INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Alendronat Pfizer 70 mg tabletter
alendronsyre

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fé brug for at leese den igen.

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

- Legen har ordineret Alendronat Pfizer til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke
er navnt her.

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at tage Alendronat Pfizer
Sadan skal De tage Alendronat Pfizer

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AU e

1. Virkning og anvendelse

Alendronat Pfizer tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes for bisfosfonater.

Alendronat Pfizer forebygger knogletab (osteoporose), som opstér hos kvinder, nar de har overstaet
menopausen. Det har ogsa vist sig at kunne hjlpe med at gendanne knoglemasse og nedsatte risikoen for
brud i rygrad og hofter hos kvinder (efter deres menopause).

Deres laege har ordineret Alendronat Pfizer 70 mg tabletter, fordi De enten har osteoporose eller risiko for
at udvikle denne sygdom.

Laegen kan have givet Dem Alendronat Pfizer for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Alendronat Pfizer

Tag ikke Alendronat Pfizer

. hvis De er allergisk over for alendronsyre, et af de andre bisfosfonater eller over for et af de avrige

indholdsstoffer i medicinen (angivet i pkt. 6). Overfalsomhedsreaktioner kan vere udslet i huden,
andedreetsbesveer eller havelse i ben, arme, ansigt, hals eller tunge

. hvis De har problemer med spisereret, for eksempel en indsnevring, eller De har svart ved at synke
. hvis De ikke kan sta eller sidde oprejst i mindst 30 minutter
. hvis De har et lavt niveau af kalcium i blodet (hypokalcaemi)

Tag ikke tabletterne, hvis De mener, at et eller flere af disse punkter gor sig geldende for Dem. Tal forst
med Deres lege og folg hans/hendes rad.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet for De begynder at tage Alendronat Pfizer, hvis:

® De har synkebesvar og/eller smerter, nar De synker

®  De har problemer med fordgjelsen, for eksempel mavesér, beteendelse i maveslimhinden eller
tolvfingertarmen (den forste del af tyndtarmen)

=  De har nyreproblemer

= De har allergi

®  De har D-vitaminmangel



®  De har problemer med biskjoldbruskkirtlerne (sma kirtler, der sidder taet pa skjoldbruskkirtlen nederst 1
halsen)

®  De har problemer med at optage kalcium

= De af Deres leege har féet at vide, at De har Barretts gsofagus (en tilstand, der er forbundet med
@ndringer i de celler, der deekker den nederste del af spisereret)

= De har en tandkedssygdom

= De har planlagt tandudtraeekning

Niveauerne af kalcium og fosfat i blodet kan blive pavirket af disse tabletter. Det er vigtigt, at De forteller
det til Deres laege, at De tager Alendronat Pfizer, hvis De fér taget en blodprave.

Det er vigtigt, at Deres kost indeholder de rigtige niveauer af kalcium og D-vitamin. Deres lege vil
muligvis anbefale kosttilskud.

En undersggelse af teenderne ber overvejes, inden De starter behandlingen med Alendronat Pfizer, hvis et
eller flere af nedenstédende punkter ger sig geeldende for Dem:

®  De har kreeft

= De far kemoterapi eller stralebehandling

= De tager steroider

= De ikke far foretaget regelmaessig tandkontrol hos tandlagen

= De har en tandkedssygdom

=  De ryger

Passende tandpleje i henhold til tandleegens anbefalinger ber folges under behandlingen.

Tal med Deres laege, inden De tager Alendronat Pfizer, hvis De har eller har haft smerter eller
heevelse i tandkedet og/eller kaeben, folelsesloshed i kaeben, hvis kaeben foles tung, eller De har tabt
en tand. Fortzl Deres tandlaege, at De tager Alendronat Pfizer, hvis De skal i behandling hos
tandlaegen eller have foretaget en tandoperation.

Hold op med at tage tabletterne og kontakt Deres lege, hvis De under behandling med Alendronat
Pfizer udvikler en eller flere af folgende tilstande (irritation, beteendelse eller sardannelse i
spisergret):

* synkebesver eller smerter ved synkning

*  Dbrystsmerter

* halsbrand eller forvaerring af eksisterende halsbrand

Disse symptomer kan isar opsté, hvis De ikke drikker et helt glas vand, og/eller hvis De l&egger Dem ned i
de forste 30 minutter, efter at De har taget Alendronat Pfizer. Disse bivirkninger kan forvaerres, hvis De
fortseetter med at tage Alendronat Pfizer, efter at De har faet sidanne symptomer.

