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Alendronat Arrow 10 mg tabletter

alendronsyre

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg lzegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med
at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkningen af Alendronat Arrow, og hvad du skal bruge det til
. Det skal du vide, far du begynder at tage Alendronat Arrow

. Séadan skal du tage Alendronat Arrow

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNINGEN AF ALENDRONAT ARROW OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL
Alendronsyre tilhgrer en gruppe ikke-hormonelle lzegemidler, der kaldes for
bisphosphonater, og som forebygger knogletab i kroppen.

Alendronsyre bruges til behandling af en tilstand, der kaldes for osteoporose
(knogleskerhed). Denne tilstand er almindelig for kvinder, der ikke laengere har
menstruationer (menopause). Jo tidligere en kvinde nar menopausen, desto starre er
risikoen for, at hun udvikler osteoporose.

Uden behandling kan osteoporose medfare fortynding og sveekkelse af knoglerne

i skelettet, hvilket kan fare til knoglebrud — normalt i hofte, rygsejle og handled.
Knoglebrud kan let opsta hos personer, der har osteoporose, ogsa under normale
dagligdags aktiviteter, sasom tunge lgft, eller pa grund af en mindre skade eller et fald.

Alendronsyre er med til at forebygge knogletab og opbygge knoglemasse, som
kan veere mistet pa grund af osteoporose. Det kan derfor nedszette risikoen for
knoglefrakturer i rygsgjle og hofte.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE ALENDRONAT ARROW

Tag ikke Alendronat Arrow
hvis du er overfglsom (allergisk) over for alendronsyre

+ hvis du er overfolsom (allergisk) over for et af de gvrige indholdsstoffer i tabletten
(se pkt. 6, Yderligere oplysninger)

+ hvis du har bestemte sygdomme i gsofagus (kaldes ogsa for spiseraret og er det
rar, der forbinder munden med maven), som f.eks. forsnaevring af spisergret eller
har synkeproblemer

+ hvis din leege har fortalt dig, at du har lave kalciumniveauer i blodet

+ hvis du ikke kan sta eller sidde oprejst i mindst 30 minutter ad gangen.

Ver ekstra forsigtig med at tage Alendronat Arrow

+ hvis du har sveert ved at synke eller smerter, nar du synker

+ hvis du har beteendelse i maveslimhinden eller tolvfingertarmen (den ferste del af
tyndtarmen)

+ hvis du har mavesér eller andre problemer med fordgjelsen, herunder bladning i
maven

+ hvis du er blevet opereret i mave eller spisergr inden for det seneste ar (bortset fra
pyloroplastik, hvor udgangen fra maven udvides)

+ vis leegen har fortalt dig, at du har Barretts @sofagitis (en tilstand der medfarer
celleforandringer i den nederste del af spisergret)

+ hvis du har eller har haft nyreproblemer

« hvis du har eller har haft lave vitamin D-niveauer. Hvis det er tilfeeldet, vil din
leege muligvis kontrollere dine vitamin D-niveauer under behandlingen med
alendronsyre

+ hvis du har eller har haft en tilstand, der kaldes for hypoparathyreoidisme (en
tilstand, hvor skjoldbruskkirtlerne ikke fungerer, som de skal)

+ hvis du har eller har haft smerter, haevelse eller folelseslgshed i kaeben, lgsning af
en tand eller en folelse af, at kaeben er tung

+ hvis du far tandbehandling eller skal have foretaget en tandoperation

+ hvis du har cancer, far kemoterapi eller stralebehandling, tager steroider, ikke
jeevnligt far kontrolleret/behandlet dine teender hos tandleegen, har en infektion i
munden eller ryger. Hvis det er tilfeeldet, vil din leege muligvis bede dig om at ga il
tandlaegen, inden du starter behandlingen.

Brug af anden medicin

Tag ikke anden medicin peroralt (gennem munden) samtidig med, at du tager
Alendronat Arrow. Der skal ga mindst 30 minutter mellem din dosis af Alendronat
Arrow og eventuel anden peroral medicin. Det er vigtigt, at du falger den vejledning,
der findes under pkt. 3, ‘Sadan skal du tage Alendronat Arrow.’

Du skal tale med laegen far du tager Alendronat Arrow, hvis du for tiden tager et non-
steroidt, anti-inflammatorisk l&egemiddel (NSAID).

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa recept.

Brug af Alendronat Arrow sammen med mad og drikke

Disse tabletter skal tages pa tom mave, da mad og drikke kan nedseette medicinens
virkning markant. Du skal tage tabletterne sammen med et helt glas postevand
mindst 30 minutter inden indtagelse af mad og drikke. Det er vigtigt, at du felger den
vejledning, der findes under pkt. 3, ‘Sadan skal du tage Alendronat Arrow.”

