Indlaegsseddel: Information til patienten

Alendronat Mylan 70 mg tabletter
natriumalendronat

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret Alendronat Mylan til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Alendronat Mylan indeholder det aktive stof natriumalendronat.

Alendronat tilherer den gruppe medicin, som kaldes bisphosphonater. Bisphosphonater anvendes til
behandling af knoglesygdomme som f.eks. knogleskerhed (osteoporose).

Osteoporose er en lidelse, hvor knoglerne bliver tyndere og svakkes.

Alendronat Mylan anvendes til at behandle osteoporose hos kvinder, der ikke laengere har
menstruation. Alendronat Mylan kan nedsatte risikoen for knoglebrud i rygsgjlen og hoften.

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

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

Tag ikke Alendronat Mylan:

- hvis du er allergisk over for natriumalendronat eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne
medicin (angivet i afsnit 6).

- hvis du har problemer med spisereret (esophagus), der gor det svert for dig at synke eller
gor, at du nemt far maden galt i halsen.

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

- hvis du ved, at du kun har meget lidt calcium i blodet (hypocalcemi).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen eller apotekspersonalet, for du tager Alendronat Mylan:
= hvis du har nyreproblemer
=  hvis du har synkebesver eller fordegjelsesproblemer eller problemer med tarmene
= hvis du inden for det sidste &r har haft mavesar, bledning eller er blevet opereret i maven,
spiseraret eller halsen
= hvis du har smerter, nar du synker



= hvis din leege har fortalt dig, at du har Barretts gsofagus (en tilstand med celleforandringer i
den nederste del af spisereret)

= hvis du har fiet at vide, at du har for lidt kalk i blodet eller hvis du har mangel pa D-vitamin
eller nedsat funktion af biskjoldbruskkirtlen (kan pévirke kalkindholdet i kroppen). Disse
tilstande skal behandles, inden du begynder behandlingen med Alendronat Mylan.

Du kan opleve irritation, betandelse eller sardannelse i spisereret ofte ledsaget af brystsmerter,
halsbrand, smerter ved synkning og synkebesvar. Dette forekommer iser, hvis du ikke tager
tabletterne sammen med et glas vand, og/eller hvis du laegger dig ned mindre end 30 minutter efter
indtagelse af tabletterne. Hvis du fortsetter behandlingen med tabletterne efter at have féet disse
bivirkninger, kan de forverres. Las afsnittet ”Sadan skal du tage Alendronat Mylan” senere i denne
indleegsseddel for oplysninger om, hvordan du skal tage tabletterne. Kontakt lagen eller
apotekspersonalet, hvis du har spergsmal.

Problemer med taender og kaebe
Alendronat Mylan kan give skader (herunder veevsded eller knogletab) pa knoglerne i kacben.
Risikoen for dette oges:

= hyvis du har darlige teender, tandkedslidelse, en darlig tilpasset tandprotese, hvis det er
planlagt, at du skal have trukket en tand ud eller du ikke far regelmaessig tandpleje
hvis du har kreeft
hvis du far kemoterapi eller stralebehandling
hvis du tager kortikosteroider (f.eks. prednisolon eller dexamethason)
hvis du tager angiogeneseheemmere — kraeftmedicin, der heemmer dannelse af nye blodkar,
f.eks. bevacizumab eller thalidomid
*  hvis du er eller har veret ryger.

Du vil méske blive rédet til at f foretaget en tandleegeundersogelse, inden du starter behandlingen
med Alendronat Mylan.

Det er vigtigt at opretholde en god mundhygiejne, mens du er i behandling med Alendronat Mylan. Du
bor fa foretaget regelmessige tandlegeundersggelser under hele behandlingen og kontakte din lege
eller tandlage, hvis du oplever problemer med din mund eller teender, sdsom lgse teender, smerte eller
havelse.

Brug af anden medicin sammen med Alendronat Mylan
Fortzal altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept eller en eller flere af folgende typer medicin:
e Calciumtilskud
e Syredempende midler mod fordejelsesproblemer
e Medicin der indeholder kortikosteroid, som f.eks. prednisolon eller dexamethason, til
behandling af betaendelsestilstande, da det er vigtigt, at du indtager tilstreekkeligt calcium og
D-vitamin gennem kosten (en risikofaktor for tandproblemer, se ”Problemer med teender og
kaebe”)
e Visse legemidler mod gigt og langvarige smerter kaldet NSAID (f.eks. acetylsalicylsyre eller
ibuprofen) kan give fordgjelsesproblemer. Du skal derfor vere forsigtig med at tage disse
leegemidler samtidig med Alendronat Mylan.

