Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Alendronat ratiopharm 70 mg tabletti, kalvopiillys teinen
alendronihappo

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma
koskee my0s sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

- On erityisen tdrkedd ymmartd4d kohdan 3 tiedot ennen kuin kéytét tiatd valmistetta.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alendronat ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Alendronat ratiopharmia
Miten Alendronat ratiopharmia kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Alendronat ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
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1. Miti Alendronat ratiopharm on ja mihin sita kéyte tiin

Miti Alendronat ratiopharm on?

Alendronat ratiopharm on tabletti, joka siséltdd vaikuttavana aineenaan alendronihappoa (yleisesti
kutsuttu alendronaatiksi). Tama ldékevalmiste on hormonia sisdltaméton lddke, joka kuuluu
bisfosfonaattien ryhméan.

Alendronat ratiopharm estéé luukatoa, jota esiintyy naisilla vaihdevuosien jilkeen, ja edistdé luun
uudelleenmuodostusta. Se pienentdi lonkka- ja nikamamurtumien riskié.

Mihin Alendronat ratiopharm -valmis te tta kiyte tisin?
Ladkérisi on méadrinnyt sinulle Alendronat ratiopharm -valmisteen osteoporoosin eli luukadon
hoitoon. Se pienentii lonkka- ja nikamamurtumien riskii.

Alendronat ratiopharm -valmis te tta otetaan kerran viikossa.

Miki osteoporoosi on?

Osteoporoosilla tarkoitetaan luiden haurastumista. Se on yleistd naisilla vaihdevuosien jilkeen.
Vaihdevuosien aikana munasarjat lakkaavat tuottamasta naishormoni estrogeenia, joka auttaa
pitdmédn naisen luuston terveend. Tadmédn seurauksena luun tiheys pienenee ja luut haurastuvat. Mitd
aiemmin naisen vaihdevuodet alkavat, sitd suurempi riski hdnelld on sairastua osteoporoosiin.

Varhaisessa vaiheessa osteoporoosi ei yleensé aiheuta oireita. Hoitamattomana se voi kuitenkin johtaa
lounmurtumiin.  Yleensd luunmurtumat aiheuttavat kipua, mutta selkdnikamien murtumat saattavat
jaada huomaamatta, kunnes ne alkavat vaikuttaa pituuteen. Luut saattavat murtua tavanomaisissa
paivittdisissd askareissa, esimerkiksi esineitd nostettaessa, tai lievissd tapaturmissa, joissa terve luu ei
normaalisti vaurioidu. Murtumat syntyvit yleensd lonkan, selkdrangan tai ranteen alueelle, ja kivun
lisiksi ne voivat aiheuttaa myos huomattavia muita ongelmia, kuten ryhdin lysdhtdmista
(koyryselkdisyyttd) ja likuntakyvyn heikkenemista.



Miten osteoporoosia voidaan hoitaa?
Fyysisen kuntosi parantamiseksi lidkéri voi ehdottaa sinulle Alendronat ratiopharm -hoidon ohella
elintapojen muutoksia, kuten:

Tupakoinnin lopettaminen  Tupakointi ndyttdd nopeuttavan luumassan havidmisti ja siten myds
lisddvan luunmurtumien vaaraa.

Liikunta Seka lihakset ettd luut tarvitsevat harjoitusta pysydkseen vahvoina ja
terveind. Kysy neuvoa lddkériltd ennen kuin aloitat harjoitusohjelman.

Tasapainoinen ruokavalio  Léékarivoi antaa ohjeita ruokavaliosta tai mahdollisesta ravintolisien
kaytostd (erityisesti kalsium ja D-vitamiini).

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Alendronat ratiopharm -valmis te tta

Ali kiiyti Alendronat ratiopharm -valmiste tta

- jos olet allerginen alendronihapolle taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on jokin ruokatorven sairaus, kuten ahtauma tai nielemisvaikeuksia

- jos et pysty istumaan tai seisomaan pystyasennossa viahintdén 30 minuutin ajan

- jos ladkéri on todennut, ettd veresi kalsiumpitoisuus on pieni.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, 4ld kdytd valmistetta. Keskustele ensin lddkérin kanssa ja
noudata hdnen antamiaan ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Alendronat ratiopharmia, jos:

- sinulla on munuaissairauksia

- sinulla on maha-suolikanavan hdiri6itd, kuten haavaumia, nielemisvaikeuksia (dysfagia),
mahatulehdus (gastriitti), mahaérsytysta, pohjukaissuolitulehdus (duodeniitti) tai
pohjukaissuolidrsytysta