Beorn og teenagere
Alendronat Pfizer mé ikke gives til bern og teenagere.

Brug af anden medicin sammen med Alendronat Pfizer

Tag ikke kalciumtabletter, midler mod for meget mavesyre, vitaminer og/eller andre leegemidler, der tages
gennem munden, samtidig med, at De tager Alendronat Pfizer, da sddanne leegemidler kan pavirke
optagelsen af Alendronat Pfizer. Vent mindst 30 minutter, efter at De har taget Alendronat Pfizer, for De
tager nogen anden medicin.

Fortzel altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
galder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Alendronat Pfizer sammen med mad og drikke
Det er sandsynligt, at mad og drikkevarer (herunder ogsa mineralvand) vil gere Alendronat Pfizer mindre
effektiv, hvis det tages samtidigt. Det er derfor vigtigt, at De folger radene i afsnit 3.



Graviditet, amning og fertilitet

Sperg Deres lege eller apoteket til rads, for De tager nogen form for medicin.

Alendronat Pfizer er kun beregnet til anvendelse til kvinder, som har overstdet menopausen. De ber ikke
tage Alendronat Pfizer, hvis De er gravid eller mener, at De kan vere gravid. Alendronat Pfizer ber ikke
bruges, hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er indberettet bivirkninger (blandt andet slaret syn, svimmelhed og kraftige knogle-, muskel- eller
ledsmerter) i forbindelse med brugen af Alendronat Pfizer, og det kan pavirke Deres evne til at kore bil
eller motorcykel og betjene maskiner. De individuelle reaktioner pa Alendronat Pfizer kan variere (se
Bivirkninger).

3. Sadan skal De tage Alendronat Pfizer

Tag altid Alendronat Pfizer ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sa
sporg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er:

Tag én tablet én gang om ugen. Vzlg den dag i ugen, der passer bedst ind i Deres skema. Tag
tabletten hver uge pa den valgte dag. Nedenstiende instruktioner er meget vigtige, for de sikrer, at
De opnir sterst fordel af Deres medicin og forebygger bivirkninger. Det er vigtigt, at De folger
instruktionerne, si tabletten kommer hurtigt ned i maven og ikke irriterer Deres spiseror:

1. Nar De er stiet op, og inden De spiser, drikker noget eller tager anden medicin, skal De sluge

tabletten hel sammen med et helt glas postevand, dvs. ikke mindre end 200 ml (ikke sammen

med te, kaffe, mineralvand (hverken med eller uden brus), malk eller juice).

Tabletten skal synkes hel. De mé ikke tygge tabletten eller lade den oplese i munden.

3. Efter De har taget tabletten, ma De ikke laegge Dem ned i de forste 30 minutter. De skal
forblive oprejst (siddende oprejst, stiende eller giende), indtil De har indtaget dagens forste
maltid.

4. Efter De har slugt tabletten, skal De vente mindst 30 minutter, inden De indtager dagens forste
mad, drik eller anden medicin (herunder midler mod for meget mavesyre, kalciumtilskud og
vitaminer). Alendronat Pfizer virker kun, hvis det tages pa tom mave.

5. De ma ikke tage tabletten ved sengetid, eller inden De star op om morgenen.
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Hyvis De har taget for meget Alendronat Pfizer

Drik et helt glas melk, hvis De har taget for mange tabletter, og kontakt straks Deres leege eller nermeste
skadestue. De ma ikke tvinge Dem selv til at kaste op, og De mé ikke ligge ned. En overdosis kan medfere
smertefulde muskelspasmer, traethed, svaekkelse, udmattelse og krampeantfald. Det kan ogsa give
maveproblemer, fordgjelsesbesver og smertefuld betendelse i den overste del af fordejelseskanalen.

