Pakkausseloste:Tietoa kayttajalle

Clastec 50 mg kalvopaallysteiset tabletit
ibandronihappo

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

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny 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 kdanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Clastec on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Clastecia
Miten Clastecia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Clastecin sailyttaminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

oubhwh~

1. Mita Clastec on ja mihin sita kdytetaan
Clastecin vaikuttava aine on ibandronihappo ja se kuuluu ladkeaineryhmaan bisfosfonaatit.

Sinulle maarataan Clastecia, jos olet aikuinen ja sinulla on luustoon levinnyt rintasyépa
("luustometastaaseja”).

- se auttaa estdmaan luunmurtumia.

- se auttaa estdmaan muita luustoon liittyvid ongelmia, jotka voivat vaatia leikkausta tai sddehoitoa.

Clastec vahentaa kalsiumin vapautumista luustosta. Se auttaa pysayttamaan luustosi heikentymisen.

2. Mita sinun on tiedettiava ennen kuin otat Clastecia

Al3 ota Clastecia:

- jos olet allerginen ibandronihapolle tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on ruokatorven sairauksia kuten ahtauma tai nielemisvaikeus

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

- jos sinulla on tai on ollut alhainen veren kalsiumpitoisuusarvo

Ala kayta lasketts, jos jokin edelld mainituista asioista koskee sinua. Jos olet epéavarma, kdanny
laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen ennen Clastecin kaytoa.

Varoitukset ja varotoimet:

Ibandronihappoa sy6paan liittyvien sairauksien hoitoon saavilla potilailla on raportoitu valmisteen
markkinoille tulon jalkeen hyvin harvinaisena haittavaikutuksena leukaluun osteonekroosia
(leukaluuvaurioita). Leukaluun osteonekroosi voi ilmaantua 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 laakarille tai sairaanhoitajalle (terveydenhuollon ammattilaiselle), jos:

- sinulla on jokin suu- tai hammasongelma, kuten huonossa kunnossa olevat hampaat, iensairaus tai
sinulle suunnitellaan hampaanpoistoa

- et kdy sdanndllisesti hammashoidossa tai et ole pitkdan aikaan ollut hammastarkastuksessa

- tupakoit (silla se saattaa lisatd hammasongelmien riskia)

- olet aiemmin saanut bisfosfonaattihoitoa (bisfosfonaatteja kaytetdan luusairauksien hoitoon ja
estohoitoon)

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

- sairastat syopaa.

Laakari saattaa kehottaa sinua kdymaan 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 se istuu kunnolla. Jos saat parhaillaan hammashoitoa tai olet
menossa hammasleikkaukseen (esim. hampaanpoistoon), kerro sinua hoitavalle |&8karille
hammashoidosta ja kerro hammaslaakarille, ettd saat Clastec-hoitoa.

Jos sinulle ilmaantuu 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.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Clastecia.

- jos olet allerginen muille bisfosfonaateille

- jos sinulla on nielemis- tai ruoansulatusongelmia

- jos sinulla on korkeat tai matalat D-vitamiinin tai muiden kivennaisaineiden pitoisuusarvot
- jos sinulla on munuaissairaus

Ruokatorvessa saattaa esiintya arsytysta, tulehdus tai haava, jonka oireita ovat usein voimakas kipu
rinnassa, voimakas kipu ruoan ja/tai juoman nielemisen jalkeen, voimakas pahoinvointi tai oksentelu.
Tallaista voi esiintya etenkin, jos et juo kokonaista lasillista vetta ja/tai jos kayt makuulle tunnin
kuluessa Clastec-tabletin ottamisesta. Jos sinulle kehittyy tallaisia oireita, lopeta Clastec-valmisteen
ottaminen ja kdanny heti Iadkarin puoleen (ks. kohdat 3 ja 4).

Lapset ja nuoret
Clastecia ei saa antaa lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut laakevalmisteet ja Clastec

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita. Clastec voi vaikuttaa joidenkin Iddkkeiden vaikutustapaan. Myos jotkut
Iaakkeet voivat vaikuttaa Clastecin vaikutustapaan.