Der skal gd mindst 30 minutter, mellem du har taget Alendronat Mylan, og inden du tager anden
medicin.

Brug af Alendronat Mylan sammen med mad og drikke
Mad og drikke kan nedsette optagelsen af Alendronat Mylan i blodet. Derfor skal du tage Alendronat
Mylan sammen med almindeligt postevand mindst 30 minutter, for du indtager mad eller drikke.

Graviditet og amning
Alendronat Mylan er udelukkende beregnet til kvinder, der ikke leengere har menstruation.



Du ma ikke tage Alendronat Mylan, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlagger at blive gravid. Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er set bivirkninger (herunder sloret syn, svimmelhed og kraftige knogle-, muskel- og/eller
ledsmerter) med alendronat, hvilket kan pévirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner. Du mé
ikke kare bil eller betjene maskiner, for du er sikker pa, at Alendronat Mylan ikke pavirker dig
negativt.

Alendronat Mylan indeholder lactose

Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Alendronat Mylan

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

Voksne og xldre
Den anbefalede dosis er 70 mg én gang om ugen.

Brug til patienter med nedsat nyrefunktion
Brugen af Alendronat Mylan frarddes til patienter med alvorlige nyreproblemer.

Brug til bern og unge
Alendronat ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Indgivelsesvej
e Tag tabletten pa tom mave, sa snart du stadr op om morgenen, og inden du spiser eller drikker
noget.

e Synk tabletten hel i oprejst stilling (siddende, staende eller gdende) med et helt glas (ikke
mindre end 200 ml) postevand (ikke mineralvand).
*  Duma4 ikke synke tabletten med mineralvand (hverken med eller uden brus).
= Duma4 ikke synke tabletten med kaffe eller te.
= Du mad ikke synke tabletten med juice eller malk.
e Tabletten mé ikke knuses, tygges eller opleses i munden.
e Duma ikke tage Alendronat Mylan ved sengetid. Efter du har taget Alendronat Mylan, ma du
ikke leegge dig ned, for du har faet noget at spise.
e Du skal dog vente i mindst 30 minutter efter du har taget tabletten, for du indtager mad, drikke
eller anden medicin.

Stop med at tage medicinen, og kontakt laegen, hvis du oplever:
e synkesmerter og synkebesveaer
e smerter bag brystbenet
e ny eller forvaerret halsbrand
e sir i munden og halsen

Hyvis du har taget for mange Alendronat Mylan tabletter

Drik et helt glas malk, og kontakt straks nermeste laege eller skadestue. Tag de resterende tabletter
og tabletbeholderen med. Du mé ikke forsege at kaste op eller leegge dig ned. I tilfelde af
overdosering kan du f& maveproblemer, halsbrand, beteendelse i spiseraret, mavesmerter, kvalme,
opkastning, blodig opkastning, blod i afferingen (mavekatar), mavesar. Dine blodpreveresultater kan
ogsé endres (f.eks. lavt indhold af calcium og phosphat i blodet).
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Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alendronat Mylan end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at tage Alendronat Mylan
Tag tabletten den efterfolgende morgen. Du ma ikke tage to tabletter den samme dag og skal fortseette
med at tage 1 tablet om ugen.

Hyvis du holder op med at tage Alendronat Mylan
Tal med leegen eller apotekspersonalet, inden du stopper med at tage Alendronat Mylan.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage dette laegemiddel og kontakte lzegen omgaende, hvis du far nogen af
folgende symptomer:

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

e Smerter i mund, hals, bryst eller mave i forbindelse med indtagelse af mad. Oppustethed,
kvalme, opkastning, appetitlashed, vegttab. Disse bivirkninger kan vare tegn pa betendelse
eller sardannelse i mave-tarmkanalen. Hvis du kaster op, bemarker du méske sma korn, der
ligner kaffegrums eller du kan fa sort, tjerelignende affering.

e Ny eller forveerret halsbrand eller fordgjelsesbesvar, smerter midt i brystkassen eller smerter,
nar du synker. Kontakt hurtigst mulig laegen, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e (Imhed eller smerter i et eller begge gjne. Eventuelt redme, sleret syn, rindende ojne, oget
felsomhed over for lys eller ”flyvende fluer” (skygger i dit synsfelt).

