Indlzegsseddel: Information til patienten

Alendronat Teva 70 mg tabletter
alendronsyre

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alendronat Teva
3. Sadan skal du tage Alendronat Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

e Alendronat Teva tilherer gruppen af legemidler, der kaldes bisfosfonater. Bisfosfonater forebygger
knogletab fra kroppen.

o Dette leegemiddel anvendes til behandling af knogleskerhed (osteoporose) til kvinder i overgangsalderen.
Det vil nedsette din risiko for brud pa rygsejlen og ryg og hoftebrud.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alendronat Teva

Tag ikke Alendronat Teva

e Huvis du er allergisk over for alendronsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Alendronat Teva (angivet i
punkt 6).

e Huvis du har visse lidelser i spisereret (det rer, der forbinder din mund med din mave).

e Huvis du ikke er i stand til at st eller sidde oprejst i mindst 30 minutter.

e Huvis du har féet at vide af din leege, at du har lavt indhold af calcium i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lagen eller apotekspersonalet, for du tager Alendronat Teva:

e Huvis du har synkebesveer

e Hvis din laege har fortalt dig, at du har Barretts gsofagus (en lidelse, der er forbundet med @ndringer i de
celler, der beklaeder det nedre spiserer)

e Hvis du har betendelse i maven eller tolvfingertarmen (den forste del af tyndtarmen)

e Hvis du har faet opereret maven eller spiseroret (bortset fra pyloroplastik, hvor udgangen fra maven
udvides) inden for det sidste ar

e Hvis du har mavesar eller andre fordgjelsesproblemer

e Hyvis du har nyreproblemer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fortzel det til din lzege, inden du tager Alendronat Teva:

Hvis du har kreeft

Hvis du er i kemoterapi eller far stralebehandling

Hvis du tager steroider

Hvis du ikke jevnligt far kontrolleret/behandlet dine teender hos tandlegen
Hvis du har tandkedsproblemer

Hvis du ryger.

Under behandlingen ber du ga til passende forebyggende behandling som anbefalet af tandlaegen.

Brug af anden medicin sammen med Alendronat Teva
Fortael det altid til leegen eller apoteketspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med din leege, inden du tager non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID-praparater), mens
du tager Alendronat Teva.

Tag ikke andre leegemidler igennem munden samtidig med dette leegemiddel. Hvis du tager andre laegemidler
igennem munden, ber der gd mindst 30 minutter mellem du tager dette laegemiddel og de andre laegemidler.

Brug af Alendronat Teva sammen med mad og drikke
Disse tabletter ber tages pa tom mave, da mad og drikke kan nedsaette virkningen af legemidlet betydeligt.
Tag tabletterne mindst 30 minutter inden dit forste maltid.

Born og unge
Alendronat Teva ma ikke gives til bern og unge.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

I enkelte tilfaelde kan dette leegemiddel give bivirkninger, som kan pavirke din evne til at fore motorkeretgj
eller betjene maskiner (sdsom synsproblemer). Du ma ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du
er pavirket af det.

3. Séddan skal du tage Alendronat Teva

Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er: En tablet en gang ugentligt.
Din laege har fastslaet den dosis, der er passende til dig.

De folgende anvisninger er iser vigtige for at sikre, at din medicin virker, og for at nedsatte risikoen for at

medicinen irriterer dit spiserer (det ror, der forbinder din mund med din mave):

e Vealg den dag pa ugen, der passer dig bedst at tage din tablet. Tag en Alendronat Teva tablet hver uge pa
den valgte dag.

e Du ber tage medicinen pa tom mave straks efter, at du er stdet op om morgenen. Den ber tages med et helt
glas vand (ikke te, kaffe, mineralvand eller juice) en halv time for mad, drikke eller anden medicin.



o Tabletterne ber synkes hele, ikke tygges eller knuses.

o Lag dig ikke ned efter, at du har taget din tablet. Du skal forblive oprejst (siddende, stiende eller gaende),
indtil du har féet dit ferste méltid. Méaltidet ma tidligst indtages en halv time efter, at du har taget
Alendronat Teva.

e Tag ikke din tablet ved sengetid, eller inden du stér ud af sengen.

e Huvis du far smerter eller synkebesveer, brystsmerter eller ny eller forverret halsbrand, s& stop med at tage
medicinen, og kontakt din laege.

Den sadvanlige dosis er:
Voksne (herunder @ldre): en 70 mg tablet en gang ugentligt.
Bern og unge: Alendronat Teva ma ikke gives til bern og unge.

Hyvis du har taget for meget Alendronat Teva

Kontakt straks laegen eller den nermeste skadestue, hvis du (eller nogen anden) har taget mere af Alendronat
Teva, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, eller hvis et barn har taget
tabletterne.

Drik et helt glas malk, og lad vaere med at leegge dig ned. Overdosering kan forarsage smertefulde
muskelsammentrakninger, trethed svaghed, udmattelse og kramper. Det kan ligeledes give urolig mave,
fordejelsesbesvar og smertefuld betendelse 1 det gverste af fordejelsessystemet.