Erityisesti kerro ladkarille tai apteekkihenkildokunnalle, jos kaytat jotain seuraavista laakkeista:
- kalsiumia, magnesiumia, rautaa tai alumiinia sisaltavia lisaravinteita
- asetyylisalisyylihappoa ja ei-steroidisia tulehduskipuldakkeitd "NSAID” esim. ibuprofeeni tai
naprokseeni. Tulehduskipulddkkeet ja Clastec voivat molemmat arsyttdd mahalaukkua ja suolistoa.
- aminoglykosideihin kuuluvaa antibiootti-injektiota esim. gentamysiinia. Seka aminoglykosidit
etta Clastec voivat molemmat laskea veren kalsiumpitoisuutta.



Mahahapon eritysta vahentavat ladkkeet, kuten simetidiini ja ranitidiini, voivat hieman lisata
Clastecin vaikutuksia.

Clastec ruuan ja juoman kanssa
Ala ota Clastec-valmistetta ruuan tai muun juoman kuin veden kanssa. Clastec-valmisteen teho
heikkenee, jos se otetaan samanaikaisesti ruoan tai muun juoman kanssa (ks. kohta 3).

Ota Clastec-valmiste vahintaan 6 tuntia ruokailun, juomisen tai muiden ldakkeiden tai lisaravinteiden
(esim. kalsiumia (maito), alumiinia, magnesiumia ja rautaa sisaltavat valmisteet) ottamisen jalkeen..
Vetta voit juoda milloin tahansa. Otettuasi tabletin, odota viela vahintaan 30 minuuttia. Sen jalkeen voit
nauttia paivan ensimmaisen ruoan ja juoman seka ottaa laakkeita tai lisdravinteita (ks. kohta 3).

Raskaus ja imetys
Ala kayta Clastecia, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetat.
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman |dakkeen kayttda .

Ajaminen ja koneiden kaytto

Voit ajaa ja kayttaa koneita. Clastec-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silla on vain vahainen
vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Jos haluat ajaa, kayttaa koneita tai tydvalineita,
keskustele asiasta ensin |adkarin kanssa.

Clastec sisaltaa laktoosia ja natriumia
Jos laakari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1aakarisi kanssa ennen
taman laakevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton”

3. Miten Clastecia otetaan

Ota tata laaketta juuri siten kuin l1aakari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ota tablettisi vahintaan 6 tuntia ruokailun, juomisen tai muiden laakkeiden tai lisaravinteiden ottamisen
jalkeen. Vetta voit juoda milloin tahansa. Al4 ota tablettia runsaasti kalsiumia sisaltdvan veden kanssa.
Vahamineraalista pullotettua vetta suositellaan kaytettavaksi, jos juomaveden kalsiumpitoisuuden
epaillaan olevan korkea (kova vesi).

Clastecin kaytdn aikana la8kari saattaa ottaa sinusta sdanndllisesti verinaytteita. Talla varmistetaan,
ettd sinulle annetaan oikea maara laaketta.

Ladkkeen otto
On tarkeaa, etta otat Clastecia oikeaan aikaan ja oikealla tavalla. Clastec voi aiheuttaa ruokatorven
arsytysta, tulehdusta tai haavaumia.

Voit estaa naita oireita noudattamalla seuraavia ohjeita:

- ota tabletti heti herattyasi ennen paivan ensimmaista ruokaa, juomaa, 1&akkeita tai lisdravinteita

- nauti tabletin kanssa lasillinen (n. 2 dl) pelkkaa vetta. Ala nauti tabletin kanssa mitdan muuta
kuin juomavetta.

- niele tabletti kokonaisena. Al pureskele, imeskele tai murskaa tablettia. Ala anna tabletin
liueta suussa.

- kun olet ottanut tabletin, odota viela vahintaan 30 minuuttia. Sitten voit nauttia ensimmaisen



ruoan ja juoman seka ladkkeet ja lisaravinteet.
- ota tabletti pystyasennossa (istu selka suorana tai seiso) ja ole pystyasennossa viela tunnin ajan
(60 minuuttia). Muuten Iaake voi valua takaisin ruokatorveen.

Kuinka paljon laaketta otetaan

Clastecin tavallinen annostus on yksi tabletti joka paiva. Jos sinulla on munuaissairaus, 1a8kari

saattaa keskivaikeassa munuaissairaudessa pienentaa annostuksen yhteen tablettiin joka toinen paiva
tai vaikeassa munuaissairaudessa yhteen tablettiin viilkossa.

Jos otat enemman Clastecia kuin sinun pitaisi

Jos otat liilan monta tablettia, ota heti yhteys l1aakariin tai mene sairaalaan. Ennen 18ht6a juo lasillinen
maitoa.

