Indleegsseddel: Information til brugeren
Alendronat Orifarm, 70 mg, tabletter
alendronsyre

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Alendronat Orifarm
Sadan skal du tage Alendronat Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Alendronat Orifarm tilhgrer en gruppe ikke-hormonelle leegemidler, som kaldes bisphosphonater.

Alendronat Orifarm bruges til at:

- behandle knogleskerhed (osteoporose), som er almindelig hos kvinder, nar de holder op med at
menstruere.

- nedsette risikoen for hoftebrud samt brud pa rygsgjlen.

Alendronat Orifarm bremser hastigheden af det knogletab, der opstar hos kvinder, nar de holder op med at
menstruere. Samtidig hjeelper Alendronat Orifarm med at genopbygge knoglemassen og nedsatter derfor
risikoen for hoftebrud samt brud pa rygsgijlen.

Knogleskarhed medfarer tyndere og svagere knogler. Nar menstruationerne ophgrer, holder seggestokkene
op med at producere det kvindelige kenshormon gstrogen. Derfor sker der et tab af knoglemassen, og
knoglerne bliver svagere. Jo tidligere en kvindes menstruation ophgrer, jo sterre er risikoen for
knogleskarhed.

Knogleskgrhed begynder som en snigende sygdom, der normalt ikke giver symptomer. Hvis
knogleskarheden ikke behandles, kan der opsta knoglebrud, som regel i hoften, rygsgijlen eller handleddet.
Selvom knoglebrud normalt forarsager smerte, kan knoglebrud i rygsgjlen forblive ubemaerket, indtil de
medfgrer sammenfald af ryggen. Der kan let opsta knoglebrud ved almindelige, daglige aktiviteter, sasom
loft af tunge ting. Skader, der sedvanligvis ikke bevirker brud, for eksempel et fald, kan ogsa medfare
knoglebrud hos patienter med knogleskarhed.

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


http://www.indlægsseddel.dk/

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Alendronat Orifarm

Tag ikke Alendronat Orifarm

- hvis du er allergisk over for alendronsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Alendronat Orifarm
(angivet i pkt. 6).

- hvis du har problemer eller sygdomme i spiseraret, for eksempel forsnavring.

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

- hvis du har for lidt kalk i blodet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apoteket eller sundhedspersonalet far du tager Alendronat Orifarm

- hvis du har nyreproblemer.

- hvis du har nogen form for allergier.

- hvis du har, eller har haft, smerter eller haevelser i gummerne og/eller kaeben, hvis kaben er falelseslgs
eller fgles tung, eller hvis du har tabt en tand.

- hvis du er i tandlzegebehandling eller skal have foretaget en tand- eller keebeoperation. Forteel din
tandlaege, at du er i behandling med Alendronat Orifarm.

- hvis din laege har fortalt dig at du har Barretts gsofagus (en tilstand forbundet med &ndringer i de
celler som findes i den nedre del af spisergret).

- hvis du tager visse andre leegemidler (glukokortikoider, kortisonprodukter).

- hvis du har kreft.

- hvis du far kemoterapi eller stralebehandling.

- hvis du ryger.

Far du tager Alendronat Orifarm skal du ogsa fortelle din laege hvis du:

- har problemer og/eller smerter, nar du synker, eller du har haft smerter i brystet.

- har mavesarslignende problemer eller i det seneste ar har haft mave-tarm sygdomme som mavesar
(ogsa blgdende) eller har gennemgaet en operation i mavetarmkanalen.

- har nedsat funktion af biskjoldbruskkirtlerne, for lidt kalk eller vitamin D i blodet (vitamin D-mangel).

Nar du tager Alendronat Orifarm, skal du:

- sgrge for at have god mundhygiejne, ga til regelmassig tandlagekontrol og indberette alle symptomer
i munden sasom lgse teender, smerter eller havelse til din leege.

- indberette alle smerter i lar, hofter eller lyske til din laege, da dette kunne vaere symptomer pa et
ufuldstendigt larbensbrud.

- kontakte din leege, hvis du oplever symptomer pa spisergrsirritation sasom synkebesveer,
synkesmerter, retrosternale smerter (smerter bag brystbenet, nar du synker) eller ny eller forvarret
halsbrand.

Der skal udvises sarlig forsigtighed ved indtagelse af Alendronat Orifarm sammen med antiinflammatoriske
og smertestillende midler, der tilhgrer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske leegemidler (NSAID'er),
eftersom bivirkninger i mave-tarm-kanalen kan forekomme hyppigere.

Bgrn og unge
Alendronat bgr ikke anvendes til bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Alendronat Orifarm
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Alendronat Orifarm bgr ikke tages samtidig med mad, Kkalktilskud, syreneutraliserende midler, vitaminer
og/eller anden medicin, da dette kan pavirke optagelsen af Alendronat Orifarm i kroppen.
Vent mindst 30 minutter, efter du har taget Alendronat Orifarm, far du indtager anden medicin eller mad.



Brug af Alendronat Orifarm sammen med mad og drikke

Det er vigtigt, at du kun tager Alendronat Orifarm med almindeligt postevand. Andre drikkevarer nedsatter
optagelsen og dermed virkningen af Alendronat Orifarm.

Virkningen af behandlingen kan nedszttes, hvis Alendronat Orifarm tages pa samme tid som anden medicin,
mad eller drikkevarer (med undtagelse af postevand).

Vent mindst 30 minutter, efter du har taget Alendronat Orifarm, fgr du indtager anden medicin eller mad.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apoteket til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet:
Du skal ikke tage Alendronat Orifarm, hvis du er gravid.

