INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Alendronat STADA 10 mg
Alendronat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Alendronat STADA til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her (se afsnit 4).

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Alendronat STADA
Sadan skal du tage Alendronat STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Alendronat STADA tilhgrer leegemiddelgruppen kaldet bisfosfonater, og anvendes mod
knogleskarhed og reducerer risikoen for brud pa rygsgjlen og hoftebrud.

Alendronat STADA 10 mg tabletter bruges til:

e Behandling af knogleskarhed. Det bruges ogsa til at forebygge knogleskarhed hos mennesker,
der tager glukokortikoider (medicin, som bl.a. bruges mod betendelsestilstande). Alendronat
STADA reducerer risikoen for brud pa rygsgjlen og hoftebrud hos kvinder og brud pa
rygsgjlen hos mend.

Knogleskgrhed medfarer tyndere og svagere knogler. | forstadiet til knogleskarhed ses oftest ingen
symptomer. Hvis det ikke bliver behandlet, resulterer det i breekkede knogler. Pa trods af smerter kan
brud pa rygsejlen ga ubemarket hen, indtil der sker ssmmenfald og derved tab af hgjde. Knoglebrud
kan ske under almindelige hverdagsaktiviteter sasom lgft eller fra mindre skader, der generelt ikke
medfarer brud pa knogler. Brud pa knogler ses oftest ved hoften, rygsajlen eller handledet og kan ikke
alene medfgre smerter, men ogsa give rundrygget holdning og tab af mobiliteten.

Udover behandling med Alendronat STADA 10 mg, kan din laege ogsa anbefale livsstilseendringer
(f.eks. motion, kostanbefalinger, rygestop) for at forbedre din tilstand. Kontakt din laege hvis du har
brug for mere information om livsstilseendringerne.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE ALENDRONAT STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne indleegsseddel. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TAG IKKE Alendronat STADA
e Hvis du er allergisk overfor alendronat, andre bisfosfonater eller nogle af de gvrige
ingredienser i dette leegemiddel (angivet i pkt 6).



e Hvis du har visse problemer i spisergret, som forsinker tamning af spisergret, sa som
forsnaevring eller manglende afslapning, sa det derved giver synkebesveer (ogsa kaldet
akalasi).

e Huvis du ikke kan sta eller sidde oprejst i mindst 30 minutter.

e Hvis du har lavt indhold af calcium i blodet.

Hvis du tror at ovenstaende galder dig tag da ikke tabletterne. Tal med leegen farst og felg derefter
lzegens anvisning. (Se ogsa pkt. 3 ”S&dan skal du tage Alendronat STADA”)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, far du tager Alendronat STADA:

e Hvis du har nyreproblemer

e Hvis du har nogen form for allergi

e Hvis du har synke- eller fordgjelsesbesveer sasom betendelse i maveslimhinden eller
tolvfingertarmen, eller hvis du har haft alvorlige lidelser i mave-tarm systemet, som f.eks.
blgdende mavesar eller har faet foretaget operation i mave eller spisergr indenfor det sidste ar.

e Huvis din leege har sagt at du lider af Barrett’s gsofagitis (en lidelse forbundet med
celleforandringer i den nederste del af spisergret).

e Hvis du har problemer med at absorbere kalk eller andre lidelser, der farer til for lavt kalkniveau

i blodet, sasom lavt D-vitaminniveau eller hvis bi-skjoldbruskkirtlen ikke virker godt nok

(hypoparatyroidisme). Laegen kan udskrive kalk eller D-vitamin supplement for at forebygge for

lavt kalk i blodet.

Hvis du har kreeft.

Hvis du tager kortikosteroider (medicin som bruges til behandling af beteendelsestilstande).

Hvis du modtager kemoterapi eller stralebehandling.

Hvis du ryger

Hvis du har darlige teender, tandkadsbesveer eller planlaegger at fa teender trukket ud

Du kan blive anbefalet at fa en undersggelse hos tandlaegen far du starter op pa behandlingen med
Alendronat STADA.

Det er vigtigt at opretholde en god tandhygiejne nar man behandles med Alendronat STADA. Du bar
ga til rutinemaessig kontrol hos tandlaegen under hele behandlingen og kontakte din leege eller
tandleege hvis du far nogen problemer med munden eller teenderne, sa som lgse teender, smerter eller
haevelse.

Hvis du bliver behandlet af en tandlaege, skal til at opereres i munden eller have trukket en tand
ud skal du forteelle din tandleege at du tager Alendronat STADA.

Irritation, beteendelse eller sér i spisergret ofte med symptomer som brystsmerter, halsbrand,
synkebesvaer eller smerter ved synkebevagelsen kan forekomme, specielt hvis du ikke falger
doseringsvejledningen eller leegens anbefalet dosering korrekt (se afsnit 3 ”Sadan skal du tage
Alendronat STADA”). Du bgr stoppe med at tage Alendronat STADA og straks sgge leege, hvis du
far nogle af disse symptomer. Se ogsa afsnit 4 ”Bivirkninger”. Hvis du ignorerer disse symptomer og
fortseetter med at tage tabletten, er det sandsynligt at reaktionerne i spisergret forveerres.