Ala yritd oksentaa. Ald asetu makuulle . Voit myds kysya neuvoa Myrkytystietokeskuksesta (puh. 09
471 977).

Jos unohdat ottaa Clastecin

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jos otat tabletin joka paiva, jata
unohtamasi tabletti kokonaan valiin. Jatka seuraavana paivana ladkkeen ottamista tavanomaiseen
tapaan. Jos otat tabletin joka toinen paiva tai kerran viikossa, kysy neuvoa laakarilta tai
apteekkihenkilokunnalta.

Jos lopetat Clastecin kdayton
Jatka Clastecin kaytt6a niin kauan kuin laakari maaraa, koska laake auttaa ainoastaan, jos sita
otetaan jatkuvasti.

Jos sinulla on kysymyksia taman laakkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkildokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Kerro heti sairaanhoitajalle tai laakarille, jos havaitset yhdenkin seuraavista vakavista
haittavaikutuksista, silla voit tarvita kiireellista laakinnallista hoitoa.

Yleinen (voi esiintya enintdan 1 henkilolla 10:sta)
- pahoinvointi, narastys, nielemiskipu (ruokatorventulehdus)

Melko harvinainen (voi esiintya enintdan 1 henkilélla 100:sta)
- vaikea-asteinen mahakipu. Tama saattaa olla ohutsuolen alkuosan (pohjukaissuoli) vuotavan
haavan tai mahalaukun tulehduksen (gastriitin) oire.

Harvinainen (voi esiintya enintdan 1 henkildlla 1.000:sta)

- jatkuvaa silmakipua ja -tulehdusta

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

Hyvin harvinainen (voi esiintya enintdan 1 henkilélla 10.000:sta)

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

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

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



saattaa olla vakava, mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio.
- vaikea-asteiset ihoreaktiot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin)
- astmakohtaus

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintya enintdan 1 henkilolla10:sta)
- vatsakipu, ruoansulatushairié

- matala veren kalsiumpitoisuus

- heikkous

Melko harvinaiset (voi esiintya enintdan1 henkildlla 100:sta)

- rintakipu

- ihon kutina tai pistelyn tunne (parestesia)

- influenssan kaltaiset oireet, yleensa huonovointisuus tai kipu
- kuiva suu, makuhairio tai nielemisvaikeudet

- anemia (veren niukkuus)

- virtsa-aineen ja lisakilpirauhashormoniarvojen nousu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista laakarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Clastecin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1aaketta lapipainolevyssa ja kotelossa olevan viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Kaksi ensimmaista numeroa kertovat kuukauden ja viimeiset nelja numeroa vuoden.
Viimeinen kayttépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama laake ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Clastec sisaltaa

Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 56,25 mg:aa ibandronihapon mononatriumsuolaa
monohydraattina, vastaten 50 mg:aa ibandronihappoa.


http://www.fimea.fi/

Muut aineet ovat:

tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, krospovidoni, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen
piidioksidi, natriumstearyylifumaraatti.

tabletin paallyste: polyvinyylialkoholi, makrogoli 3350, talkki, titaanidioksidi (E171) .

Clastecin kuvaus ja pakkauskoot
Clastec-tabletit ovat valkoisia tai melkein valkoisia, pitkAnomaisia tabletteja, joissa merkinta “I9BE”
toisella puolella ja “50” toisella.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin. Pakkauskoot: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 84,
90, 100, 126, 168 ja 210.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja

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

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanja

Synthon BV
Microweg 22
6545 CM Nijmegen
Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
10.9.2020



Bipacksedel: Information till anvdandaren

Clastec 50 mg filmdragerade tabletter
ibandronatsyra

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Vad du behover veta innan du tar Clastec

Hur du tar Clastec

Eventuella biverkningar

Hur Clastec ska férvaras

Foérpackningens innehall och évriga upplysningar

oubkhwh~

1. Vad Clastec ar och vad det anvands for

Clastec innehaller den aktiva substansen ibandronatsyra som tillhér en grupp av lakemedel som
kallas bisfosfonater.

Clastec anvands hos vuxna och forskrivs till dig om du har bréstcancer som har spritt sig till

skelettet (sa kallade skelettmetastaser).

- det hjalper till att férebygga benbrott (frakturer).

- det hjalper till att férebygga andra skelettproblem som kan behdva kirurgi eller
stralbehandling.