Graviditet og amning
Tag ikke Alendronat Arrow, hvis du er gravid eller mener, at du kan veere gravid, eller
hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alendronat Arrow forventes ikke at have nogen virkninger pa din evne til at kere bil,
motorcykel eller cykel eller betiene maskiner. Patienter, der tager Alendronat Arrow,
kan dog i sjeeldne tilfeelde fa bivirkninger, herunder svimmelhed, sveere smerter i
muskler, led og knogler, gjensmerter eller -beteendelse. Hvis du er pavirket pa denne
made, skal du kontakte din leege, inden du kerer bil, motorcykel eller cykel, og inden
du betjener maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Alendronat Arrow
Disse tabletter indeholder laktose. Forteel det til laegen, inden du tager denne medicin,
hvis du af din leege har faet at vide, at du ikke kan tale visse sukkertyper.

3. SADAN SKAL DU TAGE ALENDRONAT ARROW
Tag altid Alendronat Arrow ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller apoteket.

Den szedvanlige dosis af Alendronat Arrow 10 mg er én tablet om dagen.

Nedenstaende instruktioner er seerlig vigtige for at sikre, at din medicin virker, og for at

mindske sandsynligheden for, at medicinen forarsager irritation i @sofagus (spiseraret):

+ Tag Alendronat Arrow pa tom mave straks efter, at du er staet ud af sengen.
Tabletten ma kun tages med et helt glas postevand (ikke under 200 ml) og skal
tages mindst 30 minutter inden indtagelse af mad, drikke eller anden medicin.
Tag ikke tabletten sammen med te, kaffe, mineralvand eller juice.

+ Tabletten skal sluges hel. Du ma ikke tygge eller knuse tabletten eller lade den
blive oplgst i munden.

+ Vent mindst 30 minutter, efter at du har taget tabletten, inden du drikker eller
spiser dagens farste maltid eller tager nogen anden medicin (dette omfatter
0gsa kalciumtilskud, vitaminer og antacider (som bruges til behandling af
fordgjelsesbesveer)).

+ Du ma ikke ligge ned, efter at du har taget Alendronat Arrow. Du skal vaere oprejst
(sidde, sta eller ga) i mindst 30 minutter, efter at du har slugt tabletten. Det er ogsa
vigtigt, at du ikke ligger ned, fer du har indtaget dagens forste maltid.

+ Tag ikke tabletten ved sengetid, eller inden du star op om morgenen.

+ Hold op med at tage tabletterne og kontakt din leege, hvis du synes, at tabletten
er sveer og/eller smertefuld at sluge, eller du har smerter bag brystbenet, eller der
opstar halsbrand eller forveerring af eksisterende halsbrand.

Din leege vil muligvis bede dig om at tage tilskud af vitamin D eller kalcium, mens
du er i behandling med Alendronat Arrow. Hvis det er tilfeeldet, skal du felge leegens
anvisning ngje.

Det er vigtigt, at du fortseetter med at tage Alendronat Arrow, sa leenge din leege
anbefaler det. Alendronat Arrow kan kun behandle din osteoporose effektivt, hvis du
fortseetter med at tage tabletterne.

Alendronat Arrow ber ikke udleveres til bern og unge.

Hvis du har taget for mange Alendronat Arrow, vil du muligvis fa maveproblemer,
halsbrand, beteendelse i spisergret eller maven, muskel- og mavekramper, spasmer
og krampeanfald eller fgle dig svag. Du skal drikke et helt glas meelk og straks
kontakte naermeste lege eller skadestue. Forsgg ikke at fremkalde opkastning og
leeg dig ikke ned.

Hvis du har glemt at tage Alendronat Arrow, skal du tage én tablet, nar du star op
den efterfalgende morgen, efter at du er kommet i tanke om det, og derefter vende
tilbage til én tablet om dagen som tidligere. Du ma ikke tage to tabletter pa
samme dag.

Sparg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller feler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Alendronat Arrow kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Al medicin kan forarsage allergiske reaktioner, selvom alvorlige allergiske
reaktioner er meget sjeeldne. Du skal straks holde op med at tage Alendronat Arrow
og informere din lege, hvis du oplever et eller flere af folgende symptomer:

+ Pludselig opstaet hvaesende vejrtraekning, andedreetsbesveer, haevelse i gjenlag,
ansigt eller leeber, udsleet eller klge (iseer, hvis det er pa hele kroppen). Dette
kaldes for ‘angiogdem’.

+ Udsleet, bleeredannelse eller andre virkninger pa hud, gjne, mund eller kensdele,
kige eller forhajet temperatur (symptomer pa kraftige hudreaktioner, der kaldes for
Stevens-Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).



