Indlzegsseddel: Information til brugeren

Alendronat “Aurobindo” 70 mg tabletter
alendronsyre

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alendronat “Aurobindo”
3. Sadan skal du tage Alendronat “Aurobindo”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad er Alendronat “Aurobindo”?

Alendronat “Aurobindo” er en tablet, der indeholder det aktive stof alendronsyre (normalt kaldet
alendronat). Den tilherer en gruppe ikke-hormonelle leegemidler, som kaldes bisfosfonater.
Alendronat “Aurobindo” standser det knogletab, der opstar hos kvinder efter overgangsalderen, og
hjeelper med at genopbygge knoglemassen. Alendronat “Aurobindo” mindsker risikoen for brud pa
rygsejlen og hoftebrud.

Hvad anvendes Alendronat “Aurobindo”til?
Din leege har ordineret Alendronat “Aurobindo” til dig til behandling af din knogleskerhed

(osteoporose). Alendronat “Aurobindo” mindsker risikoen for brud pa rygsegjlen og hoftebrud.

Alendronat “Aurobindo” skal tages én gang om ugen.

Hvad er knogleskerhed?

Knogleskerhed medferer tyndere og svagere knogler og er en almindelig sygdom hos kvinder efter
overgangsalderen. Menstruationerne opherer, nér aggestokkene holder op med at danne det
kvindelige kenshormon, estrogen, hvilket er med til at holde det kvindelige skelet sundt. Resultatet er
tab af knoglemasse og knoglesvaekkelse. Jo tidligere en kvindes menstruationer opherer, desto sterre
er risikoen for knogleskerhed.

I den tidlige fase giver knogleskarhed som regel ingen symptomer. Hvis den ikke bliver behandlet,
kan der opstd knoglebrud. Selvom brud oftest medferer smerter, kan der ske brud pa rygsejlen, som
ikke opdages, for de medferer tab af hgjde. Knoglebrud kan ske under normale hverdagsaktiviteter,
sasom loft eller som felge af mindre skader, som normalt ikke ville medfere brud af sunde knogler.
Knoglebrud sker normalt i hoften, rygsejlen eller handleddet og kan udover smerter ogsa medfere
betydelige problemer, sisom foroverbgjet kropsholdning (pukkelryg) og nedsat bevagelighed.
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Hvordan kan osteoporose behandles?
Udover behandling med Alendronat “Aurobindo” foreslér din laege muligvis, at du skal endre din
livsstil for at forbedre dit helbred, sdsom:

2.

e Rygestop: Rygning gger tilsyneladende hastigheden for tab af knoglemasse og kan dermed
oge risikoen for knoglebrud.

e  Motion: Ligesom muskler behgver knogler motion for at forblive steerke og sunde. Sperg din
laege til rads, for du begynder pé et motionsprogram.

e Varieret kost: Din leege kan radgive dig om kost og eventuelle kosttilskud (is@r kalk og D-
vitamin).

Det skal du vide, for du begynder at tage Alendronat “Aurobindo”

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

Tag ikke Alendronat “Aurobindo”

L.

2.

3.
4.

hvis du er allergisk over for natriumalendronattrihydrat eller et af de evrige indholdsstoffer i
Alendronat “Aurobindo”.

hvis du har visse problemer med spisereret (som forbinder mund og mave), sisom forsnavring af
spiseroret eller synkebesveer.

hvis du ikke kan sté eller sidde oprejst i mindst 30 minutter.

hvis din leege har fortalt dig, at du har for lidt kalk i blodet.

Tag ikke disse tabletter, hvis du tror, at noget af ovenstdende galder for dig. Tal med din lege forst
og falg det rad, du far.

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Alendronat ”Aurobindo”.

Det er vigtigt, at du taler med leegen, inden du tager Alendronat “Aurobindo” hvis:

du har nyreproblemer.

du har, eller har haft, synke- eller fordejelsesproblemer.

din laege har fortalt dig, at du har Barretts gsofagus (en tilstand med celleforandringer i den
nederste del af af spiseroret).

du har faet at vide, at du har problemer med at optage mineraler i din mave eller tarm
(malabsorptionssyndrom).

hvis du har et lavt indhold af kalk i blodet.

du har dérlig mundhygiejne, tandkedslidelser, planlagt tandudtraekning, eller hvis du ikke far
regelmaessig tandpleje

du har kraeft

du modtager kemoterapi eller strdlebehandling

du tager angiogenesechemmere (heemmer nydannelse af blod- og lymfekar) (f.eks. bevacizumab
eller thalidomid), som anvendes til behandling af kreeft.

du tager kortikosteroider (fx prednison eller dexamethason), som bruges til behandling af tilstande
som astma, leddegigt og svere allergier.

du er eller har vaeret ryger (da det kan gge risikoen for tandproblemer).

