerro hammaslaakarille, etta
saat Clastec-hoitoa.

Jos sinulle iimaantuu suu- tai hammasongelmia, esim. hampaan irtoamista, kipua tai turpoamista,
eritevuotoa tai hitaasti parantuvia haavaumia, ota heti yhteytta 1aakariin ja hammaslaakariin, silla nama
voivat olla leukaluun osteonekroosin oireita.

Joidenkin henkildiden tulee olla erityisen huolellisia Clastecin kaytdssa. Keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clastecia.

- jos sinulla on hairi6ita kivennaisaineiden aineenvaihdunnassa (kuten D-vitamiinin puutos).
- jOos munuaisesi eivat toimi normaalisti.

- jos sinulla on nielemis- tai ruoansulatusongelmia.

Sinulle voi tulla ruokatorven arsytysta, tulehdusta tai haavaumia, jotka iimenevat usein voimakkaana
rintakipuna, voimakkaana kipuna ruoan ja/tai juoman nielemisen jalkeen, voimakkaana pahoinvointina
tai oksenteluna, etenkin jos et juo lasillista vetta ja/tai jos menet makuulle tunnin sisalla Clastecin
ottamisesta. Jos sinulle tulee naita oireita, lopeta Clastecin kaytto ja ota heti yhteys laakariin (ks. kohta
3).

Lapset ja nuoret
Clastecia ei pida antaa lapsille tai alle 18-vuctiaille nuorille.



Muut ladkevalmisteet ja Clastec

Kerro ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat

kayttaa muita ladkkeitd. Tama on erityisen tarkeaa jos kaytat:

- lisaravinteita, jotka sisaltavat kalsiumia, magnesiumia, rautaa tai alumiinia. Ne voivat
vaikuttaa Clastec-valmisteen tehoon.

- asetyylisalisyylihappoa ja muita tulehduskipulaikkeita (eli NSAID-valmisteita) (mm.
ibuprofeeni, natriumdiklofenaakki ja naprokseeni). Ne saattavat arsyttaa ruoansulatuskanavaa.
Clastec saattaa myos vaikuttaa samalla tavalla. Taman vuoksi ole erityisen varovainen kayttaessasi
sarkyladkkeita tai tulehduskipulaakkeita samanaikaisesti Clastecin kanssa.

Kun olet ottanut Clastec-tablettin, odota vield vahintaan 1 tunti ennen kuin otat paivan muut
laakkeet, myos ruoansulatusvaivoihin kaytettavia ladkkeita, kalsiumvalmisteita ja vitamiineja.

Clastec ruuan ja juoman kanssa

Al3 kiyta Clasteciaruuan kanssa. Clatecin teho heikkenee, jos se otetaan samanaikaisesti ruoan
kanssa. Voit juoda juomavetta mutta et muita juomia

Odota Clastec-valmisteen ottamisen jalkeen 1 tunti ennen kuin syét tai juot. (ks. kohta 3. Miten Clastecia
otetaan).

Raskaus ja imetys

Clastec on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille eivatkd naiset, jotka voivat viela tulla
raskaaksi, saa kayttaa sita.

Al kayta Clastecia, jos olet raskaana tai imetat.

Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttda.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit ajaa ja kayttaa koneita. On todennakdista, ettd Clastec-valmisteella ei ole vaikutusta tai silld on vain
vahainen vaikutus kykyysi ajaa tai kayttaa koneita.

Clastec sisaltaa laktoosia ja natriumia

Jos laakari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman laakevalmisteen ottamista.

Tama laakevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”.

3. Miten Clastecia otetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1aakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos on yksi tabletti kuukaudessa.

Kuukausittaisen tabletin ottaminen

On tarkeaa noudattaa naita ohjeita huolellisesti. Niiden tarkoituksena on varmistaa, etta Clastec-tabletti

paasee mahaan nopeasti, jolloin tabletti todennakdisesti aiheuttaa vahemman arsytysta.

- ota yksi Clastec 150 mg:n tabletti kuukaudessa.