Hvis du har glemt at tage Alendronat Teva

Hvis du glemmer at tage en tablet, sa tag den, nér du star op den naste morgen. Tag aldrig to doser samtidig
eller pa den samme dag. Vend tilbage til at tage en tablet en gang ugentlig, som oprindelig aftalt, pa din
udvalgte dag. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Som det kan ske ved alle leegemidler, kan fi mennesker udvikle en allergisk reaktion.

Hvis du oplever noget af nedenstdende, skal du straks informere din leege eller tage pa skadestuen pa det
narmeste hospital:

Ikke almindelig: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
e Ojenbetendelse (som regel smertefuld)

Sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o Allergiske reaktioner, herunder naldefeber og hurtig haevelse af hud og slimhinder (angiogdem),
vejrtreekningsbesvaer, havelse af laber, ansigt og hals

e En alvorlig hudreaktion med omfattende blarer og afskalning, som efterlader huden skoldet
En alvorlig reaktion med sma blarer pa omrader med redlig/lilla, flad, fortykket hud, inklusive rundt om
munden og/eller gjnene og/eller omradet omkring kensdelene.

e Udslet ved udsettelse for sollys

e Kabeproblemer (generelt efter tandudtreek og/eller lokal infektion)

e  Uforklarligt brud pa larbensknoglen.

Meget sjaeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter).



o Sig det til laegen, hvis du far eresmerter, udflad fra eret og/eller betendelse i eret. Dette kan vare tegn pa
knoglebeskadigelse i oret.

Hvis du udvikler synkebesveer, eller fr smerter nar du synker, smerter bag ved brystbenet (midten af

brystet), eller ny eller forverret halsbrand, skal du stoppe med at tage dine tabletter og kontakte din

lege.

Andre bivirkninger
Folgende bivirkninger er indberettet ved de anferte hyppigheder:

Meget almindelige: (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
e Smerter i knogler, muskler eller led, til tider alvorlige

Almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Mavesmerter, fordegjelsesbesver eller halsbrand, forstoppelse, diarre, luft i maven

Sar i spiseraret, synkebesver, folelsen af at vaere maet eller oppustet i maven, sure opsted fra maven
Hovedpine, svimmelhed

Hevede led, hander eller ben (gdem)

Klge, hartab

Traethed.

Ikke almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

o Udslet og redmen i huden

o Kvalme, opkastning, skade pa spisergret, som kan forarsage smerte og synkebesver, sort tjerefarvet
afforing

e /Andring i smagssansen

o Forbigdende symptomer (smerter i muskler, ubehag og sjeldent feber) i begyndelsen af behandlingen.

Sjzeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter)
e Lave calciumniveauer i blodet
o Forsnavring af spisereret, munden, maven og andre sér i mave-tarmkanalen

Calcium- og fosfatkoncentrationen i blodet kan péavirkes af Alendronat Teva, men det er ikke sikkert, at du
vil opleve symptomer.

Der kan i sjeeldne tilfaelde opsta et useedvanligt brud pa larbensknoglen hos patienter i langtidsbehandling
mod knogleskerhed. Kontakt din leege, hvis du oplever smerter, svaghed eller ubehag i dit lr, din hofte eller
lyske, da dette kan veere tidlige tegn pa et muligt brud pa larbensknoglen.

Osteonekrose (knogledad) i kaeben (kebeproblemer, som regel efter tandudtraekning og/eller lokal infektion)
er blevet indberettet af patienter i behandling med bifosfonater inklusive alendronsyre. Osteonekrose
(knogleded) i keeben er hovedsageligt indberettet af patienter der har veret behandlet for kreeft, men i visse
tilfelde ogsa fra patienter behandlet for knogleskerhed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Alendronat Teva utilgengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser. Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato,
der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Alendronat Teva indeholder:

- Aktivt stof: alendronsyre. Hver tablet indeholder 70 mg alendronsyre (som natriummonohydrat).
- Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Navnet pa dit laegemiddel er Alendronat Teva

o Dette laegemiddel fas i pakningssterrelserne 2, 4, 8, 12, 40 og 50 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser markedsferes nedvendigvis.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungarn

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:
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Storbritannien | Alendronic Acid 70 mg Tablets
Ostrig Alendronat ”"Nycomed” 70 mg Tabletten
Belgien Alendronate TEVA 70 mg tabletten
Tjekkiet Alendronate - Teva 70 mg
Tyskland Tevanate® 70 mg Tabletten
Danmark Alendronat Teva
Estland TEVANATE® 70 mg
Etiopien TEVANATE
Spanien Acido Alendronico TEVA 70 mg comprimidos EFG
Frankrig Alendronate Teva 70 mg comprimé
Ungaren Trabecan-Teva 70 mg Tabletta
Irland Alendronic Acid Teva 70 mg tablets
Italien Alendronato Teva 70 mg compresse
Letland TEVANATE® 70 mg tabletes
Holland Alendroninezuur 70 PCH, tabletten 70 mg
Norge Alendronat Nycomed 70 mg tablett
Polen Alendronate Teva 70 mg tabletki
Portugal Alendronato Teva 70 mg Comprimidos
Sverige Alendronat Teva Veckotablett 70 mg tabletter
Slovenien TEVANATE® 70 mg
Slovakiet Tevalen 70 mg

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 01/2017