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

o Allergiske reaktioner som f.eks. naeldefeber, havelse af ansigt, leber, tunge og/eller svalg,
som muligvis kan medfere vejrtraeknings- eller synkebesveer (angiogdem).

e En hudsygdom med alvorlig bleeredannelse og bladning i laeber, gjne, mund, nease og
kensdele (Stevens-Johnsons syndrom) eller alvorlige hudreaktioner, som begynder med
smertefulde rede omrader, herefter store blarer og til slut afskalning af huden. Dette ledsages
af feber og kulderystelser, muskelsmerter og generel utilpashed (toksisk epidermal nekrolyse).

e Smerter i munden og/eller keeben, havelse og sar 1 munden, folelseslashed eller folelse af
tunghed i kaeben eller losnen af en tand. Dette kan vere tegn pa beskadigelse af keebeknoglen
(osteonekrose), som saedvanligvis er forbundet med forsinket sarheling og infektion, ofte efter
en tandudtraeekning. Kontakt din leege eller tandlaege, hvis du féar disse symptomer.

e Usadvanligt brud pa larbensknoglen, iser hos patienter i langtidsbehandling for
knogleskerhed, kan forekomme i sjeldne tilfaelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter,
svaghedsfelelse eller ubehag i laret, hoften eller lysken, da dette kan vaere et tidligt tegn pa et
muligt brud pa larbensknoglen.

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

Kontakt leegen, hvis du far disse symptomer.

Andre mulige bivirkninger:



Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Knogle-, led- eller muskelsmerter, som nogle gange er kraftige

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Havede led, havede hander eller ben
e Mavesmerter, ubehagelig fornemmelse i maven eller oppustet fornemmelse i maven eller
opsted efter man har spist, forstoppelse, diarré, gget luftafgang fra tarmene
e Hartab, klge pa huden
e Hovedpine, svimmelhed, dérlig balanceevne eller folelse af at alting drejer rundt (vertigo),
uszdvanlig svaghedsfelelse

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Kvalme eller opkastning
e Udslat, readme pa huden
e Kortvarige influenzalignende symptomer som muskelsmerter, utilpashed af og til med feber.
Dette ses typisk ved behandlingens start
e /ndret smagsopfattelse

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Symptomer pé lavt indhold af kalk i blodet herunder muskelkramper eller spasmer og/eller
prikkende fornemmelse i fingrene og omkring munden
e Forsnevring af spiseroret
e Udslat, som forverres af sollys

Tal straks med laegen eller apoteket, hvis du fér en af disse bivirkninger eller andre usedvanlige
bivirkninger.

Det er en god ide at skrive bivirkningen ned, hvornar den startede og hvor l&nge den varede.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og blisterpakningen efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Der er ingen s@rlige opbevaringsbetingelser for denne medicin.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alendronat Mylan 70 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: natriumalendronat svarende til 70 mg alendronsyre.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, cellulose, mikrokrystallinsk, povidon,
croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstoerrelser
Alendronat Mylan 70 mg tabletter er hvide tabletter med to buede sider, preeget med ”AD70” pa den
ene side og ”G” pa den anden side.

Alendronat Mylan 70 mg tabletter fas i blisterpakninger med 4, 8 eller 12 tabletter. Det fas ogsa i
beholdere med 4, 8 eller 12 tabletter og en beholder med 100 tabletter (doseringspakning).
Beholderen kan indeholde fyldningsmateriale af plastik i toppen.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50

Fax: +46 (0) 8 555 227 51

E-mail: inform@mylan.se

Repreasentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road

Dublin 13

Irland

eller

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900,
Ungarn

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Belgien: Alendronate Mylan 70mg, tabletten

Danmark: Alendronat Mylan 70 mg tabletter

Finland: Alendronat Mylan 70 mg tabletti

Grakenland: Alendronate/Mylan TAB 70mg/TAB

Irland: Fostepor Once weekly 70 mg Tablets

Italien: Alendronato Mylan Generics

Norge: Alendronat Mylan tabletter 70 mg

Polen: Alendrogen tabletki, 70 mg
Portugal: Acido Alendronico Mylan


mailto:inform@mylan.se

Slovenien: ALENAX 70 mg tablete

Sverige: Alendronat Mylan Veckotablett
Tjekkiet: Alendrogen 70 mg tablety
Ostrig: Alendronsédure Arcana 70 mg - einmal wochentlich - Tabletten

Denne indlaegsseddel blev senest zendret november 2022.
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