- valitse yksi paiva kuukaudesta, joka on helppo muistaa. Voit valita Clastec-tabletin
ottamispaivaksi joko saman paivamaaran (esim. joka kuun 1. paiva) tai saman viikonpaivan (esim.
joka kuun 1. sunnuntai). Valitse itsellesi parhaiten sopiva paivamaara.

- ota Clastec-tabletti ainakin kuusi tuntia sen jalkeen, kun olet viimeksi syonyt tai juonut jotain,
lukuun ottamatta juomavetta.



- ota Clastec-tabletti:
- heti aamulla noustuasi vuoteesta ja
- ennen kuin syot tai juot mitaan (tyhjaan mahaan)

- niele tabletti tiyden lasillisen vetta kera (ainakin 180 ml).

- Ali ota tablettia runsaasti kalsiumia siséltavan veden, hedelmamehun tai mink&an muun juoman
kanssa. Vahamineraalista pullotettua vettd suositellaan kaytettavaksi, jos juomaveden
kalsiumpitoisuuden epaillaan olevan korkea (kova vesi).

- niele tabletti kokonaisena — ala pureskele tai murskaa sita alaka anna sen liueta suussasi.

- tabletin ottamista seuraavan tunnin (60 minuutin) aikana

- ala mene makuulle; jos et ole pystyasennossa (seiso tai istu), osa ladkkeesta saattaa
nousta takaisin ruokatorveen.

- ala syo mitaan.

- ala juo mitaan (paitsi tarvittaessa juomavetta).

- ala ota muita laakkeita

- tunnin kuluttua voit nauttia paivan ensimmaisen aterian ja juoman. Syotyasi voit menna
halutessasi makuulle ja ottaa muun tarvitsemasi laakityksen.

Clastecin kayton jatkaminen
On tarkeaa ottaa Clastecia joka kuukausi niin kauan kuin l1adkarisi maaraa. Kun olet kayttanyt Clastec
-valmistetta 5 vuoden ajan, tarkista laakarilta, onko Clastec-hoitoa tarpeen jatkaa.

Jos kaytidt enemman Clastecia kuin sinun pitaisi
Jos olet vahingossa ottanut enemman kuin yhden tabletin, juo taysi lasillinen maitoa ja ota heti
yhteytta laakariin. Voit myos kysya neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (puh. 09 471 977).

Ala koeta oksentaa, dldkd mene makuulle —tdma voi arsyttaa ruokatorvea.

Jos unohdat ottaa Clastecia
Jos unohdat ottaa tabletin valitsemanasi aamuna, dla ota tablettia myohemmin paivalla vaan katso
kalenteristasi milloin seuraava annos on suunniteltu otettavaksi:

Jos unohdat ottaa tabletin sovittuna aamuna ja jos seuraava annos on 1-7 paivan kuluessa...
Ald koskaan ota kahta tablettia saman viikon aikana. Odota suunniteltuun paivaan ennen kuin otat
tabletin ja ota se normaalisti. Sen jalkeen jatka tabletin ottamista kerran kuukaudessa kalenteriisi
merkityn aikataulun mukaisesti.

Jos unohdat ottaa tabletin sovittunaaamuna ja jos seuraava annos on yli 7 paivan kuluttua...
Otatabletti seuraavana aamuna. Sen jalkeen jatka tabletin ottamista kerran kuukaudessa kalenteriisi
merkityn aikataulun mukaisesti.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Ota yhteys sairaanhoitajaan tai ladkariin heti, jos havaitset jonkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista, silla voit tarvita kiireellista hoitoa:

Melko harvinainen (enintaan 1 henkildlla 100:sta)

- voimakas rintakipu, voimakas kipu ruuan tai juoman nielemisen jalkeen, pahoinvointia tai
oksentelua

- nielemisvaikeus. Sinulla voi olla vaikea ruokatorven tulehdus, mahdollisesti haavoja tai
ruokatorven kuroumia

Harvinainen (enintaan 1 henkildlld 1.000:sta)

- kutina, kasvojen, huulien, kielen ja nielun turvotus, johon liittyy hengitysvaikeutta

- jatkuvaa silmakipua ja -tulehdusta

- uutta kipua, heikkoutta tai muutoin epdmukavaa oloa reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi.
Tallaiset oireet saattavat olla varhaisia merkkeja mahdollisesta epatyypillisesta reisiluun
murtumasta.