- sinulla on ollut vaikeita maha-suolikanavan hairioitd viimeksi kuluneen vuoden aikana, esim.
ruoansulatuskanavan alkuosan haavauma tai ruoansulatuskanavan verenvuoto

- sinulle on tehty maha-suolikanavan yldosan leikkaus pylorusplastiaa (mahanportin laajennusta)
lukuun ottamatta

- ladkari on todennut, ettd sinulla on Barrettin ruokatorvi (sairaus, johon littyy muutoksia
ruokatorven alaosaa peittivissa soluissa)

- sinulle on kerrottu, ettd sinulla on hdirio, joka vihentdd vatsan tai suoliston kykya imeé
kivenndisaineita (malabsorptio-oireyhtymai)

- sinulle on kerrottu, ettd kalstumpitoisuus veressésion alhainen

- sinulla on huono hammashygienia, iensairaus, sinulle on suunniteltu hampaanpoisto tai jos et
kdy sddnnollisesti hammaslddkarissa

- sinulla on syopa

- saat kemoterapiaa tai sddehoitoa

- kéytit angiogeneesin estdjid (kuten bevasitsumabia tai talidomidia), joita kdytetddn syovéin
hoitoon

- kaytdt kortikosteroideja (kuten prednisonia tai deksametasonia), joita kédytetdén astman,
nivelreuman ja vakavien allergioiden hoitoon

- tupakoit tai olet aiemmin tupakoinut (silld timéi voi lisdtd hammasongelmien riskid).

Laakarivoi kehottaa sinua kdymian hampaiden tarkastuksessa ennen Alendronat ratiopharm -hoidon
aloittamista.

Alendronat ratiopharm -hoidon aikana on tdrkedd huolehtia hyvistd suuhygieniasta. Sinun tulee kdydi
tarkistuttamassa hampaasi sddnnéllisin vélein koko Alendronat ratiopharm -hoidon ajan, ja sinun on



otettava yhteys ladkariin tai hammaslddkariin, jos koet minkdénlaisia suuhun tai hampaisiin liittyvia
ongelmia (esim. hampaan loystymisté/irtoamista, kipua tai turvotusta).

Ruokatorven drsytystd, tulehdusta tai haavaumia, joihin usein Littyy kipua rinnassa, ndristysta,
nielemisvaikeuksia taikipua niellessé, voi ilmetd lahinné silloin, kun Alendronat ratiopharm -
valmisteen kanssa ei ole juotu koko lasillista vettd ja/tai kun on asetuttu makuulle ennen kuin tabletin
ottamisesta on kulunut 30 minuuttia. Ndm4 haitat voivat pahentua, jos lddkkeen kiyttod jatketaan sen
jalkeen, kun ruokatorven édrsytykseen viittaavia oireita on ilmaantunut.

Lapset januoret
Alendronat ratiopharm -valmistetta ei pidd antaa alle 18-vuotiaille lapsille eikéd nuorille.

Muut liifike valmis teet ja Alendronat ratiopharm
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
joutua ottamaan muita lAdkkeitd.

Kalsiumlisét, antasidit ja jotkut suun kautta otettavat lidkkeet voivat todennikoisesti estdd Alendronat
ratiopharm -valmisteen imeytymistd, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Siksi on tdrkedd noudattaa
kohdassa 3. ”Miten Alendronat ratiopharmia kdytetddn” annettuja ohjeita.

Tietyt reuman tai pitkdaikaisten kiputilojen hoidossa kéytettidvit ns. tulehduskipuliikkeet (esim.
asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni) voivat aiheuttaa ruoansulatusvaivoja. Varovaisuuteen on siksi
syytd, jos nditd lddkkeitd kiytetddn samanaikaisesti Alendronat ratiopharmin kanssa.

Alendronat ratiopharm ruuan ja juoman kanssa

Ruoka ja juoma (myos kivenniisvesi) voivat todennédkoisesti heikentdd Alendronat ratiopharm -
valmisteen tehoa, jos niitd otetaan samanaikaisesti. Siksi on tidrkedd noudattaa kohdassa 3. ”Miten
Alendronat ratiopharmia kdytetdan” annettuja ohjeita.