Kalk- og fosfatkoncentrationer i blodet kan blive pavirket af disse tabletter. Det er vigtigt at forteelle
din lzege, at du tager Alendronat STADA, hvis du far taget blodpraver.

Brug til bgrn og teenagere
Alendronat STADA bgr ikke gives til bgrn og unge.

Anden medicin sammen med Alendronat STADA
Forteel altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger, har brugt for nyligt eller overvejer at bruge
anden medicin



Fortael leegen hvis du tager kortikosteroider (medicin som kan bruges til at behandle
betaendelsestilstande). Det kan veere ngdvendigt med undersggelser inden behandlingsstart med
Alendronat STADA (f.eks. tandundersggelse).

Hvis du tager smertestillende medicin (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen) sammen med Alendronat
STADA kan du opleve maveirritation.

Det er sandsynligt at falgende medicin vil pavirke absorptionen af Alendronat STADA, hvis det tages
samtidigt:

- kalktilskud

- syreneutraliserende (midler mod halsbrand)

- visse preeparater der tages via munden

Det er derfor vigtig at vente mindst 30 minutter efter indtagelse af Alendronat STADA far du tager
nogen anden form for medicin (se ogsa afsnit 3 ”Sadan skal du tage Alendronat STADA”).

Brug af Alendronat STADA sammen med mad og drikke

Det er muligt at mad og drikke (inklusive mineralvand) vil nedsatte effekten af Alendronat STADA
hvis det bliver taget samtidigt. Derfor er det vigtigt at falge anbefalingerne i afsnit 3 ”Sadan skal du
tage Alendronat STADA”.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Du ma ikke tage Alendronat STADA, hvis du er, eller tror du er gravid.

Amning:
Du ma ikke tage Alendronat STADA, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alendronat kan give bivirkninger (inklusive slgret syn, svimmelhed og alvorlige smerter i knogler,
muskler eller led) som kan pavirke din evne til at kare bil eller betjene maskiner. Det er individuelt
hvordan man reagerer pa Alendronat STADA (se afsnit 4 ”Bivirkninger”).

Alendronat STADA indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Alendronat STADA indeholder natrium

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

3. SADAN SKAL DU TAGE ALENDRONAT STADA

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Den anbefalede dosering er:
Alendronat STADA 10 mg er 1 tablet én gang dagligt.

Det er meget vigtigt at nedenstaende instruktioner falges ngje, sa du far sterst gavn af din medicin og
sa du undgar problemer med dit spiserar.



1. Efter at veere staet op om morgenen og inden indtag af mad, drikke eller anden medicin synkes
Alendronat STADA tabletter hele sammen med et stort glas vand (ikke mineralvand og ikke
mindre end 200 ml).

e Tag IKKE tabletten sammen med mineralvand (med eller uden brus).

o Tag IKKE tabletten med kaffe eller te.

e Tag IKKE tabletten med juice eller malk.

Tabletten ma IKKE tygges, knuses eller oplgses i munden.

3. Du ma IKKE ligge ned — forbliv oprejst (siddende, staende eller gaende) — i mindst 30
minutter efter at du har taget tabletten. Du ma ikke ligge ned far efter du har indtaget farste
maltid.

4. Efter at have taget Alendronat STADA skal du vente mindst 30 minutter for indtagelse af

mad og drikke eller indtag af andet medicin, inklusive syreneutraliserende, calcium

supplement og vitaminer. Alendronat STADA er kun effektivt, nar det bliver taget pa tom
mave.

Alendronat STADA ma ikke indtages ved sengetid eller far du star op.

Hvis du udvikler synkebesvaer eller smerter nar du synker, brystsmerter eller ny eller forveerret

svien i brystet, skal behandlingen med Alendronat STADA stoppes, og du skal kontakte din

leege.

7. Det er vigtigt, at du fortseetter med at tage Alendronat STADA, sa laenge din leege udskriver
medicinen. Alendronat STADA kan kun behandle din knogleskarhed, hvis du fortsaetter med
at tage tabletterne.
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Hvis du har taget for mange Alendronat STADA tabletter
Hvis du ved en fejl har taget for mange tabletter, tag straks et stort glas malk for at gare tabletten
virkningslgs og kontakt legen. Fremkald ikke opkast og leeg dig ikke ned.

Symptomer pa overdosering kan vare fglgende:

- Nedsat kalkindhold i blodet med symptomer, sdsom parestesi (unormale falefornemmelser fra
huden, f.eks. i form af myrekryb, breenden, klgen, soven og prikken) eller ufrivillige
muskelsammentrakninger.

- Nedsat fosfatindhold i blodet med symptomer, sasom muskel dysfunktion og svaghed.

- Problemer med maven og halsbrand.