Hyvin harvinainen (enintdan 1 henkildlld 10.000:sta)

- kipua tai arkuutta suussa tai leukaluussa. Oireet saattavat olla varhaisia merkkeja vaikeasta
leukaluun sairaudesta (leukaluun osteonekroosi eli kuollut luukudos).

- Kerro 1aakarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat
olla korvan luuvaurion oireita.

- vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio.

- vaikea-asteiset ihoreaktiot

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset (enintdan 1 henkildlla 10:sta)

- paansarky

- narastys, kipua nieltdessa, mahakipu (voi johtua mahatulehduksesta), ruoansulatusvaivat,
pahoinvointi, ripuli (I16ysa uloste)

- lihaskouristukset, jaykkyytta nivelissa ja raajoissa

- flunssan kaltaiset oireet mukaan lukien kuume, vapina, vilunvaristykset, epdmukava tunne,
luukipu, kipeat lihakset ja nivelet. Keskustele hoitajan tai Idakarin kanssa, jos oireet tulevat hankaliksi
tai jos ne kestavat useampien paivien ajan.

- ihottuma

Melko harvinaiset (enintdan 1 henkilolla 100:sta)

- heitehuimaus

- ilmavaivat (suolistokaasujen kehittyminen, turvotuksen tunne)

- selkakipu

- vasymyksen ja uupumuksen tunne

- astmakohtaukset.

- alhaisen veren kalsiumpitoisuuden (hypokalsemia) oireet, mukaan lukien lihaskrampit tai -
kouristukset ja/tai pistely sormissa tai suun ymparilla.

Harvinaiset (enintdan 1henkilolla 1.000:sta)
- pohjukaissuolen (suolen alkuosa) tulehduksen aiheuttama vatsakipu
- nokkosihottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds



sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Clastecin sailyttamimem

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata 1asketta lapipainolevyssa ja kotelossa olevan viimeisen kayttdpaivan (EXP) jalkeen.
Ensimmaiset kaksi numeroa kertovat kuukauden ja viimeiset neljd numeroa vuoden. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeita ei tule heittaa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Clastec sisaltaa

Vaikuttava aine on ibandronihappo. Yksi tabletti sisaltda 150 mg ibandronihappoa
(natriummonohydraattina).

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kolloidinen
piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti.

Tabletin paallyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, titaanidioksidi (E171)

Clastecin kuvaus ja pakkauskoot
Clastec-tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pitkdinomaisia tabletteja, joissa merkinta "I9BE”
toisella puolella ja "150” toisella.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin. Pakkauskoot: 1, 3, 7, 10 ja 14 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja:

Synthon Hispania, S.L.
C/Castello, 1

Poligono Las Salinas


http://www.fimea.fi/

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
19.09.2022



Bipacksedel: Information till anvandaren

Clastec
150 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta ldkemedel. 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 Iakare 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Clastec ar och vad det anvands for

2 Vad du behéver veta innan du tar Clastec

3. Hur du tar Clastec

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Clastec ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6évriga upplysningar

1. Vad Clastec ar och vad det anvands for

Clastec tillhor en klass av preparat som kallas bisfosfonater. Det innehaller ibandronatsyra som aktiv
substans. Clastec kan upphava nedbrytningen av benvavnad genom att stoppa ytterligare férlust av
benvavnad och 6ka benmassan hos de flesta kvinnor som tar Clastec, aven om de inte ser eller kanner
nagon skillnad. Clastec kan hjalpa till att minska risken for benbrott (frakturer). Denna minskning av
frakturer har visats for kotfrakturer men inte for héftfrakturer.