Clastec verkar genom att minska mangden kalcium som forsvinner fran skelettet. Detta férhindrar
skelettet fran att bli skorare.

2. Vad du behover veta innan du tar Clastec

Ta inte Clastec:

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

- om du har problem med matstrupen (esofagus) sasom fortrangningar eller svaljsvarigheter

- om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst en timme (60 minuter) at gangen

- om du har eller nagon gang tidigare haft, lag kalciumhalt i blodet

Ta inte detta lakemedel om nagot av det som namnts ovan galler for dig. Om du ar osaker, tala med
din
lakare eller apotekspersonal innan du tar Clastec.

Varningar och forsiktighet:



En biverkning som kallas osteonekros i kaken (ONJ) (forstorelse av benvavnaden i kaken) har
rapporterats i mycket sallsynta fall efter marknadsgodkannandet hos patienter som far ibandronatsyra
for cancerrelaterade tillstand. 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 tander sasom dalig tandhalsa, tandkottsproblem eller en
planerad tandutdragning

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

- du ar rokare (eftersom det kan 6ka risken for tandproblem)

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

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

- du har cancer.

Din |akare kan be dig genomga en tandundersdkning innan behandlingen med Clastec bdrjas.

Medan du behandlas ska du uppratthalla 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 lakare 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 sdsom losa tander, smarta eller svullnad eller sar som inte laker eller vatskar eftersom detta
kan vara tecken pa osteonekros i kaken.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clastec:

- om du ar allergisk mot nagra andra bisfosfonater

- om du har svaljsvarigheter eller matsmaltningsproblem

- om du har héga eller laga nivaer av vitamin D i blodet eller av nagon annan mineral
- om du har problem med njurarna

Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen (esofagus) kan intraffa, ofta med symtom som
svar smarta i brostet, svar smarta efter att du svalt mat eller vatska, svart illamaende eller krakningar,
sarskilt om du inte dricker ett fullt glas 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 kontakta din lakare omedelbart (se
avsnitt 3 och 4).

Barn och ungdomar
Clastec ska inte anvandas till barn eller ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Clastec

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Anledningen ar att Clastec kan paverka hur andra lakemedel verkar. Vissa andra
lakemedel kan ocksa paverka hur Clastec verkar.

Tala speciellt om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- kosttillskott som innehaller kalcium, magnesium, jarn eller aluminium

- acetylsalicylsyra och icke steroida anti-inflammatoriska Iakemedel, s& kallade NSAID, sadsom
ibuprofen eller naproxen, eftersom bade NSAID och Clastec kan irritera din magsack och



tarm.
- en typ av antibiotikainjektion som kallas "aminoglykosid” sdsom gentamicin, eftersom bade
aminoglykosider och Clastec kan sdnka mangden kalcium i blodet.

Att ta lakemedel som minskar magsyra sa som cimetidin och ranitidin kan obetydligt 6ka effekten av
Clastec.

Clastec med mat och dryck
Ta inte Clastec med mat eller nagon annan dryck férutom vatten eftersom Clastec ar mindre effektivt
om det tas med mat eller dryck (se avsnitt 3).

Ta Clastec tidigast 6 timmar efter att du har atit, druckit eller tagit nagot annat lakemedel eller
kosttillskott (som innehaller t.ex. kalcium (mjolk), aluminium, magnesium och jarn) férutom vatten.
Efter att du tagit din tablett, vanta minst 30 minuter innan du ater, dricker eller tar nagot annat
lakemedel eller kosttillskott (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
Ta inte Clastec om du ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du kan koéra och anvanda maskiner eftersom det foérvantas att Clastec inte har nagon eller har
forsumbar effekt pa din férmaga att kéra och anvanda maskiner. Tala med lakare innan du koér bil,
anvander maskiner eller verktyg.

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 Iakemedel.

Detta Iakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Clastec

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

Ta din tablett tidigast 6 timmar efter att du har atit, druckit eller tagit nagot annat lakemedel eller
kosttillskott férutom vatten. Vatten med hdg kalciumkoncentration ska inte anvandas. Om det finns
misstanke om eventuella héga kalciumhalter i kranvattnet (hart vatten), rekommenderas att buteljerat
vatten med lagt mineralinnehall anvands.

Din I&kare kan gora regelbundna blodtester under tiden du tar Clastec. Detta for att kontrollera att
du far ratt mangd av lakemedlet.