Du kan blive radet til et tandleegebesog, inden du starter behandlingen med Alendronat “Aurobindo”.
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Det er vigtigt at opretholde en god mundhygiejne, mens du er i behandling med Alendronat
“Aurobindo”. Du skal gé regelmassigt til tandlaegen under din behandling og kontakte din laege eller
tandleege, hvis du oplever problemer med din mund eller taender sdsom lgse teender, smerter eller
havelser.

Du kan opleve irritation, betaendelse eller sardannelse i spiseraret , ofte ledsaget af brystsmerter,
halsbrand, smerter ved synkning og synkebesver. Dette forekommer iser, hvis du ikke tager
Alendronat “Aurobindo” sammen med et helt glas vand, og/eller hvis du leegger dig ned mindre end
30 minutter efter indtagelsen af Alendronat “Aurobindo”. Hvis du fortsetter behandlingen med
Alendronat “Aurobindo”, efter at have féaet disse bivirkninger, kan de forverres.

Born og unge
Alendronat “Aurobindo” mé ikke gives til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lagemidler sammen med Alendronat “Aurobindo”
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Samtidig anvendelse af kalktilskud, syreneutraliserende midler eller anden medicin, der tages gennem
munden og Alendronat “Aurobindo” vil sandsynligvis pavirke optagelsen af Alendronat “Aurobindo”.
Det er derfor vigtigt at folge anvisningerne i afsnit 3 ”S&dan skal du tage Alendronat “Aurobindo”.

Visse midler mod gigt eller laengerevarende smerter, som kaldes NSAID (fx acetylsalicylsyre eller
ibuprofen), kan medfere fordejelsesbesver. Derfor skal disse former for medicin bruges med
forsigtighed, nar de tages sammen med Alendronat “Aurobindo”.

Brug af Alendronat “Aurobindo” sammen med mad, drikke og alkohol

Hvis du tager Alendronat “Aurobindo” sammen med mad og drikke (ogsa mineralvand), er der
sandsynlighed for, at virkningen af Alendronat “Aurobindo” nedsettes. Det er derfor vigtigt at folge
anvisningerne i afsnit 3. ”Sadan skal du tage Alendronat “Aurobindo”.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Alendronat “Aurobindo” er kun beregnet til kvinder, der er holdt op med at menstruere. Du skal ikke
tage Alendronat “Aurobindo”, hvis du tror, du er gravid, eller hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er set bivirkninger (herunder slaret syn, svimmelhed og alvorlige smerter i knogler, muskler eller
led), som kan pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).
Alendronat “Aurobindo” indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du tage Alendronat “Aurobindo”

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller apotekspersonalet.

Tag én Alendronat “Aurobindo”-tablet én gang om ugen.
Folg disse instruktioner omhyggeligt for at {4 gavn af Alendronat “Aurobindo”

1. Velg den ugedag, som passer dig bedst. Tag én tablet pa den valgte dag hver uge.
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Det er meget vigtigt, at du folger instruktionerne i punkt 2), 3), 4) og 5) for at sikre, at Alendronat
“Aurobindo” ndr mavescwkken hurtigst muligt. Derved nedscettes risikoen for irritation i spiseroret.

2. Efter du er stéet op, og inden du spiser, drikker eller tager anden medicin, skal du sluge din
Alendronat “Aurobindo”-tablet hel med et helt glas vand (ikke mineralvand) (mindst 2 dl), sa
Alendronat “Aurobindo” optages tilstraekkeligt.

o Tag ikke tabletten sammen med mineralvand (med eller uden brus).
e Tag ikke tabletten sammen med kaffe eller te.
o Tag ikke tabletten sammen med juice eller mealk.

Tabletten ma ikke knuses eller tygges eller opleses i munden pa grund af muligheden for
mundsar.

3. Duma ikke leegge dig ned - forbliv oprejst (siddende, stdende eller gaende) i mindst
30 minutter, efter at du har sunket tabletten. Laeg dig ikke ned, for du har faet dagens forste
maltid.

4. Duma ikke tage Alendronat “Aurobindo” ved sengetid, eller inden du stir op om morgenen.

5. Hyvis du far synkebesver, synkesmerter, brystsmerter, halsbrand eller forvarring af halsbrand,
skal du stoppe med at tage Alendronat “Aurobindo” og kontakte leegen.

6. Naér du har taget Alendronat “Aurobindo”, skal du vente mindst 30 minutter med at spise,
drikke og tage anden medicin, herunder syreneutraliserende midler, kalktilskud, og vitaminer.
Alendronat “Aurobindo”er kun effektiv p& tom mave.

Hvis du har taget for mange Alendronat “Aurobindo”

Drik et helt glas malk og seg straks laege, hvis du har taget mere af Alendronat “Aurobindo”, end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet. Du mé ikke fremkalde opkastning eller
leegge dig ned.

Hyvis du har glemt at tage Alendronat “Aurobindo”

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage én tablet om morgenen, efter at du er kommet i tanke
om det. Du md ikke tage to tabletter pa samme dag. Fortset med at tage én tablet én gang om ugen pé
den ugedag, du oprindeligt har valgt.

Hvis du holder op med at tage Alendronat “Aurobindo”

Det er vigtigt, at du tager Alendronat “Aurobindo”, s& leenge din laege ordinerer det. Da det er uvist,
hvor lenge du skal tage Alendronat “Aurobindo”, skal du med jeevne mellemrum drefte behovet for at
blive ved med at tage dette legemiddel med din laege for at beslutte, om Alendronat “Aurobindo”
stadig er det rette for dig.

En vejledning er inkluderet i pakningen for Alendronat “Aurobindo”. Den indeholder vigtig
information, der fortaller dig, hvordan du skal tage Alendronat “Aurobindo” korrekt.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks leegen, hvis du bemerker en eller flere af folgende bivirkninger, som kan veare
alvorlige, og som kan kreeve akut legehjelp:
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Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
. halsbrand, synkebesver, synkesmerter, sdrdannelse i spiseraret, som kan medfere brystsmerter,
halsbrand eller synkebesvar/synkesmerter.

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

. overfelsomhedsreaktioner sisom naldefeber, havelse af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, som
muligvis kan medfere vejrtraekningsproblemer eller synkebesveer; alvorlige hudreaktioner

. smerter i munden og/eller kaeben, havelser eller sar inde i munden, folelsesleoshed eller
tyngdefornemmelse i kaeben eller lose teender. Dette kan vare tegn pa knogleskade 1 kaeben
(knoglenekrose), der generelt er forbundet med forsinket sirheling og infektion, ofte efter
tandudtrekning. Kontakt din leege eller tandlaege, hvis du oplever disse symptomer

. usadvanlige brud pa larbensknoglen, primaert hos patienter i langtidsbehandling for
knogleskerhed, kan forekomme i sjeldne tilfeelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaghed
eller ubehag i laret, hoften eller lysken, idet det kan vare en tidlig indikation pé et muligt brud
pa larbensknoglen

° knogle-, muskel- og/eller ledsmerter, som er voldsomme.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):
. usedvanlige brud andre steder end pé larbensknoglen.

Andre bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
. knogle-, led- eller muskelsmerter, som kan vere voldsomme.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
o haevelse af led

. mavesmerter, ubehagsfolelse i maven eller opsted efter at have spist, forstoppelse, oppustet
mave, diarré, gget luftafgang fra tarmen

° hartab, kloe
. hovedpine, svimmelhed
° treethed, haevelse i hender eller ben

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

. kvalme, opkastning

. irritation eller beteendelse i spiseraret eller i maven

. sort eller tjeerelignende afforing

° slaret syn, smerte eller redmen i gjet

. udslaet, radme af huden

. forbigéende influenzalignende symptomer som emme muskler, general utilpashed og nogle

gange med feber, typisk ved behandlingens start
. smagsforstyrrelser.

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. symptomer pé lavt indhold af kalk i blodet, inklusive muskelkramper eller spasmer og/eller
prikkende folelse i fingrene eller omkring munden

. mavesar eller sar i mave-tarm-kanalen (nogle gange alvorlige eller med bledning)
. forsnaevring af spisereret

° udsleet, som bliver verre i sollys

. sar i munden.
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Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
. Sig det til leegen, hvis du far eresmerter, udflad fra eret og/eller beteendelse i oret. Dette kan
vaere tegn pa knoglebeskadigelse i eret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
Dette laegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlegbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alendronat “Aurobindo” indeholder:

- Aktivt stof: alendronsyre. Hver tablet indeholder 70 mg alendronsyre (svarende til 91,363 mg
natriumalendronattrihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type
A), Povidon (K-30) og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser

Hvide til rdhvide, ovale, bikonvekse tabletter uden overtraek og preeget med "F" pa den ene side og
"21" pa den anden side. Sterrelsen er 12,8 mmx7,0 mm.

Alendronat “Aurobindo”-tabletter er tilgaengelige i blisterpakninger og HDPE-flaskepakninger.
Pakningssterrelser:

Blister: 2, 4, 8, 12, 20, 30, 40, 50 og 60 tabletter.

HDPE flaskebehodleren: 30, 50, 60 og 250 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
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Floriana FRN 1913
Malta

Fremstiller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Cypern Alendronic Acid Aurobindo 70 mg diokia

Danmark Alendronat “Aurobindo”

Italien Acido Alendronico Aurobindo

Malta Alendronic Acid 70 mg tablets

Holland Alendroninezuur Aurobindo 70 mg, tabletten

Spanien Acido Alendronico semanal Aurovitas Spain 70 mg comprimidos EFG
Sverige Alendronat Aurobindo 70 mg tabletter

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:

Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2025.

DNO 090017{f81a6b387 /9.0 Public Valid

7/17



