Bipacksedel: Information till anvandaren

Alendronat Aurobindo 10 mg tabletter
alendronsyra

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alendronat Aurobindo &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du tar Alendronat Aurobindo
Hur du tar Alendronat Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Aurobindo ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S

1. Vad Alendronat Aurobindo ar och vad det anvands for

Vad ar Alendronat Aurobindo?

Alendronsyra tillhtr en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater. Alendronsyra forhindrar forlust av
benvéavnad hos man, kvinnor efter klimakteriet, och patienter som far glukokortikoidersom
exempelvis prednisolon och metylprednisolon. Alendronsyra har ocksa visats hjélpa till att aterskapa
benvavnad och minskar risken for benfrakturer hos kvinnor efter klimakteriet, och man med
osteoporos (benskorhet).

Vad anvéands Alendronat Aurobindotill?
Din lakare har forskrivit Alendronat Aurobindo for att behandla din osteoporos.
Alendronat Aurobindo minskar risken for ryggrads- och hoftfrakturer.

Alendronat Aurobindo anvands:

-for att behandla osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet

-for att behandla osteoporos hos mén

- for att forhindra osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet, som tar mediciner som kallas
glukokortikoider, men inte tar gstrogen.

Vad ar osteoporos?

Osteoporos innebér att dina ben blir tunnare och svagare. Det &r vanligt hos kvinnor efter klimakteriet.
Osteoporos kan ocksa drabba man. Kortikosteroider kan ocksa orsaka forlust av benvavnad och
osteoporos hos bade kvinnor och man. I bérjan ger osteoporos sallan ndgra symptom. Om den inte
behandlas kan resultatet bli benbrott. Aven om de vanligen gor ont, s& kan brott pa ryggradsben ga
obemarkt forbi tills de orsakar kroppsforkortning. Benbrott kan uppsta vid vardagliga aktiviteter,
exempelvis lyft, eller vid smarre skador som inte ger benbrott pa normalt ben. Benbrott uppstar
vanligen vid hoften, ryggraden eller handleden och kan orsaka savél smarta som allvarligare problem,
exempelvis framatbojd hallning ("puckelrygg”).



Osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet

Osteoporos intraffar ofta hos kvinnor flera ar efterklimakteriet, som intraffar nar dggstockarna i
princip upphor att producera det kvinnliga kdnshormonet dstrogen eller tas bort (vilket exempelvis
kan intraffa vidhysterektomi). Ju tidigare en kvinna genomgar klimakteriet, desto hogre ar risken for
osteoporos.

Svar osteoporos hos man

Osteoporos kan ocksa uppsta hos mén av olika skal, inklusive aldrande och/eller 1ag niva av det
manliga kdnshormonet testosteron. | alla situationer férsvinner benvavnad snabbare an den nybildas,
vilket leder till benforlust och svagare ben. Darfor ar det viktigt for skelettets halsa att det bibehaller
benmassa och forhindrar ytterligare benvavnadsforlust.

Osteoporos som orsakats av lakemedel i gruppen kortikosteroider (t.ex. prednisonhos kvinnor som
inte fick dstrogen

Under paverkan av kortikosteroiderforsvinner benvavnad snabbare dn den nybildas, vilket leder till
benforlust och svagare ben. Darfor ar det viktigt for skelettets halsa att du bibehaller benvavnad och
forhindrar ytterligare benvavnadsforlust. Om din lakare ordinerarkortikosteroider ska du anvanda dem
enligt anvisningarna.

Hur kan osteoporos behandlas eller forebyggas?

Det ar viktigt att komma ihag att om du redan har osteoporos kan den behandlas och att det aldrig ar
for sent for att borja. Alendronat Aurobindo forhindrar férlust av benvavnad och hjalper &ven till att
bygga upp benmassa som du har forlorat, samt minskar risken for benbrott i ryggraden och hoften.

Forutom att behandla dig med Alendronat Aurobindo kan din lakare foresla att du gor vissa andringar
i din livsstil som hjalper ditt tillstdnd sasom att:

Sluta roka Rokning tycks dka hastigheten med vilken du forlorar benmassa och dkar
darfor aven risken for benbrott.
Motionera I likhet med muskler behdver ben motion for att forbli starka och friska. Tala

forst med lakaren innan du bdrjar ett motionsprogram.
Halla balanserad diet Lakaren kan rada dig om lamplig diet och eventuella kosttillskott som du
behover ta.

Alendronsyra som finns i Alendronat Aurobindo kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Alendronat Aurobindo

Ta inte Alendronat Aurobindo
- omdu ar allergisk mot natriumalendronattrihydrat eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- omdu har vissa problem med matstrupen som till exempel en trang matstrupe eller svarighet
att svélja.
- omdu inte kan sta eller sitta upp i minst 30 minuter
- om lakaren har sagt att du har lag kalciumhalt i blodet
Om du tror att nagra av dessa passar in pa dig, ta inte tabletterna. Tala med lakare eller

apotekspersonalen forst och folj deras rad.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Alendronat Aurobindo.

e Omdu har problem med njurarna

e  Omdu har problem med att svalja eller med matsmaltning

e Omdu har lag kalciumhalt i blodet.

e Omdin ldkare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstand med forandringar av
cellerna i den nedre delen av matstrupen).