Amning:
Det er uvist, om Alendronat Orifarm gar over i modermalken.
Du skal ikke tage Alendronat Orifarm, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Alendronat Orifarm pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Visse
bivirkninger, sdsom svimmelhed og rundtossethed (vertigo), der er blevet rapporteret i forbindelse med
alendronat, kan dog pavirke nogle patienters evne til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner. De
individuelle reaktioner pa alendronat kan variere.

3. Sadan skal du tage Alendronat Orifarm

Tag altid Alendronat Orifarm ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalet anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
legen eller pa apoteket.

Den sa&dvanlige dosis er:
Tag en Alendronat Orifarm tablet én gang om ugen. For at veere sikker pa, at behandlingen med Alendronat

Orifarm virker og for at undga irritation i spisergret, er det vigtigt, at du tager Alendronat Orifarm som anfart
nedenfor. Det vil nedsette risikoen for, at tabletten satter sig fast i spisergret.

1. Valg den ugedag, der passer dig bedst og tag én Alendronat Orifarm tablet hver uge pa denne dag.

2. Tag en Alendronat Orifarm tablet en gang om ugen pa tom mave nar du star op med et stort glas
postevand. Vent mindst 30 minutter efter du har taget Alendronat Orifarm, fgr du indtager anden
medicin, drikkevarer eller mad. Slug tabletten hel. Du ma ikke knuse, tygge eller oplgse tabletten i
munden.

3. Du ma ikke laegge dig ned, efter du har sunket Alendronat Orifarm tabletten. Du skal blive siddende eller
oppegaende i mindst 30 minutter efter du har taget tabletten. Leeg dig ikke ned, fer efter du har spist
dagens farste maltid.

Hvis du far synkebesveer, synkesmerter, brystsmerter eller ny/forvarret halsbrand, skal du holde op med at
tage Alendronat Orifarm tabletter og straks kontakte din lage.

Hvis du har taget for mange Alendronat Orifarm




Hvis du kommer til at tage for mange tabletter eller et barn kommer til at tage medicinen ved et uheld, sa
skal du/de drikke et helt glas melk og straks sgge leege for at fa en bedemmelse af risikoen og vejledning.
Fremkald ikke opkastning og leeg dig ikke ned.

Hvis du har glemt at tage Alendronat Orifarm

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage Alendronat Orifarm tabletten om morgenen, efter du er
kommet i tanke om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortseet med at
tage 1 tablet en gang om ugen, pa den dag du oprindeligt har valgt.

Hvis du holder op med at tage Alendronat Orifarm
Tag en Alendronat Orifarm tablet én gang om ugen, som laegen har ordineret det. Det er vigtigt, at du bliver
ved med at tage Alendronat Orifarm, sa leenge din leege anbefaler det.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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.

Kontakt straks laegen, eller neermeste skadestue og stop med at tage Alendronat Orifarm hvis du bemaerker
en eller flere af fglgende symptomer:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Brystsmerter eller ny/forvarret halsbrand.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
- Synkebesveer, synkesmerter, irritation eller sar i spisergret.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

- hevelse af ansigt, tunge eller hals, synkebesvar, naldefeber og vejrtraeekningsproblemer.

- alvorlige udbredte hudreaktioner (adskillelse af overhud og overfladiske slimhinder).

- envoldsom allergisk reaktion med hududslzat, almindeligvis i form af blerer eller sar i mundhule og gjne
samt andre slimhinder, som for eksempel kansorganer.

- Uszdvanlige brud pa larbensknoglen, primert hos patienter i langtidsbehandling for knogleskarhed.
Kontakt lzegen, hvis du far smerter, svaghed eller ubehag i laret, hoften eller lysken, idet det kan vaere
tidlige tegn pa et muligt brud pa larbensknoglen.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
- Knogle-, muskel- og ledsmerter, som undertiden er sveere.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
- Hovedpine, svimmelhed, rundtossethed (vertigo).
- Mavesmerter, ubehagelig fornemmelse i maven eller opstegd efter man har spist, forstoppelse, diarre,
oppustet fornemmelse i maven, gget luftafgang fra tarmene.
- Hartab, kige.
- Heevede led.
- Svaekkelse, perifert gdem (heevelse i vaevet).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Kvalme, opkastning, blod i affaringen.



- Udslet og radmen af huden.

- Smagsforstyrrelser.

- Betendelse i gjet eller gjets iris.

- Forbigdende influenzalignende symptomer (muskelsmerter, utilpashed og i sjeldne tilfzlde feber),
typisk ved behandlingens start.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
- Lavt indhold af kalk i blodet.
- Udslet, der forveerres af sollys.
- Nedbrydning af kaebebenet (osteonekrose).
- Mavesarslignende problemer (nogle gange alvorlige), men det er uvist, om der er en forbindelse til
alendronat.
Sar i mund og sveelg, nogle gange som resultat af at tabletten er blevet tygget eller suttet pa.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter):
- Sig det til leegen, hvis du far gresmerter, udflad fra gret og/eller betendelse i gret. Dette kan veere
tegn pa knoglebeskadigelse i gret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

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

5. Opbevaring
Opbevar Alendronat Orifarm utilgengeligt for barn.

Brug ikke Alendronat Orifarm efter den udlgbsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Alendronat Orifarm 70 mg tabletter indeholder:
e Aktivt stof: Alendronsyre 70 mg
o @vrige indholdsstoffer: magnesiumstearat, mannitol (E 421) og cellulose, mikrokrystallinsk.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende
Ovale, hvide og bikonvekse tabletter maerket med APO pa den ene side og ALE 70 pa den anden.

Pakningsstarrelser
Blister: 1, 4, 12 og 24 tabletter


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Plastbeholder: 100 tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Sverige: Alendronat Orifarm Veckotablett
Danmark: Alendronat Orifarm

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 10/2016