Att ta detta lakemedel
Det ar viktigt att du tar Clastec vid ratt tidpunkt och pa ratt satt eftersom det kan orsaka irritation,
inflammation eller sarbildning i din matstrupe (esofagus).

Du kan hjalpa till att férhindra att det hander genom att géra foljande:
- tadin tablett sa fort du har stigit upp fér dagen och innan du tar din forsta maltid, dryck, andra
lakemedel eller kosttillskott.



- tadin tablett med ett helt glas vanligt vatten (ca 200 ml). Ta inte din tablett med nagon annan
dryck an vanligt vatten.

- svalj tabletten hel. Du ska inte tugga, suga eller krossa tabletten. Lat inte tabletten upplosas i
munnen.

- vanta minst 30 minuter efter det att du tagit din tablett. Darefter kan du ta dagens foérsta maltid
och dryck och ta eventuella andra Iakemedel eller kosttillskott.

- hall dig uppratt (sittande eller stdende) medan du tar din tablett och under den féljande timmen
(60 minuter). Annars kan en del av Iakemedlet Iacka tillbaka till din matstrupe (esofagus).

Hur mycket ska du ta

Den vanliga dosen av Clastec ar en tablett varje dag. Om du har medelsvara njurproblem kan din
Iakare minska dosen till en tablett varannan dag. Om du har svara njurproblem kan din lakare minska
dosen till en tablett en gang i veckan.

Om du har tagit for stor mangd Clastec

Om du tagit for manga tabletter, tala med en lakare eller uppsok sjukhus genast. Drick ett helt glas
mjolk innan du aker till sjukhuset.

Framkalla inte krakningar sjalv. Ligg inte ner. Du kan aven radfraga Giftinformationscentralen (tel. 09
471 977).

Om du har glomt att ta Clastec

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Om du tar en tablett om dagen, hoppa dver den
missade dosen helt. Fortsatt sedan som vanligt féljande dag. Om du tar en tablett varannan dag eller
en gang i veckan, fraga din lakare eller apotekspersonal om rad.

Om du slutar ta Clastec
Fortsatt ta Clastec sa lange din lakare sager att du ska goéra det. Det beror pa att lakemedlet bara
verkar om det tas hela behandlingstiden ut.

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 behdver inte fa
dem.

Tala med en sjukskoterska eller likare omedelbart om du marker nagon av féljande allvarliga
biverkningar — du kan behéva bradskande lakarvard:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- illaméaende, halsbranna och svarigheter att svalja (inflammation i matstrupen)

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

- svara magsmartor. Detta kan vara ett tecken pa blédande sar i den férsta delen av tunntarmen
(tolvfingertarmen) eller magséacksinflammation (gastrit).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1.000 personer)
- 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 sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10.000 personer)
- smarta eller dmhet i munnen eller kédken. Du kan ha tidiga tecken pa allvarliga problem med kaken
(nekros (déd benvavnad) i kakbenet)

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

- klada, svullnad i ansiktet, pa lappar och i halsen, med svarigheter att andas. Du kan ha fatt en
allvarlig allergisk reaktion som kan vara livshotande

- allvarliga hudreaktioner

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beréknas fran tillgangliga data)
- astmaanfall

Andra majliga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- magsmarta, dalig matsmaltning

- laga kalciumnivaer i blodet

- svaghet

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

- smarta i brostet

- klada eller stickningar pa huden (parestesi)

- influensaliknande symtom, allman sjukdomskansla eller smarta

- muntorrhet, konstig smak i munnen eller svaljsvarigheter

- anemi (blodbrist)

- hdga nivaer av urinamne eller héga nivaer av biskdldkértelhormon i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Clastec ska forvaras

Fdrvaras utom syn- och rackhall fér barn.

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


http://www.fimea.fi/

Detta Iakemedel 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

En filmdragerad tablett innehaller 56,25 mg ibandronatsyra, mononatriumsalt, monohydrat
motsvarande 50 mg ibandronatsyra.

Ovriga innehallsdamnen ar:

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

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Clastec tabletterna ar vita till benvita, avlanga tabletter, markta med “I9BE” pa den ena sidan och med
“50” pa den andra.

Tabletterna ar férpackade i genomtrycksférpackningar. Férpackningsstorlekar: 1, 7, 10, 14, 20, 21, 28,
30, 42, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 126, 168 och 210 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsalining
Avansor Pharma Oy

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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