Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Alendronat ratiopharm 70 mg tabletti, kalvopé:llysteinen
alendronihappo

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

- On erityisen tirkedd ymmartid kohdan 3 tiedot ennen kuin kéytit titd valmistetta.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Alendronat ratiopharm on ja mihin sitd kéytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Alendronat ratiopharmia
Miten Alendronat ratiopharmia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alendronat ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Alendronat ratiopharm on ja mihin siti kdytetéiin

Miti Alendronat ratiopharm on?

Alendronat ratiopharm on tabletti, joka sisdltdd vaikuttavana aineenaan alendronihappoa (yleisesti
kutsuttu alendronaatiksi). Témé lddkevalmiste on hormonia sisiltdmiton ladke, joka kuuluu
bisfosfonaattien ryhméén.

Alendronat ratiopharm estii luukatoa, jota esiintyy naisilla vaihdevuosien jélkeen, ja edistdd luun
uudelleenmuodostusta. Se pienentdd lonkka- ja nikamamurtumien riskia.

Mihin Alendronat ratiopharm -valmistetta kiytetiin?
Laakérisi on maardnnyt sinulle Alendronat ratiopharm -valmisteen osteoporoosin eli luukadon
hoitoon. Se pienentii lonkka- ja nikamamurtumien riskia.

Alendronat ratiopharm -valmistetta otetaan kerran viikossa.

Mikai osteoporoosi on?

Osteoporoosilla tarkoitetaan luiden haurastumista. Se on yleisti naisilla vaihdevuosien jélkeen.
Vaihdevuosien aikana munasarjat lakkaavat tuottamasta naishormoni estrogeenia, joka auttaa
pitdiméén naisen luuston terveend. Tdmén seurauksena luun tiheys pienenee ja luut haurastuvat. Mita
aiemmin naisen vaihdevuodet alkavat, sitd suurempi riski hdnell4 on sairastua osteoporoosiin.

Varhaisessa vaiheessa osteoporoosi ei yleensé aiheuta oireita. Hoitamattomana se voi kuitenkin johtaa
luunmurtumiin. 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 lievissa tapaturmissa, joissa terve luu ei
normaalisti vaurioidu. Murtumat syntyvit yleensd lonkan, selkérangan tai ranteen alueelle, ja kivun
liséksi ne voivat aiheuttaa my6s huomattavia muita ongelmia, kuten ryhdin lyséhtémistad
(koyryselkéisyyttd) ja liikuntakyvyn heikkenemista.



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

Tupakoinnin lopettaminen  Tupakointi nidyttdd nopeuttavan luumassan havidmisté ja siten myos
lisddvan luunmurtumien vaaraa.

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

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Alendronat ratiopharm -valmistetta

Ali kiiytid Alendronat ratiopharm -valmistetta

- jos olet allerginen alendronihapolle tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

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

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

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, dléd kéyti valmistetta. Keskustele ensin lddkérin kanssa ja
noudata hidnen antamiaan ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet

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

- sinulla on munuaissairauksia

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

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

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

- ladkéri on todennut, ettd sinulla on Barrettin ruokatorvi (sairaus, johon liittyy muutoksia
ruokatorven alaosaa peittdvissa soluissa)

- sinulle on kerrottu, ettd sinulla on héirid, joka vdhentia vatsan tai suoliston kykya imeé
kivennéisaineita (malabsorptio-oireyhtymé)

- sinulle on kerrottu, ettd kalsiumpitoisuus veressési on alhainen

- sinulla on huono hammashygienia, iensairaus, sinulle on suunniteltu hampaanpoisto tai jos et
kiy sdannollisesti hammasladkarissa

- sinulla on sy&pé

- saat kemoterapiaa tai sidehoitoa

- kaytat angiogeneesin estdjid (kuten bevasitsumabia tai talidomidia), joita kiytetadn syovan
hoitoon

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

- tupakoit tai olet aiemmin tupakoinut (sillé tdmé voi lisétd hammasongelmien riskid).

Laakéri voi kehottaa sinua kdiymadn hampaiden tarkastuksessa ennen Alendronat ratiopharm -hoidon
aloittamista.

Alendronat ratiopharm -hoidon aikana on tarkedd huolehtia hyvésti suuhygieniasta. Sinun tulee kdyda
tarkistuttamassa hampaasi sddnnéllisin vélein koko Alendronat ratiopharm -hoidon ajan, ja sinun on



otettava yhteys ladkériin tai hammasldakériin, jos koet minkdénlaisia suuhun tai hampaisiin liittyvid
ongelmia (esim. hampaan 10ystymistd/irtoamista, kipua tai turvotusta).