Raskaus ja imetys .
Alendronat ratiopharm on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Ald kdytd Alendronat
ratiopharm -valmistetta, jos olet tai epiilet olevasi raskaana, tai jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Alendronat ratiopharm -valmisteen kdyton yhteydessa on raportoitu haittavaikutuksia (esim. nddn
hamartymistd, huimausta ja vaikeaa luu-, lihas- tai nivelkipua), jotka saattavat vaikuttaa ajokykyysi tai
kykyysi kéyttdd koneita (ks. kohta 4. ”’Mahdolliset haittavaikutukset™).

Alendronat ratiopharm siséltia natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Alendronat ratiopharmia kiyte tiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin [ddkari on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Alendronat ratiopharm -tabletti kerran viikossa.

Seuraa nditd ohjeita huolellisesti.

1)  Valitse sinulle parhaiten sopiva vikonpéivd. Ota joka vilkkko yksi Alendronat ratiopharm -
tabletti valitsemanasi paivana.

Noudata erityisen tarkkaan kohtien 2, 3, 4 ja 5 ohjeita. Ndin helpotat Alendronat ratiopharm -tabletin
kulkeutumista mahalaukkuun ja vihenndt mahdollista ruokatorven drsytystd.



2)  Ota Alendronat ratiopharm -tabletti ylosnousun jilkeen ennen ruokaa, juomaa tai muita
ladkkeitd. Niele Alendronat ratiopharm -tabletti kokonaisena vahintddn 2 dl suuruisen
vesilasillisen kera (ei hiilihapotettua vetti), jotta Alendronat ratiopharm imeytyy kunnolla.
- Al ota tablettia kivennidisveden kanssa (ei hiillihapottoman tai hiilihapollisen).

- Al ota tablettia kahvin tai teen kanssa.
- Al ota tablettia mehun tai maidon kanssa.

Ali murskaa tai pureskele tablettia filikdi anna sen liueta suussa, silli timi voi aiheuttaa suuhun
haavaumia.

3)  Ali kily makuulle — ole pystyasennossa (istu, seiso tai kiivele) vihintiin 30 minuuttia tabletin
ottamisen jilkeen. Ali kiy makuulle ennen péivin ensimméistd ateriaa.

4)  Ali ota Alendronat ratiopharm -valmistetta nukkumaan mennessisi dkikd aamulla ennen
ylosnousua.

5)  Jossinulla ilmenee nielemisvaikeuksia tai nielemiskipua, kipua rinnassa, nirdstysti tai sen
pahenemista, lopeta Alendronat ratiopharm -valmisteen kiytto ja ota heti yhteys ladkériin.

6)  Nieltydsi Alendronat ratiopharm -tabletin, odota vihintddn 30 minuuttia ennen syomisti,
juomista tai muiden lddkkeiden, esim. antasidien, kalsiumvalmisteiden ja vitamiinien, ottamista.
Alendronat ratiopharm tehoaa vain, jos se otetaan tyhjdén vatsaan.

Jos kalsiumin ja D-vitamiinin saantisi ravinnosta ei ole riittiva, sinun olisi kdytettdva kalsum- ja D-
vitamiinilisda.

Jos otat enemmiin Alendronat ratiopharm -valmis te tta kuin sinun pitéisi
Jos otat vahingossa lian monta tablettia, juo lasillinen maitoa ja ota yhteys laékarimn, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111). Ald yritd oksentaa dléké kdy makuulle.

Yliannostuksen oireina voi ilmetd ruoansulatuskanavaan littyvid oireita, kuten vatsavaivoja tai
narastysta.

Jos unohdat ottaa Alendronat ratiopharm -valmis te tta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota yksi tabletti seuraavana aamuna sen jilkeen, kun huomaat asian.
Alii ota kahta tablettia samana piivénd. Jatka sitten liiikkeen ottamista tavalliseen tapaan yksi tabletti
kerran vikossa valitsemanasi vilkkonpaivana.

Jos lopetat Alendronat ratiopharm -valmis teen kiyton

On tirkedd, ettd kidytdt Alendronat ratiopharm -valmistetta niin kauan kuin ldékéri on maarénnyt.
Koska ei tiedetd, kuinka kauan sinun tulee kdyttdd Alendronat ratiopharm -valmistetta, sinun on
keskusteltava hoidon tarpeesta lddkarin kanssa sdénnollisesti. Ndin voidaan paittid, onko Alendronat
ratiopharm edelleen sinulle sopiva valmiste.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomas ti yhteys lidikiriin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat
olla vakavia ja saattavat vaatia valitontd lddkéarinhoitoa:

Yleinen (voi esiintyd alle I potilaalla 10:std)
- ndrdstys, nielemisvaikeudet, kipu niellessé, ruokatorven haavaumat, jotka voivat aiheuttaa kipua
rinnassa, nirdstystd, nielemisvaikeuksia taikipua niellessa.



Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)

- allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma; kasvojen, huulien, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi
aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia; vaikeat ihoreaktiot

- suu- ja/tai leukakipua, turvotusta tai haavaumia suussa, puutumista tai painon tunnetta leuassa tai
hampaan irtoamista. Ndmai voivat olla levan luuvaurion merkkeja (leuan luukuolio), joihin littyy
yleensd hidastunutta paranemista ja infektioita usein hampaanpoiston jilkeen. Ota yhteys ladkérin
ja hammaslddkédriin, jos sinulla on sellaisia oireita.

- tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeti etenkin niilld potilailla, jotka saavat
pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys lddkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin
epamukavaa oloa reidessisi, lonkassasi tai nivusissasi, silld tillaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

- vaikea luusto-, lihas- ja/tai nivelkipu.

Muita haittavaikutuksia
Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin I potilaalla 10:std)
- luu-, lihas- ja/tai nivelkipu, joka on joskus vaikeaa.

Yleiset (esiintyvdt enintddn 1 potilaalla 10:std)

- nivelturvotus

- vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa tairoyhtéily aterian jilkeen, ummetus, tdyttymisen tai
turvotuksen tunne mahassa, ripuli, ilmavaivat

- hiustenldhto, kutina

- péénsdrky, heitehuimaus

- védsymys, kdsien tai jalkojen turvotus.

Melko harvinaiset (esiintyvdt enintddn 1 potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, oksentelu

- ruokatorven tai vatsan drsytys tai tulehdus

- musta tai tervamainen uloste

- nddn himértyminen, silmékipu tai silmien punoitus

- ihottuma, ihon punoitus

- ohimenevit flunssan kaltaiset oireet, kuten lihassirky, yleinen huonovointisuus ja joskus kuume,
usein hoidon alussa

- makuaistin h&irio.

Harvinaiset (esiintyvdt enintdidn 1 potilaalla 1 000:sta)

- alhaisen veren kalsimpitoisuuden oireet, kuten lihaskouristukset tai spasmit ja/tai pistelyn tunne
sormissa tai suun ymparilla

- mahahaava ja ruoansulatuskanavan yliosan haavaumat (jotka voivat olla vakavia tai vuotavia)

- ruokatorven ahtautuminen

- ihottuma, joka pahenee auringossa

- suun haavaumat.

Hyvin harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 potilaalla 10 000:sta)
- Kerro lddkdrille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat
olla korvan luuvaurion oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Alendronat ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titi likettd kotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd péivai.

Sailytd alle 30 °C:ssa.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Alendronat ratiopharm sis dltii

- Vaikuttava aine on alendronihappo (alendronaattinatriumtrihydraatti). Yksi kalvopéillysteinen
tabletti sisdltdd 91,37 mg alendronaattinatriumtrihydraattia, mikd vastaa 70 mgaa
alendronihappoa.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedeton piidioksidi,
kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E
171) ja talkki.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Alendronat ratiopharm on kalvopdéllysteinen tabletti. Ndméi kalvopdéllysteiset tabletit ovat valkoisia
ja pyoreitd, ja niiden toisella puolella on kaiverrus “mp” ja toisella puolella ”70”.

Pakkaus siséltdd 2, 4, 8, 12 tai 40 kalvopééllysteistd tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm, Saksa

Valmis taja:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Acino Pharma AG
Birsweg 2

4253 Liesberg
Sveitsi

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.8.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Alendronat ratiopharm 70 mg filmdragerad table tt
alendronsyra

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med din likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Detér sarskilt viktigt att forsta informationen i avsnitt 3 innan du tar detta likemedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alendronat ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Alendronat ratiopharm
Hur du tar Alendronat ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat ratiopharm ska foérvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Alendronat ratiopharm éir och vad det anvénds for

Vad ir Alendronat ratiopharm?

Alendronat ratiopharm ir en tablett som innehaller alendronsyra (brukar kallas alendronat) som aktiv
substans. Medicinen é&r ett icke-hormonellt likemedel som tillhdr gruppen bisfosfonater.