Om du har dalig tandhélsa, tandkottsinflammation, planerad tandutdragning eller inte far
regelbunden tandvard

Om du har cancer

Om du genomgar kemoterapi eller stralbehandling

Om du tar kortikosteroider (till exempel prednison eller dexametason)

Om du &r eller har varit rokare(da detta kan 6ka risken for problem med tanderna)

Du kan fa rad om att gora ett tandlakarbesok innan behandlingen med Alendronat Aurobindo
paborjas.

Det ar viktigt att du uppratthaller god munhygien under behandling med Alendronat Aurobindo. Du
bor ga pa rutinundersokningar hos tandlakaren under hela behandlingstiden. Kontakta din lékare eller
tandlakare om du upplever problem med mun eller tander i form av exempelvis I6sa tander, smarta
eller svullnad.

Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen ofta med symtom som bréstsmarta, halsbranna
eller svarighet eller smarta vid svaljning, kan forekomma sérskilt om du inte dricker ett helt glas
vatten och/eller om du inte vantar minst 30 minuter efter att du har tagit Alendronat Aurobindo innan
du lagger dig ned. Dessa biverkningar kan forvarras om du fortsatter att ta Alendronat Aurobindo
efter att du har mérkt dessa symtom.

Andra lakemedel och Alendronat Aurobindo
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sannolikt att kalciumtillskott, antacida(ldkemedel mot sura uppstétningar och halsbranna) och

vissa andra lakemedel som tas genom munnen, stor absorptionen av Alendronat Aurobindo om de tas
samtidigt. Darfor ar det viktigt att du foljer anvisningarna som ges i avsnitt 3. Hur du tar Alendronat
Aurobindo.

Vissa lakemedel, mot reumatisk eller langvarig smarta, som kallas for NSAID (t ex acetylsalicylsyra
eller ibuprofen) kan orsaka irritation i mag-tarmkanalen. Forsiktighet ska darfor iakttas nar sadana
lakemedel anvénds samtidigt med Alendronat Aurobindo.

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Intag av Alendronat Aurobindo med mat, dryck och alkohol

Det ar sannolikt att mat och dryck (inklusive mineralvatten) minskar effekten avAlendronat
Aurobindo om de tas samtidigt. Darfor ar det viktigt att du foljer anvisningarna som ges i avsnitt 3.
Hur du tar Alendronat Aurobindo.

Barn och ungdomar
Alendronat Aurobindo ska inte ges till barn och ungdomar.



Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Alendronat Aurobindo &r bara avsedd for behandling av kvinnor efter klimakteriet. Du ska inte ta
Alendronat Aurobindo om du 4r eller tror att du kan vara gravid. Du ska inte ta Alendronat Aurobindo
om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Alendronat Aurobindo kan ge biverkningar (inklusive dimsyn, yrsel och allvarlig skelett-, muskel-
eller ledvark) som kan paverka din formaga att kora eller anvanda maskiner. Individuella reaktioner
pa Alendronat Aurobindo kan variera (se avsnitt 4 > Eventuella biverkningar”).

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Alendronat Aurobindo
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Folj dessa anvisningar noga for att vara siker pa att du har nytta av Alendronat Aurobindo.

Det ar mycket viktigt att du foljer anvisningar 1), 2), 3), 4) och 5) fér att Alendronat Aurobindo
tabletten snabbt ska nd magsécken. Detta bidrar till att minska risken for irritation i matstrupen ().

1. Efter att du gatt upp pa morgonen och innan du ater nagon mat, dryck eller andra lakemedel,
svaljAlendronat Aurobindo tabletten hel med ett helt glas vanligt vatten (inte mindre an 2 dl).
e Tainte tabletten med mineralvatten (varken kolsyrat eller icke kolsyrat).
e Tainte tabletten med kaffe eller te.
e Tainte tabletten med juice eller mjolk.
e Tugga eller krossa inte tabletten och lat den inte 16sas upp i munnen.

2. Ligg inte ner efter att du tagit Alendronat Aurobindo tabletter. Du ska halla dig upprétt (sitt,
sta eller gd) i atminstone 30 minuter efter att du svalt tabletten. Ligg inte ner forran du atit
dagens forsta mal.

3. Tainte Alendronat Aurobindo tabletter vid sanggaende eller innan du har stigit upp for dagen.

4, Om det blir svart eller smartsamt att svalja, om du kanner vark i brostet eller far ny eller
forvarrad halsbranna, ska du sluta att ta Alendronat Aurobindo tabletter och kontakta lakaren.

5. Vénta minst 30 minuter efter att du tagit Alendronat Aurobindo tabletter innan du &ter dagens
forsta mal, dricker eller tar nagotannat lakemedel, inklusive medel mot halshrénna,
kalciumtillskott eller vitaminer. Alendronat Aurobindo tabletter &r bara effektivt om det tas pa
fastande mage,



Du maste ta Alendronat Aurobindo enligt lakarens anvisningar. Det &r viktigt att du fortsétter ta
Alendronat Aurobindo sa lange som din lakare ordinerat lakemedlet.