Clastec har forskrivits till dig for att behandla postmenopausal osteoporos (benskorhet)
eftersomdu har en forhojd risk for frakturer. Osteoporos innebar en fértunning och férsvagning av
skelettet, vilket ar vanligt hos kvinnor efter menopausen. Efter menopausen slutar en kvinnas
aggstockar att producera kvinnligt kbnshormon, dstrogen, som medverkar till att halla skelettet friskt.

Ju tidigare en kvinna nar menopausen, desto storre ar risken for henne att fa frakturer vid osteoporos.
Andra faktorer som kan ge en 6kad risk for frakturer inkluderar foljande:

- gj tillrackligt med kalcium och D-vitamin i kosten

- rokning eller intag av fér mycket alkohol

- gj tillrackligt med promenader eller annan motion dar skelettet belastas

- en sjukdomshistoria av familjar osteoporos

Ett halsosamt levnadssatt kommer aven att hjalpa dig uppna det basta resultatet av behandlingen.
Detta innebar att halla en balanserad diet rik pa kalcium och D-vitamin, att ta promenader eller att utféra
annan motion dar skelettet belastas, att inte roka och att inte dricka for mycket alkohol.

Ibandronatsyra som finns i Clastec kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover vetainnan du tar Clastec

Tainte Clastec

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

- om du har vissa problem med matstrupen sasom fortrangningar eller svaljsvarigheter.

- om du inte kan sta eller sitta uppratt i atminstone en timme (60 minuter) i taget.

- om du har, eller tidigare har haft en lag kalciumhalt i blodet. Radgér med din lakare.

Varningar och forsiktighet

En biverkning som kallas osteonekros i kaken (ONJ) (forstérelse av benvavnaden i kaken) har
rapporterats i mycket sallsynta fall efter marknadsgodkannandet hos patienter som far ibandronatsyra
for osteoporos. ONJ kan ocksa intraffa efter avslutad behandling.

Det ar viktigt att forsoka forebygga att ONJ utvecklas da det ar ett smartsamt tillstand som kan vara svart
att behandla. For att minska risken for att osteonekros utvecklas i kdken sa finns det vissa
forsiktighetsatgarder som du bor vidta.

Innan du far behandling, tala om for lakare/sjukskoterska (sjukvardspersonal) om:

- du har nagra problem med din mun eller tdnder sasom dalig tandhalsa, tandkottsproblem eller en
planerad tandutdragning

- du inte far regelbunden tandvard eller inte har genomgatt en tandundersokning pa lange

- du ar rékare (eftersom det kan 6ka risken fér tandproblem)

- du tidigare har behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller férebygga
bensjukdomar)

- du tar lakemedel som kallas kortikosteroider (sdsom prednisolon eller dexametason)

- du har cancer

Din lakare kan be dig genomga en tandundersokning innan behandlingen med Clastec bdrjas.

Medan du behandlas ska du uppréatthalla en god munhygien (inklusive ordinarie tandborstning) och ga
pa regelbundna tandkontroller. Om du har tandprotes bor du se till att dessa passar ordentligt. Om du far
tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi (t.ex. dra ut en tand), infomera din Idkare om din
tandbehandling och tala om for din tandlékare att du behandlas med Clastec.

Kontakta din lakare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tander
sasom losa tander, smarta eller svulinad eller sar som inte laker eller vatskar eftersom detta kan vara
tecken pa osteonekros i kaken.

En del personer bor iaktta sarskild forsiktighet da de behandas med Clastec. Tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Clastec:

- om du har nagra rubbningar i &mnesomsattningen av mineraler (som brist pa D-vitamin).

- om dina njurar inte fungerar helt normailt.

- om du har svart att svélja eller har matsmaltningsproblem.

Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen kan intraffa, ofta med symtom som svar smartai
brostet, svar smarta efter att du svalt mat och/eller vatska, svart illamaende eller krakningar, sarskilt om
du inte dricker ett fullt glas vanligt vatten och/eller om du ligger ner inom en timme efter att du tagit
Clastec. Om du far dessa symtom ska du sluta ta Clastec och omedelbart kontakta Iakare (se avsnitt 3).

Barn och ungdomar
Ge inte Clastec till barn eller ungdomar under 18 ar.



Andra lakemedel och Clastec

Tala om for |akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du anvander:

- kosttillskott som innehaller kalcium, magnesium, jarn eller aluminium eftersom de majligen kan
paverka effekten av Clastec.

- acetylsalicylsyra och andra icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID-preparat) (t.ex.
ibuprofen, diklofenak och naproxen). De kan irritera magsacken och tarmen. Clastec kan ocksa goéra
det, sa var sarskilt forsiktig om du tar smértlindrande eller antiinflammatoriska preparat
samtidigt som du tar Clastec.

Efter att du har svalt din Clastec-tablett, vantai 1 timme innan du tar dagens andra mediciner,
inklusive tabletter mot magbesvar (dyspepsi), kalciumtillskott och vitaminer.

Clastec med mat och dryck
Tainte Clastec samtidigt med mat. Clastec ar mindre effektivt vid samtidigt intag av mat.

Du kan dricka vanligt vatten men inga andra drycker
Efter att du tagit Clastec, vanta 1 timme innan du intar dagens forsta mat eller dricker nagot ytterligare
(se avsnitt 3. Hur du tar Clastec)

Graviditet och amning

Clastec ar enbart till for kvinnor efter menopausen och far inte tas av kvinnor som fortfarande kan fa
barn.

Ta inte Clastec om du ar gravid eller ammar.

Radfraga lakare eller apotek innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du kan kdéra och anvanda maskiner eftersom det kan forvantas att Clastec inte har nagon eller har
forsumbar effekt pa din férmaga att kéra och anvanda maskiner.

Clastec innehaller laktos och natrium

Om din lakare talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Clastec

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

Vanlig dos av Clastec ar en tablett en gang i manaden.

Intag av din manadstablett

Det ar viktigt att du noggrant foljer dessa instruktioner. De ar gjorda for att underlatta sa att

Clastec-tabletten snabbt nar magen, sa att risken for irritation i matstrupen minskar.

- ta en tablett Clastec 150 mg en gang i manaden.

- valj en dag i manaden som ar latt att komma ihdg. Du kan antingen valja samma datum (sasom
den 1:a varje manad) eller samma dag (sasom den férsta sondagen varje manad) da du ska ta din
Clastec-tablett. Valj det datum som bast passar dina rutiner.

- ta din Clastec-tablett minst 6 timmar efter att du senast tog nagot att ata eller dricka
férutom vanligt vatten.

- ta din Clastec-tablett:



- efter att du stigit upp for dagen och
- innan du tar nagot att ata eller dricka (pa fastande mage)

- svalj tabletten med ett fullt glas vanligt vatten (pa minst 180 ml).

- ta inte tabletten med vatten med hog kalciumkoncentration, fruktjuice eller nagon annan dryck.
Om det finns misstanke om eventuella hoga kalciumhalter i kranvattnet (hart vatten),
rekommenderas att buteljerat vatten med lagt mineralinnehall anvands.

- svalj tabletten hel — tugga eller krossa den inte och lat den inte upplésas i munnen.

- inom den foljande timmen (60 minuter) efter att du tagit tabletten
- ligg inte ner; om du inte forblir i uppratt lage (star eller sitter upp) kan en del av

medicinen lacka tillbaka till matstrupen.

- atingenting

- drick ingenting (férutom vanligt vatten vid behov)

- ta inga andra mediciner

- efter att du har vantat en timme kan du inta dagens forsta mat och dryck. Nar du val har atit
gar det bra att ligga ner om du dnskar, samt att ta andra mediciner som du eventuellt
behover.

Fortsatt ta Clastec
Det ar viktigt att du fortsatter ta Clastec varje manad, salange som din lakare har foreskrivit. Efter 5 ars
anvandning av Clastec, radgér med din lakare om du ska fortsatta ta Clastec.

Om du har tagit for stor mangd av Clastec
Om du av misstag har tagit mer an en tablett, drick ett fullt glas mjolk och kontakta omedelbart
lakare. Du kan aven radfraga Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977).

Framkalla inte krdkning och ligg inte ner — det kan leda till att Clastec irriterar matstrupen.

Om du har glomt att ta Clastec
Om du har glémt att ta din tablett, ta inte en tablett den dagen da du kommer ihag. Titta istallet i din
almanacka och ta reda pa nar din nasta schemalagda dos ska tas.

Om du har glomt att ta Clastec pa din schemalagda dag och det endast ar 1 till 7 dagar kvar till
nasta schemalagda dos...

Ta aldrig tva tabletter Clastec inom samma vecka. Vanta tills det ar dags for nasta schemalagda dos
och ta den i vanlig ordning; fortsatt sedan ta en tablett en gdng i manaden pa de schemalagda dagarna
du har markerat i din almanacka.

Om du har glomt att ta Clastec pa din schemalagda dag och det dr mer @n 7 dagar kvar till nasta

schemalagda dos...
Ta en tablett pa morgonen dagen efter att du kommer ihag den missade dosen; fortsatt sedan att ta en



tablett en gang i manaden pa de schemalagda dagarna som du har markerat i din almanacka.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala genast med en sjukskoterska eller ldkare om du mérker nagra av féljande
allvarliga biverkningar — du kan behéva vard omedelbart:

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

- svar smarta i brostet, svar smarta efter att ha svalt mat eller dryck, kraftigt illamaende eller
krakningar

- svarigheter att svalja. Du kan ha en allvarlig inflammation i matstrupen, eventuellt med sar eller
fortrangning i matstrupen

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 1.000)
- klada, svullnad i ansiktet, pa lappar, pa tungan och i halsen, med svarigheter att andas
- ihdllande 6gonsmarta och inflammation

- ny smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske. Du kan ha tidiga tecken pa en ovanlig fraktur
pa larbenet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 10.000)

- smarta eller dmhet i munnen eller kdken. Du kan ha tidiga tecken pa allvarliga problem med kaken
(nekros (dod benvavnad) i kakbenet).

- Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran orat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i 6rat.

- allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande.

- allvarliga hudreaktioner

Eventuella 6vriga biverkningar

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

- huvudvark

- halsbranna, svarigheter att svélja, magsmarta (kan orsakas av en inflammation i magen),
matsmaltningsbesvar (dyspepsi), ilamaende, diarré (I6s mage)

- muskelkramper, stelheti leder och armar och ben

- influensaliknande symtom inkluderande feber, skakningar, frossa, obehagskansila,
skelettsmarta och varkande muskler och leder. Tala med en sjukskoterska eller lakare om nagra
biverkningar blir besvarande eller varar i mer an ett par dagar.

- eksem

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till1 anvandare av 100)

- yrsel

- gasbildning (vaderspanningar, uppkordhet)

- ryggsmarta

- kanna trétthet och utmattning

- astmaattacker

- symtom pa laga kalciumnivaer i blodet (hypokalcemi) inklusive muskelkramper eller spasmer
och/eller stickningar i fingrarna eller runt munnen.



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvandare av 1.000)
- inflammation i tolvfingertarmen (férsta delen av tarmen) som ger magsmartor
- nasselfeber

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Clastec ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa genomtrycksforpackningen och pa kartongen efter (EXP).
De forsta tva siffrorna star for manad och de sista fyra siffrorna for ar. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedlet kraver inga speciella férvaringsanvisningar.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ibandronatsyra. En tablett innehaller 150 mg ibandronatsyra (som
natriummonohydrat).

Ovriga innehallsdmnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, krospovidon, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
natriumstearylfumarat.

Tabletthdlje: polyvinylalkohol, makrogol 3350, talk, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clastec tabletter ar vita till benvita, avianga och markta med "I9BE” pa ena sidan och ”150” pa andra
sidan.

Tabletterna tillhandahalls i blisterférpackningar. Forpackningsstorlekar: 1, 3, 7, 10 och 14
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Avansor Pharma Oy


http://www.fimea.fi/

Teknikvagen 14
02150 Esbo

Tillverkare:

Synthon Hispania, S.L.
C/Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Spanien

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna
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