Alendronat ratiopharm forhindrar den minskning av benmassa som upptrader hos kvinnor i samband
med klimakteriet och hjdlper till att dteruppbygga skelettet. Det minskar risken for hoft- och
kotfrakturer.

Vad anvinds Alendronat ratiopharm for?
Din ldkare har ordinerat Alendronat ratiopharm for att behandla din osteoporos (benskdrhet). Det
minskar risken for hoft- och kotfrakturer.

Alendronat ratiopharm tas en gang per vecka.

Vad ir osteoporos?

Osteoporos leder till fortunning och forsvagning av skelettet. Det dr vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga konshormonet, dstrogen,
som hjilper till att hilla kvinnans skelett friskt. Foljden blir att benmassan minskar och att skelettet
blir svagare. Ju tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto storre ér risken for att f4 osteoporos.

I ett tidigt skede 4r osteoporos en sjukdom som vanligen saknar symtom. Utan behandling kan
osteoporos dock leda till frakturer. Aven om frakturer vanligen orsakar smirta kan frakturer i
ryggkotor passera obemérkta tills de ger upphov till lingdminskning. Frakturer kan uppstd under
vardagliga sysslor, som t.ex. lyft eller i samband med mindre skador som i vanliga fall inte leder till
frakturer. Benbrott upptrader vanligtvis i1 hoften, ryggkotor eller handleder och kan férutom smérta
leda till stdrre problem som bojd kroppshallning (tiltagande kyfos, kutryggighet) och minskad
rorlighet.

Hur osteoporos kan behandlas?
Utover din behandling med Alendronat ratiopharm, kan din likare foresla fordndringar av din livsstil
for att forbattra ditt tillstdnd, som exempelvis att:



Sluta réka Rokning tycks oka hastigheten med vilken du forlorar benmassa och kan
darfor oka risken for benbrott.

Motionera P4 samma sitt som musklerna, behéver skelettet motion for att forbli starkt
och friskt. Diskutera med din likare innan du paborjar ett motionsprogram.

Ata balanserad kost Din liékare kan ge dig rad betrdffande din kosthallning och behovet av
eventuella kosttillskott (sarskilt kalcium och vitamin D).

2. Vad du behdver veta innan du tar Alendronat ratiopharm

Ta inte Alendronat ratiopharm

- omdu drallergisk mot alendronatsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- omdu har vissa problem med din matstrupe (esofagus) som fortringning eller svéljsvarigheter

- om du inte kan sitta eller std i uppritt stillning i minst 30 minuter

- omdin lakare har sagt att du har en lag kalciumnivé i blodet.

Om du tycker att ndgot av ovanstaende stimmer pa dig, sa lit bl att ta tabletterna. Tala forst med din
lakare och folj sedan de rad du far.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Alendronat ratiopharm om:

- dulider av njurproblem

- du har stérningar i mag-tarmkanalen, sdsom magsér, svarigheter att svilja (dysfagi),
magsicksinflammation (gastrit), magsicksirritation, inflammation i tolvfingertarmen (duodenit)
eller irritation i tolvfingertarmen

- du har haft svara storningar i mag-tarmkanalen det senaste aret, t.ex. sar i ovre delen av mag-
tarmkanalen eller blodningar fran mag-tarmkanalen

- du har genomgatt en operation i 6vre delen av mag-tarmkanalen, med undantag av pylorusplastik
(vidgning av magmunnen)

- ldkaren har konstaterat att du har Barretts esofagus (sjukdom som &r férknippad med forédndringar
i celler som ticker nedre delen av matstrupen)

- du har fatt veta att du har problem att ta upp mineraler frin magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom)

- du har fétt veta att kalciumhalten i ditt blod &r lag

- din tandhygien ar dalig, du har nagot tandkottsbesvir, om utdragning av nagon tand planerats,
eller om du inte gar pa regelbundna kontroller hos tandlidkare/-hygienist

- du har cancer

- du for nirvarande genomgar kemoterapi eller stralbehandling

- dutar angiogeneshdmmare (som bevacizumab eller talidomid), som anvénds vid behandling av
cancer

- du tar kortikosteroider (som prednison eller dexametason), som anvéinds vid behandling av astma,
reumatoid artrit och allvarliga allergier

- duroker eller tidigare har varit rokare (eftersom detta kan 6ka risken for tandproblem).

Lakaren kan uppmana dig att lata utfora en kontroll av dina tdnder innan du pabdrjar behandlingen
med Alendronat ratiopharm.