Rekommenderad dosering ar

e for behandling av osteoporos hos mén och hos kvinnor efter klimakteriet &r den vanliga dosen
10 mg en gang dagligen.

o for behandling och férebyggande av osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet som tar lakemedel
som kallas glukokortikoider, men som inte far hormonell substitutionsbehandling (Hormone
Replacement Therapy, HRT) med dstrogen, ar den vanliga dosen 10 mg en gang dagligen.

Aldre patienter
Ingen dosjustering hos aldre patienter behovs.

Om du har problem med njursjukdom
Alendronat Aurobindo far inte anvandas avpatienter med svaranjurproblem.

Om du har tagit for stor mangd av Alendronat Aurobindo
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du av misstag tar for manga tabletter, drick ett helt glas mjolk och kontakta snarast din lékare.
Framkalla ej krékning och lagg dig inte ner.

Om du har glémt att ta Alendronat Aurobindo
Ta Alendronat Aurobindo en gang dagligen enligt anvisning. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos. Folj det vanliga schemat med en tablett dagligen.

Om du slutar att ta Alendronat Aurobindo
Det &r viktigt att du fortsétter ta Alendronat Aurobindo sa lange som lakaren rekommenderar det.
Alendronat Aurobindo kan bara behandla din osteoporos sa lange du tar tabletterna.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart om du upplever féljande symtom. Dessa kan vara allvarliga
och du kan behéva omedelbar medicinsk vard.

. allvarliga reaktioner som involverar huden, slemhinnorna i munnen, nésan, égon eller
konsorgan. Sluta ta detta lakemedel och kontakta din ldkare omedelbart om du upplever sadana
symtom.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e Ben-, muskel- och/eller ledsmartor, som ibland kan vara svara.



Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Halsbranna; svarighet att svalja; det gor ont att svélja; sar i mun eller matstrupe som kan orsaka
brostsmarta, halsbranna eller att det ar svart eller gor ont att svélja.
e Swvullna leder,
e Buksmarta, obehagskansla i magen eller rapning efter maltid, forstoppning, kansla av
uppsvalldhet i magen, diarré, vaderspénning
Haravfall; klada,
o Huvudvérk ;yrsel,
Ovanlig trotthet, svullnad i hander eller ben.

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

Illaméende och krakning

irritation eller inflammation i matstrupen eller magsécken

Svart, tjarartad avforing

dimsyn, smarta eller rodnad i 6gat,

hudutslag, hudrodnad

overgaende influensaliknande symtom sasom varkande muskler, allman sjukdomskéansla och
ibland med feber vanligtvis i borjan av behandlingen

e smakforandringar

Séllsynta (férekommer hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o allergiska reaktioner som ndsselfeber; svullnader i ansiktet, Idpparna, tungan och/eller svalget,
som kan orsaka svarigheter att andas eller svalja.

e symtom pa laga kalciumnivaer i blodet inklusive muskelkramper, spasmer och/eller en stickande
kansla i fingrar eller runt munnen

e sar i magsacken eller tolvfingertarmen (ibland svara med blédning)

e trang matstrupe,utslag som forvarras i solljus, svara hudreaktioner;

e smarta i munnen och/eller i kaken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller tyngdkansla i
kéaken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kaken (osteonekros) vanligtvis
forenade med fordrojd 1akning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din lakare
eller tandlakare om du upplever sadana symtom.

e ovanliga larbensbrott kan forekomma i sallsynta fall, sarskilt hos patienter som
langtidsbehandlas mot benskorhet. Kontakta din ldkare om du upplever smarta, svaghet eller
obehag i lar, hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt
larbensbrott

e sar i munnen efter att tabletterna har tuggats eller sugits pa;

Tala genast om for lakare eller apotekspersonal om du far nagra av dessa eller andra ovanliga
symtom.

Det &r en god hjalp om du skriver ner vad du har kant, nar det bdrjade och hur lange det varade.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakareellerapotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Alendronat Aurobindo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alendronsyra. Varje tablett innehaller 10 mg alendronsyra (motsvarande
13,052 mg natriumalendronattrinydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r: Mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, natriumstarkelseglykolat(typ
A), povidon (K 30) och magnesiumstearat

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till benvita, runda, bikonvexa, odragerade tabletter med ingraverat ”F” pa ena sidan och 18> pa
den andra sidan. Tabletterna & 5 mm i diameter.

De levereras i blisterférpackningar och tablettburkar av HDPE.

Forpackningsstorlek:

PVC/Aclar—aluminium blisterférpackning: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 140
och 250 tabletter

HDPE-tablettburk:30, 50, 100, 250 och 1000 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godké&nnandet for forséljning:

Orion Pharma AB

Box 520

192 05 Sollentuna

Sverige

Tel: 08- 623 64 40

medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2014-11-13
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