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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Didronate 200 mg tabletter

Etidronatdinatrium

Las denne indlzgsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen.

- Gem indlzgssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

- Legen har ordineret Didronate til Dem personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som De har.

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vaerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlzgssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Didronate
3. Séadan skal De tage Didronate

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysning

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Didronate harer til en gruppe legemidler, der kaldes

bisfosfonater. Bisfosfonater forebygger tab af kalk

fra knoglerne.

De kan bruge Didronate til:

- behandling af Pagets knoglesygdom (sygdom med
forandringer og misdannelser af knoglerne).

- opheling (forkalkning) efter brud pa rygsejlen og
efter operation med indsattelse af hofteprotese.

- forebyggelse af knoglebrud efter overgangsalderen,
hvis De har for lidt kalk i knoglerne og @get
risiko for brud pa rygsejlen og andre steder
(knogleskarhed, osteoporose).

Laegen kan have givet Dem Didronate for noget andet.
Folg altid legens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE
DIDRONATE

Tag ikke Didronate hvis De

- eroverfalsom (allergisk) over for etidronatdinatrium
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- lider af osteomalaci (en kalkmangeltilstand).

Var ekstra forsigtig med at tage Didronate

Tal med lzgen, hvis De

- har darlige nyrer.

- ftidligere har haft nyresten eller lider af kronisk diarré.
- har Paget’s sygdom og brakker en knogle.

Hvis De far tandbehandling eller tandoperation, skal
De fortelle Deres tandlege, at De er i behandling med
Didronate.

Hvis De under behandling med Didronate far tegn
pa beteendelse i tand, tandkad eller kaebe, eller far
andre symptomer fra mundhulen, skal De opsege
Deres l&ge eller tandlege snarest.

Inden De starter pa behandling med Didronate, bar

De fa foretaget en tandundersggelse, iser hvis De
e har kreft.

« far kemoterapi.

e far stralebehandling.

« far kortikosteroider (fx prednisolon).

* har darlig mundhygiejne.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol,
at De er i behandling med Didronate. Det kan pavirke
proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortal det altid til lzgen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept,
medicin kbt i udlandet, naturleegemidler staerke
vitaminer og mineraler, samt kosttilskud.

De skal undga at bruge Didronate 2 timer for og 2
timer efter indtagelse af anden medicin.

Tal med Deres l&ge, hvis De tager:

¢ medicin mod for meget mavesyre.

« affgringsmidler, der indeholder magnesium.
 Kkosttilskud med jern eller calcium.

* blodfortyndende medicin (warfarin).

Brug af Didronate sammen med mad og drikke
De ma ikke tage Didronate sammen med mad.

De skal tage Didronate fastende med et glas vand. De
ma ikke spise eller drikke andet end vand mindst 2
timer for eller efter indtagelse af Didronate tabletter.

Graviditet og amning
Sparg Deres lzge eller apoteket til rads, fer De tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, ma De kun tage Didronate efter
aftale med lzgen.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun tage Didronate efter aftale
med legen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholds-
stoffer i Didronate

Denne medicin indeholder 1,6 mmol (36,78 mg)
natrium pr. dosis. Hvis De er pa natrium- eller
saltfattig diet, skal De tage hensyn til dette.

3. SADAN SKAL DE TAGE DIDRONATE

Tag altid Didronate ngjagtigt efter l&gens anvisning.
Er De i tvivl, sé sparg legen eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er:

Forebyggelse af knoglebrud:

2 tabletter (i alt 400 mg) dagligt i 2 uger; herefter
500 mg calcium dagligti 11 uger.

Efter brud pa rygsgjlen:

20 mg/kg/dag i 2 uger; herefter 10 mg/kg/dag i 10 uger.
Huvis De f.eks. vejer 80 kg, skal De starte med at tage ==
1600 mg (8 tabletter) daglig i 2 uger, herefter 800 mg

(4 tabletter) daglig i 10 uger. Folg l&egens anvisninger.

Efter total udskiftning af hofteleddet med indsattelse
af hofteprotese:

20 mg/kg/dag fra 3-4 uger for operation til 3 maneder
efter operation.

Hvis De f.eks. vejer 80 kg, er den daglige dosis pa
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1600 mg (8 tabletter) fra 3-4 uger for operationen til
3 maneder efter operation. Felg legens anvisninger.

Paget’s knoglesygdom:

5 mg/kg/dag i hgjst 6 méaneder; undtagelsesvis op til
10 mg/kg/dag.

Hvis De f.eks. vejer 80 kg, skal De tage 400 mg

(2 tabletter) daglig, undtagelsesvis op til 800 mg

(4 tabletter) i hojst 6 maneder. Falg lzgens
anvisninger.

Bemark: De ma ikke spise eller drikke andet end
vand mindst 2 timer for eller efter indtagelse af
Didronate tabletter.

Nedsat nyrefunktion:
Det kan veare ngdvendigt at @ndre dosis. Felg legens
anvisninger.

Har De taget for mange Didronate?

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget flere Didronate tabletter, end der star her,
eller flere end legen har foreskrevet.

Symptomer pé overdosering er kvalme, opkastning
eller diaré.

Har De glemt at tage Didronate?
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis De har glemt at tage
en dosis. Fortsat blot med den sadvanli-ge dosis.

Hvis De holder op med at tage Didronate?
Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, De
eritvivi om.

4. BIVIRKNINGER

Didronate kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjaldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

 Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner)
iser halsbetendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lzge
eller skadestue.

* Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud
og slimhinder, bla marker samt tendens til
betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa rede og
hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt leege
eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af
100 patienter):

* Hovedpine.

e Kvalme, diaré.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 1000 patienter):

¢ Qverfglsomhedsreaktioner i form af hududslet,
klge, nzldefeber og havelser. Kan vere alvorligt.
Tal med laegen. Hvis De far haevelse af ansigt,
leber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

* Ledsmerter, legkramper.

Sj®ldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af

10.000 patienter):

* Forverring af astma.

¢ Betendelse i tungen.

Verso

 Forvarring af mavesér og fordgjelseshesvar.

* Feber, udslet i ansigt og pa arme og ben.

* Prikkende, snurrende fornemmelser, folelseslgshed
eller lammelser, evt. smerter i h&nder og fedder.

e Hartab.

e Forvirring.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning

er generende eller bliver varre, eller hvis De far

bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes

til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan

blive bedre. De eller Deres parerende kan selv indberette

bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen. De finder

skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:

www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevar Didronate utilgaengeligt for barn.
De kan opbevare Didronate ved almindelig temperatur.

Brug ikke Didronate efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
n&vnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Didronate indeholder:

- Aktivt stof: Etidronatedinatrium

- @vrige indholdsstoffer: Cellulose, mikrokrystallinsk;
pregelatineret majsstivelse; magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Didronate tabletterne er hvide og firkantede og
market med "P&G” pa den ene side og market med
402" pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Tabletbeholder (plast), 28 og 60 tabletter.
Blister, 28 og 60 tabletter.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Procter & Gamble Pharmaceuticals UK Ltd.,
Rusham Park Technical Centre

Whitehall Lane

Egham, Surrey, TW20 9NW, England.

Fremstiller

Procter & Gamble Pharmaceuticals Longjumeau S.A.S.,
Parc dactivité de la Grand Bréche

5 rue Désir Prévost, 91070 Bondoufle, Frankrig

Repraesentant

Sofus Stockholm Consulting AB
Vdstmannagatan 4

SE-111 24 Stockholm, Sverige
Tel +46(0)8 21 54 45
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