Det ar viktigt att uppritthdlla en god munhygien under hela behandlingen med Alendronat ratiopharm.
Ga pa regelbundna tandkontroller under hela den tid behandlingen pagar och kontakta ldkare eller
tandlikare om du far nagra som helst problem som ror mun eller tinder (t.ex. en 16s tand, smérta eller
svullnad).

Irritation, inflammation eller sar pa matstrupen (esofagus) ofta med symtom som brostsmérta,
halsbridnna eller smérta/svarigheter att svédlja kan upptrida sérskilt om patienter inte dricker ett helt



glas vatten och/eller inte vintar minst 30 minuter med att ligga sig efter att Alendronat ratiopharm
tagits. Dessa biverkningar kan forvirras om patienter fortsitter ta Alendronat ratiopharm efter att ha
fatt dessa symtom.

Barn och ungdomar
Alendronat ratiopharm ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Alendronat ratiopharm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det dr troligt att kalciumtillskott, antacida och vissa likemedel som tas via munnen kan paverka
upptaget av Alendronat ratiopharm om de tas samtidigt. Det ar darfor viktigt att du folier radeni
avsnitt 3 ”Hur du tar Alendronat ratiopharm”.

Vissa likemedel for behandling av reumatiska besvér eller lingvariga smérttillstind, som tillhdr
gruppen antiinflammatoriska smértstillande medel (t.ex. acetylsalicylsyra eller ibuprofen), kan orsaka
matsmaltningsbesvér. Forsiktighet ska darfor iakttas om denna typ av likemedel anvinds samtidigt
med Alendronat ratiopharm.

Alendronat ratiopharm med mat och dryck

Det ar troligt att mat och dryck (dven mineralvatten) kan gora att Alendronat ratiopharm blir mindre
effektivt om de tas samtidigt. Det dr darfor viktigt att du foljer radeni avsnittet 3 ”Hur du tar
Alendronat ratiopharm”.

Graviditet och amning
Alendronat ratiopharm &dr endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Ta inte Alendronat ratiopharm
om du &r eller missténker att du dr gravid eller om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar (t.ex. dimsyn, svindel och svara smartor i benbyggnad, muskler eller leder) har
rapporterats med Alendronat ratiopharm som eventuellt kan inverka pa din korformaga eller din
forméga att anvinda maskiner (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Alendronat ratiopharm inne hiller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Alendronat ratiopharm

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Ta en Alendronat ratiopharm -tablett en giang per vecka.

Folj dessa instruktioner noga.

1) Vil den veckodag som passar dig bdst. Ta en Alendronat ratiopharm -tablett den dag du har
valt, varje vecka.

Det dr mycket viktigt att folja instruktionerna 2), 3), 4) och 5) for att Alendronat ratiopharm -tabletten
ska nd din mage snabbt och for att minska risken for irritation i matstrupen.

2)  Efter att du har stigit upp for dagen och innan du étit eller druckit nigot eller tagit annan
medicin, svdlj din Alendronat ratiopharm -tablett hel med ett helt glas (minst 2 dl) vatten (inte
mineralvatten) for att Alendronat ratiopharm ska tas upp ordentligt.



- Tainte tabletten tillsammans med mineralvatten (varken med eller utan kolsyra).
- Tante tabletten tillsammans med kaffe eller te.
- Tante tabletten tillsammans med juice eller mjolk.

Krossa eller tugga inte tabletten och lat den inte heller 16sas upp i munnen p.g.a. risken for sar i
munnen.

3)  Ligg inte ner— hall dig helt uppritt (sitt, sta eller gd) — under minst 30 minuter efter att du svalt
tabletten. Ligg inte ner forrdn du har &tit dagens forsta mal.

4)  Tainte Alendronat ratiopharm vid sédnggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5)  Omdu fér svart och/eller det dr smdrtsamt som svélja, brostsmérta eller nytillkommen eller
forvarrad halsbranna, ska du sluta ta Alendronat ratiopharm och genast kontakta din ldkare.

6)  Vinta minst 30 minuter efter att du svalt Alendronat ratiopharm innan du tar dagens forsta mal
mat, dryck eller andra likemedel, géller det 4ven antacida, kalciumtillskott och vitaminer.
Alendronat ratiopharm har bara effekt om du tar tabletten nidr din mage ar tom.