Hold op med at tage Alendronat Arrow og kontakt din laege, hvis du synes,
at tabletten er svar ogleller smertefuld at sluge, eller du har smerter bag
brystbenet, eller der opstar halsbrand eller forveerring af eksisterende

halsbrand. Hvis du ignorerer disse symptomer og fortseetter med at tage tabletterne,

er det sandsynligt, at disse reaktioner i spisergret bliver vaerre.
Falgende bivirkninger er indberettet:

Almindelige bivirkninger (rammer sandsynligvis feerre end 1 ud af 10 personer):

Mavesmerter, fordgjelsesbesveer, forstoppelse, diaré, luft i maven, falelse af meethed
eller oppustethed i maven, tilbagelgb af syre fra maven (refluks), hovedpine, muskel-,
led- og knoglesmerter, sardannelse i spiseraret*, smerter eller besvaer ved synkning*.

Ikke almindelige bivirkninger (rammer sandsynligvis feerre end 1 ud af 100
personer):

Kvalme og opkastning, udsleet, beteendelse i maven, sort, tjeereagtig affaring,
beteendelse og/eller afmagring (erosion) i spisergret*, kige eller redmen i huden.

Sjaeldne bivirkninger (rammer sandsynligvis faerre end 1 ud af 1.000 personer):
Indsnaevring af spiseraret*, sar i munden og/eller svaelget kalcium, midlertidige
influenza-lignende symptomer (muskelsmerter, generel folelse af utilpashed og i
sjaeldne feber) — normalt i starten af behandlingen, svaere smerter i muskler, led og

knogler, allergiske reaktioner (overfglsomhed), herunder haevelse og udbrud i huden,

udsleet i huden med lysoverfglsomhed, lave kalciumniveauer, som kan forarsage
muskelkramper eller spasmer og en prikkende fornemmelse i fingrene eller rundt
om munden, mavesar eller andre peptiske sar (det er dog ikke klart, hvorvidt disse
sar skyldes alendronsyre eller ej), beteendelse i gjne, smerter og/eller inflammation i
keeben (dette er mere almindeligt hos personer, som har faet en tand trukket ud og/
eller en infektion i munden).

Meget sjeldne bivirkninger (rammer sandsynligvis feerre end 1 ud af 10.000
personer):
Kraftige hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse).

Bivirkninger med ukendt hyppighed

Svimmelhed, for meget vaeske (haevelser) som regel i benene (perifert gdem),
smagsaendringer, vertigo, haevede led, hartab, svaekkelse eller manglende energi,
lave fosfatniveauer.

Useedvanlige brud pa larbensknoglen, primeert hos patienter i langtidsbehandling for

knogleskarhed kan forekomme i sjeeldne tilfeelde. Kontakt laegen, hvis du far smerter,

svaghed eller ubehag i laret, hoften eller lysken, idet det kan veere tidlige tegn pa et
muligt brud pa larbensknoglen.

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Det kan vaere en hjeelp,
hvis du skriver ned, hvad du har oplevet, hvornar det startede, og hvor lang tid, det
varede.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Alendronat Arrow efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den naevnte méaned.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Opbevares i den originale pakning.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse
forholdsregler er med il at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Alendronat Arrow indeholder:

+ Det aktive stof er alendronsyre. Hver tablet indeholder 10 mg alendronsyre som
natriumalendronattrihydrat.

+ De gvrige indholdsstoffer er mikrokrystallinsk cellulose, laktosemonohydrat,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelse

Alendronat Arrow 10 mg er hvide til rahvide kapselformede tabletter med 'AN 10*
preeget pa den ene side, og >’ preeget pa den anden side.

Tabletterne fas i blisterpakninger med 14, 28, (50 x 1), 56, 98 og 112 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way, Stevenage, Hertfordshire
SG14SZ, Storbritannien

Reprasentant i Danmark
Arrow Pharma ApS

Sankt Peders Streede 2,1.
4000 Roskilde

Fremstiller

Arrow Pharm (Malta) Limited

HF 62, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
BBG 3000, Malta

Dette lzzgemiddel er godkendt i EGS’ medlemsstater under fglgende navne:

BE Alendronate Arrow Generics 10 mg tabletten
DK Alendronat Arrow

FR Acide Alendronique Arrow 10 mg, comprimé
DE Alendro-Q 10 mg Tabletten

IT Alendronato Arrow 10 mg compresse

NO Alendronat Arrow 10 mg tablett

PL Alendromax 10 mg tabletki

PT Acido Alendrénico arrowblue 10 mg comprimidos
Sl Alendronat Arrow 10 mg tablete

SE Alendronat Arrow 10 mg tablett

UK Alendronic Acid 10mg Tablets

Denne indlegsseddel blev senest revideret februar 2012.