Ruokatorven drsytystd, tulehdusta tai haavaumia, joihin usein liittyy kipua rinnassa, nérastysta,
nielemisvaikeuksia tai kipua niellessé, voi ilmeté 1dhinné 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. Ndma haitat voivat pahentua, jos ladkkeen kéyttoa jatketaan sen
jéalkeen, kun ruokatorven drsytykseen viittaavia oireita on ilmaantunut.

Lapset ja nuoret
Alendronat ratiopharm -valmistetta ei pidé antaa alle 18-vuotiaille lapsille eiké nuorille.

Muut lddikevalmisteet ja Alendronat ratiopharm
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
joutua ottamaan muita 144kkeita.

Kalsiumlisit, antasidit ja jotkut suun kautta otettavat lddkkeet voivat todennékdisesti estdé Alendronat
ratiopharm -valmisteen imeytymistd, jos niitd kiytetddn samanaikaisesti. Siksi on tirkedd noudattaa
kohdassa 3. ”Miten Alendronat ratiopharmia kéytetdén” annettuja ohjeita.

Tietyt reuman tai pitkdaikaisten kiputilojen hoidossa kaytettavat ns. tulehduskipulddkkeet (esim.
asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni) voivat aiheuttaa ruoansulatusvaivoja. Varovaisuuteen on siksi
syytd, jos nditi ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti Alendronat ratiopharmin kanssa.

Alendronat ratiopharm ruuan ja juoman kanssa

Ruoka ja juoma (myds kivenndisvesi) voivat todennédkoisesti heikentdd Alendronat ratiopharm -
valmisteen tehoa, jos niitd otetaan samanaikaisesti. Siksi on tirkedd noudattaa kohdassa 3. "Miten
Alendronat ratiopharmia kaytetddn” annettuja ohjeita.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Alendronat ratiopharm -valmisteen kéyton yhteydessa on raportoitu haittavaikutuksia (esim. nion
himértymistéd, huimausta ja vaikeaa luu-, lihas- tai nivelkipua), jotka saattavat vaikuttaa ajokykyysi tai
kykyysi kéyttid koneita (ks. kohta 4. "Mahdolliset haittavaikutukset™).

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

3. Miten Alendronat ratiopharmia kiytetiin

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1adkéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota yksi Alendronat ratiopharm -tabletti kerran viikossa.

Seuraa nditd ohjeita huolellisesti.

1)  Valitse sinulle parhaiten sopiva viikonpéivé. Ota joka viikko yksi Alendronat ratiopharm -
tabletti valitsemanasi paivéana.

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 jalkeen ennen ruokaa, juomaa tai muita
ladkkeitd. Niele Alendronat ratiopharm -tabletti kokonaisena vahintéén 2 dl suuruisen
vesilasillisen kera (ei hiilihapotettua vettd), jotta Alendronat ratiopharm imeytyy kunnolla.
- Al4 ota tablettia kivenniisveden kanssa (ei hiilihapottoman tai hiilihapollisen).

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

Al4 murskaa tai pureskele tablettia dlidka anna sen liueta suussa, silld timé voi aiheuttaa suuhun
haavaumia.

3)  Ali kily makuulle — ole pystyasennossa (istu, seiso tai kivele) vihintdin 30 minuuttia tabletin
ottamisen jilkeen. Al kiy makuulle ennen piivin ensimmiisti ateriaa.

4)  Ali ota Alendronat ratiopharm -valmistetta nukkumaan mennessési dlidki aamulla ennen
ylosnousua.

5) Jos sinulla ilmenee nielemisvaikeuksia tai nielemiskipua, kipua rinnassa, niréstysté tai sen
pahenemista, lopeta Alendronat ratiopharm -valmisteen kéytto ja ota heti yhteys lddkariin.

6)  Nieltyisi Alendronat ratiopharm -tabletin, odota vidhintdan 30 minuuttia ennen syomista,
juomista tai muiden l4dékkeiden, esim. antasidien, kalsiumvalmisteiden ja vitamiinien, ottamista.
Alendronat ratiopharm tehoaa vain, jos se otetaan tyhjdén vatsaan.