Om ditt intag av kalcium och D-vitamin via kosten inte &r tillrdckligt, bor du anvénda tillskott med
kalcium och D-vitamin.

Om du har tagit for stor méiingd av Alendronat ratiopharm

Om du av misstag tar for ménga tabletter ska du dricka ett helt glas mjolk och ta kontakt med ldkaren,
sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111). Forsok inte framkalla krédkning och ligg
dig inte ner.

Symtom pa dverdosering kan vara mag- och tarmbesvér, som t.ex. en orolig mage eller halsbrénna.

Om du har glomt att ta Alendronat ratiopharm

Om du glommer att ta en dos, ta bara en tablett den ndsta morgon du kommer ihdg det.

Ta inte tvd tabletter samma dag. Atergd sedan till att ta en tablett en ging per vecka, pa den veckodag
du tidigare valt.

Om du slutar att ta Alendronat ratiopharm

Det ér viktigt att du tar Alendronat ratiopharm sa linge likaren ordinerar dig detta likemedel.
Eftersom det inte &r ként hur linge du kommer att ta Alendronat ratiopharm, bér du regelbundet
diskutera behovet av att fortsitta behandlingen med detta likemedel med ldkaren, for att avgéra om
Alendronat ratiopharm fortfarande &r ritt for dig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Upps ok omgéaende ldkare om du mérker nagra av foljande biverkningar, som kan vara allvarliga och
for vilkka du kan behova omedelbar medicinsk behandling:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10)
- halsbranna, sméirta/svarigheter att svilja; sari matstrupen som kan ge smérta bakom brostbenet,
halsbrinna eller smirta/svarigheter att svilja.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 patient av 1 000)

- allergiska reaktioner sdsom nésselfeber, svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg vilket
kan orsaka andnings- och sviljsvarigheter, samt allvarliga hudreaktioner

- smirta i munnen och/eller i kiken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller tyngdkénsla i
kiken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskador i kiken (osteonekros), vanligtvis
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forenade med fordrojd lakning och infektioner, ofta efter tandutdragning. Kontakta din likare och

tandlikare om du upplever sddana symtom.
- ovanliga larbensbrott, séarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet, kan

forekomma i sédllsynta fall. Kontakta din likare om du upplever smirta, svaghet eller obehag i lar,

hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.
- svar smirta i skelett, muskler och/eller leder.

Andra biverkningar utgors av

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 patient av 10)
- smirtor i benbyggnad, muskler och/eller leder vilken ibland kan vara svar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10)

- ledsvullnad

- buksmirta, obehagskénsla i magen eller rapningar efter att ha &tit, forstoppning, fyllhadskinsla
eller gaser i magen, diarré, viderspanningar

- haravfall, klada

- huvudvirk, yrsel

- trétthet, svullnad av hdnder eller ben.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 patient av 100)

- illamaende, krakningar

- irritation eller inflammation i matstrupen eller magen

- svarteller tjirliknande avforing

- dimsyn, smérta eller rodnad i 6gat

- utslag, hudrodnad

- Overgdende influensaliknande symtom sésom virkande muskler, allmidn sjukdomskénsla och
ibland med feber vanligtvis ibdrjan av behandlingen

- smakforéndrigar.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till I patient av 1 000)

- symtom pa lagt kalcium i blodet sdsom muskelkramper eller spasmer och/eller stickningar i
fingrarna eller runt munnen

- sarimagsick eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med blodning)

- trdngre passage i matstrupen

- utslag som forvirras av solljus

- sarimunnen.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10 000)
- Tala med ldkare om du har 6ronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pd en benskada i Orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

1"



5. Hur Alendronat ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen och blister. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Denaktiva substansen dr alendronsyra (alendronatnatriumtrihydrat). En filmdragerad tablett
innehaller 91,37 mg alendronatnatriumtrihydrat, vilket motsvarar 70 mg alendronsyra.

- Ovriga innehallsimnen 4r: mikrokristallin cellulosa, kolloidal, vattenfri kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 6000, titandioxid (E 171) och
talk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alendronat ratiopharm ir en filmdragerad tablett. Dessa filmdragerade tabletter 4r vita och runda med
”mp” praglat pa den ena sidan och ”70” pa den andra.

Forpackningsstorlekar: 2, 4, 8, 12 eller 40 filmdragerade tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Acino Pharma AG
Birsweg 2

4253 Liesberg
Schweiz

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Teva Finland Oy,

PB 67,

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 29.8.2023.
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