- Betendelse i spisergret eller i maveslimhinden og mavesar.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alendronat STADA end der star i
denne indleegsseddel, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Alendronat STADA

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du blot tage én tablet morgenen efter du kommer i tanke om
det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Du ma ikke tage to tabletter
samme dag. Fortsaet med at tage én tablet daglig. Hvis du er usikker, tal med din laege.

Hvis du holder op med at tage Alendronat STADA

Sparg altid din leege hvis du gnsker at stoppe med at tage Alendronat STADA eller hvis du gnsker at
andre den ordinerede dosering. Du ma ikke &ndre eller stoppe behandlingen uden at have snakket
med laegen.

Hvis du har yderligere spargsmal om produktet, kan du spgrge leegen eller pa apoteket.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at tage Alendronat STADA og s@g straks lzege hvis du oplever nogle af falgende
symptomer:



e Symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion (angiogdem, forekommer sjaeldent (kan pavirke op til

1 ud af 1.000 behandlede)), sdsom
- Hevelse i ansigt, tunge eller hals og/eller
- Synkebesver og andengd og/eller
- Neldefeber

e Alvorlige reaktioner pa huden (forekommer meget sjeldent (kan pavirke op til 1 ud af 10.000
behandlede)), sdsom udslet, blistre eller anden pavirkning af huden, gjnene, munden eller
kensorganerne, Klge eller hgj feber (symptomer pa hudreaktioner, kaldet Stevens-Johnsons
syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse)

e Brystsmerter, nylig opstaet eller forverret halsbrand eller synkebesver eller smerter nar man
synker (det kan vaere tegn pa en irritation, beteendelse eller sr i spisergret; forekommer
almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 behandlede)). Hvis du ignorerer disse symptomer og
fortseetter med at tage dine tabletter, er det sandsynligt at disse irritationer i spisergret forvarres.

Andre bivirkninger:

Meget almindelig (kan pavirke mere end 1 ud af 10 behandlede):
e Smerter i knogler, muskler og led, sometider svere.

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 behandlede):
e Hovedpine

e Svimmelhed

e Mavesmerter, fglelse af utilpashed i maven eller bgvsen efter indtag af mad, forstoppelse, falelse
af oppustethed eller fyldt mave, diarré, tarmluft
Hartab (alopecia)

Klge

Havelse af led

Havelse af haender og ben

Traethed

Svimmelhed

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 behandlede):

e kvalme, opkast

e irritation eller betendelse i spisergret eller maveslimhinden, beskadigelse af slimhinden i
spiseraret (asofageal erosion) (se afsnit 3 ”’Sadan skal du tage Alendronat STADA”).

sort eller tjeerelignende affaring

udsleet, redmen af huden

smagsforstyrrelser

Slgret syn, smerter eller redmen i gjet

Forbigaende influenzalignende symptomer, sasom gmme muskler, utilpashed og nogle gange med
feber, ses oftest i starten af behandlingen.

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 behandlede):

e Forsnavring af spisergret

sar i munden eller hals, nar tabletterne er blevet tygget eller suttet pa

sar i mave eller tarm (nogle gange alvorlige eller med blgdning)

udsleet der forveerres ved sollys

symptomer pa for lavt calciumindhold i blodet, inklusive muskelkramper eller

muskelsammentrakninger og/eller prikkende falelse i fingrene eller omkring munden

e smerter i munden, og eller kaeben, haevelse eller sar inde i munden, falelseslgshed eller en falelse
af tyngde i keeben, eller lgse teender. Det kan veere tegn pa knogle skader i keeben (osteonekrose)
generelt forbundet med forsinket sarheling og infektion, ofte efter tandudtraekning. Kontakt din
lege og tandleaege, hvis du oplever sddanne symptomer

e Usaxdvanlige brud pa larbensknoglen. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaghed eller ubehag i
laret, hoften eller lysken, idet det kan vere tidlige tegn pa et muligt brud pa larbensknoglen



Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 behandlede):
e Sig det til leegen, hvis du far gresmerter, udflad fra gret og/eller beteendelse i gret. Dette kan
veere tegn pa knoglebeskadigelse i gret.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette lsegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares over 25° C. Opbevares i original emballage for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Alendronat STADA tabletter indeholder:
Det aktive stof er natriumalendronattrinydrat.
Hver tablet indeholder 10 mg alendronsyre som natriumalendronattrihydrat.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Alendronat STADA tabletter 10 mg er hvide/ra-hvide, kapselformede tabletter med AN 10> praeget
pa den ene side og “2” pa den anden side.

Alendronat STADA 10 mg: Tabletterne ligger i tre-lags blister pakker indeholdende 14, 28, 30, 56,
98, 112 og 50 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland


http://www.meldenbivirkning.dk/

Dansk repreesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Dette leegemiddel er godkendt i E@S under falgende navne:

Belgien Alendronat EG 10 mg tabletten

Danmark Alendronat STADA

Italien Alendronato EG 10 mg compresse

Luxemborg Alendronat EG 10 mg comprimés

Portugal Acido Alendrénico Ciclum 10 mg comprimidos
Sverige Alendronat STADA 10 mg tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest revideret december 2023