Jos kalsiumin ja D-vitamiinin saantisi ravinnosta ei ole riittdva, sinun olisi kdytettdva kalsium- ja D-
vitamiiniliséa.

Jos otat enemmiin Alendronat ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitisi
Jos otat vahingossa lilan monta tablettia, juo lasillinen maitoa ja ota yhteys lddkdriin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111). Ald yritd oksentaa &léké kdy makuulle.

Yliannostuksen oireina voi ilmeté ruoansulatuskanavaan liittyvié oireita, kuten vatsavaivoja tai
narastysta.

Jos unohdat ottaa Alendronat ratiopharm -valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota yksi tabletti seuraavana aamuna sen jélkeen, kun huomaat asian.
Ald ota kahta tablettia samana pdivind. Jatka sitten ldikkeen ottamista tavalliseen tapaan yksi tabletti
kerran viikossa valitsemanasi viikonpéivana.

Jos lopetat Alendronat ratiopharm -valmisteen kiyton

On tirkeds, ettd kdytit Alendronat ratiopharm -valmistetta niin kauan kuin 14dkéri on méaréannyt.
Koska ei tiedetd, kuinka kauan sinun tulee kdyttdd Alendronat ratiopharm -valmistetta, sinun on
keskusteltava hoidon tarpeesta lddkarin kanssa sddnnollisesti. Ndin voidaan péittiad, onko Alendronat
ratiopharm edelleen sinulle sopiva valmiste.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldékkeen kaytostd, kiddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota valittomisti yhteys ldéakiriin, jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jotka voivat
olla vakavia ja saattavat vaatia vélitonté ladkarinhoitoa:

Yleinen (voi esiintyd alle 1 potilaalla 10:std)
- ndrastys, nielemisvaikeudet, kipu niellessé, ruokatorven haavaumat, jotka voivat aiheuttaa kipua
rinnassa, néristysté, nielemisvaikeuksia tai kipua niellessé.



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. Nama voivat olla leuan luuvaurion merkkeji (leuan luukuolio), joihin liittyy
yleensd hidastunutta paranemista ja infektioita usein hampaanpoiston jalkeen. Ota yhteys laédkariin
ja hammaslaédkariin, jos sinulla on sellaisia oireita.

- tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeté etenkin niilld potilailla, jotka saavat
pitkéaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkériin, 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 [ potilaalla 10:std)
- luu-, lihas- ja/tai nivelkipu, joka on joskus vaikeaa.

Yleiset (esiintyvdt enintddn I potilaalla 10:std)

- nivelturvotus

- vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa tai rOyhtiily aterian jalkeen, ummetus, tdyttymisen tai
turvotuksen tunne mahassa, ripuli, ilmavaivat

- hiustenldhto, kutina

- painsarky, heitehuimaus

- vasymys, késien tai jalkojen turvotus.

Melko harvinaiset (esiintyvit enintddn I potilaalla 100:sta)

- pahoinvointi, oksentelu

- ruokatorven tai vatsan drsytys tai tulehdus

- musta tai tervamainen uloste

- n#dn hdmirtyminen, silmékipu tai silmien punoitus

- ihottuma, ihon punoitus

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

- makuaistin héirid.

Harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)

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

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

- ruokatorven ahtautuminen

- ihottuma, joka pahenee auringossa

- suun haavaumat.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

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

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimasrin
(EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivaméaéara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyti alle 30 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eiké havittad talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Alendronat ratiopharm sisaltia

- Vaikuttava aine on alendronihappo (alendronaattinatriumtrihydraatti). Yksi kalvopééllysteinen
tabletti siséltdd 91,37 mg alendronaattinatriumtrihydraattia, miké vastaa 70 mg:aa
alendronihappoa.

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

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Alendronat ratiopharm on kalvopééllysteinen tabletti. Ndma kalvopaéllysteiset tabletit ovat valkoisia
ja pyoreitd, ja niiden toisella puolella on kaiverrus ”mp” ja toisella puolella 70”.

Pakkaus siséltda 2, 4, 8, 12 tai 40 kalvopaillysteista tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole
myynnissa.

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

Valmistaja:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Acino Pharma AG
Birsweg 2

4253 Liesberg
Sveitsi

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.8.2023.



Bipacksedel: Information till patienten

Alendronat ratiopharm 70 mg filmdragerad tablett
alendronsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta liikemedel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lédkare eller apotekspersonal.