Hyvis De har glemt at tage Alendronat Pfizer

Hvis De en dag glemmer at tage en tablet, skal De tage den om morgenen den dag, De kommer i tanke om
det, og derefter tage den naeste tablet pa den sedvanlige dag.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis De holder op med at tage Alendronat Pfizer

De ma ikke holde op med at tage tabletterne uden forst at sparge Deres lege til rads, heller ikke selvom De
far det bedre.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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



Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 10 personer):

= halsbrand, synkebesver, synkesmerter og sdrdannelse i spisereret, som kan give brystsmerter,
halsbrand, synkebesver eller synkesmerter

= smerter i knogler, muskler og/eller led

= mavepine, kvalme eller opkastning efter maltider, forstoppelse, methedsfalelse eller oppustethed i
maven, diarré, luft i maven

= hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 100 personer):
= kvalme, opkastning

= irritation eller betaendelse i spiserer eller mave

= sort eller tjeerelignende afforing

= udslat, klee, radmen 1 huden

Sjezeldne bivirkninger (forckommer hos 1 ud af 1.000 personer):

= allergiske reaktioner (fx nzldefeber), havelse i ansigtet, pa laeberne, tungen og/eller i halsen, som
eventuelt medforer &ndedratsbesver eller synkebesveer

= gsymptomer pa lavt kalciumniveau (blandt andet muskelkramper eller muskelspasmer og/eller en
snurrende folelse i fingrene eller omkring munden)

=  mavesér eller sér i spisereret (sommetider alvorlige eller med bledning)

® indsnavring af spiseraret

= kabeproblemer forbundet med forsinket heling og infektion — ofte efter tandudtrakning

= gloret syn, smerter eller radmen i gjnene

= udsleat, der forvaerres af sollys

= kraftige smerter i knogler, muskler og/eller led

® mundsar, hvis tabletterne er blevet tygget eller suget pa

= forbigdende influenza-lignende symptomer sdsom muskelsmerter, generel utilpashed og sommetider
feber (sedvanligvis i starten af behandlingen)

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 ud af 10.000 personer):
= alvorlige hudreaktioner

Efter markedsfering af produktet er nedenstaende bivirkninger blevet indberettet (hyppighed ukendt):
e svimmelhed, @ndret smagssans

e hartab

e havede led

o traethed

e havelse pa haender eller ben

Resultater af laboratorietest:
Meget almindelig: lette og forbigaende fald i kalcium- og fosfatniveauer i blodet, generelt inden for det
normale omrade.

Usadvanligt brud pa larbensknoglen serligt hos patienter i langvarig behabdling for osteoporose kan
forekomme 1 sjaeldne tilfaelde. Kontakt Deres laege, hvis De far smerter, svaghed eller ubehag i Deres lar,
hofte eller lyske, da dette kan veere et tidligt tegn pé et muligt brud pa l&rbensknoglen.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlaegsseddel.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, sé viden om bivirkninger kan blive
bedre. De eller Deres parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. De finder
skema og vejledning pé Sundhedsstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Alendronat Pfizer efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Alendronat Pfizer indeholder:

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

- Ovrige indholdsstoffer: cellulose, mikrokrystallinsk; majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A),
povidon (Kollidon 30) og magnesiumstearat

Udseende og pakningssterrelser

Hvide til rahvide, ovale, bikonvekse, uovertrukne tabletter preeget med ‘F’ pa den ene side og ‘21’ pa den
anden side.

Tabletterne leveres i blisterpakninger med 2, 4, 8, 12, 20, 30, 40, 50 eller 60 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmark.

Fremstiller
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930, Zaventem, Belgien.

Dette l2egemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

Danmark Alendronat Pfizer 70 mg tabletter

Frankrig ACIDE ALENDRONIQUE PFIZER 70 mg, comprimé

Italien Alendronato Pfizer 70 mg compresse

Norge Alendronat Pfizer 70 mg tabletter

Spanien ACIDO ALENDRONICO SEMANAL AUROBINDO 70 mg comprimidos EFG
Sverige Alendronat Pfizer 70 mg Veckotablett

Storbritannien Alendronic Acid 70 mg tablets

Tyskland Alendronséure Pfizer 70 mg Tabletten

Denne indleegsseddel blev sidst revideret oktober 2012

Se nyeste indlegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk