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

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

- Det ar sarskilt viktigt att forsta informationen i avsnitt 3 innan du tar detta ldkemedel.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

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

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Alendronat ratiopharm ér och vad det anvinds for

Vad ir Alendronat ratiopharm?

Alendronat ratiopharm &r en tablett som innehaller alendronsyra (brukar kallas alendronat) som aktiv
substans. Medicinen &r ett icke-hormonellt 1akemedel som tillhér gruppen bisfosfonater.

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

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

Alendronat ratiopharm tas en ging per vecka.

Vad ér osteoporos?

Osteoporos leder till fortunning och forsvagning av skelettet. Det dr vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga kdnshormonet, dstrogen,
som hjélper till att halla kvinnans skelett friskt. F6ljden blir att benmassan minskar och att skelettet
blir svagare. Ju tidigare en kvinna nér klimakteriet, desto storre dr risken for att f4 osteoporos.

I ett tidigt skede ar 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 obemarkta tills de ger upphov till langdminskning. Frakturer kan uppsté under
vardagliga sysslor, som t.ex. lyft eller i samband med mindre skador som i vanliga fall inte leder till
frakturer. Benbrott upptrider vanligtvis 1 hoften, ryggkotor eller handleder och kan forutom smérta
leda till storre problem som bodjd kroppshéllning (tilltagande kyfos, kutryggighet) och minskad
rorlighet.

Hur osteoporos kan behandlas?
Utover din behandling med Alendronat ratiopharm, kan din lékare 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 Pa samma sétt som musklerna, behdver skelettet motion for att forbli starkt
och friskt. Diskutera med din lékare innan du paborjar ett motionsprogram.

Ata balanserad kost Din likare kan ge dig rad betriffande din kosthéllning och behovet av
eventuella kosttillskott (sdrskilt kalcium och vitamin D).

2. Vad du behéver veta innan du tar Alendronat ratiopharm

Ta inte Alendronat ratiopharm

- om du ir allergisk mot alendronatsyra eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har vissa problem med din matstrupe (esofagus) som fortrdngning eller sviljsvarigheter

- om du inte kan sitta eller std i upprétt stdllning i minst 30 minuter

- om din ldkare har sagt att du har en lag kalciumniva i blodet.

Om du tycker att ndgot av ovanstaende stimmer pa dig, sa 1at bli att ta tabletterna. Tala forst med din
lakare och folj sedan de rad du fér.

Varningar och forsiktighet

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

- du lider av njurproblem

- du har stérningar i mag-tarmkanalen, sisom magsar, svarigheter att svélja (dysfagi),
magsicksinflammation (gastrit), magsécksirritation, inflammation i tolvfingertarmen (duodenit)
eller irritation i tolvfingertarmen

- du har haft svéra storningar i mag-tarmkanalen det senaste aret, t.ex. sar i 6vre delen av mag-
tarmkanalen eller blodningar fran mag-tarmkanalen

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

- lékaren har konstaterat att du har Barretts esofagus (sjukdom som é&r forknippad med foréndringar
i celler som tdcker nedre delen av matstrupen)

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

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

- din tandhygien ar délig, du har nadgot tandkottsbesvar, om utdragning av nagon tand planerats,
eller om du inte gar pé regelbundna kontroller hos tandlékare/-hygienist

- du har cancer

- du for ndrvarande genomgar kemoterapi eller stralbehandling

- du tar angiogeneshdmmare (som bevacizumab eller talidomid), som anvinds vid behandling av
cancer

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

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

Lékaren kan uppmana dig att 14ta utfora en kontroll av dina tinder innan du pabérjar behandlingen
med Alendronat ratiopharm.

Det &r viktigt att uppritthalla en god munhygien under hela behandlingen med Alendronat ratiopharm.
G4 pa regelbundna tandkontroller under hela den tid behandlingen pégér och kontakta ldkare eller
tandldkare om du fir ndgra som helst problem som ror mun eller ténder (t.ex. en 16s tand, smérta eller
svullnad).

Irritation, inflammation eller sar p& matstrupen (esofagus) ofta med symtom som brostsmarta,
halsbrinna eller smarta/svarigheter att svélja kan upptrada séarskilt om patienter inte dricker ett helt



glas vatten och/eller inte vantar minst 30 minuter med att ldgga sig efter att Alendronat ratiopharm
tagits. Dessa biverkningar kan forvarras 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 liikkemedel och Alendronat ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar troligt att kalciumtillskott, antacida och vissa ldkemedel som tas via munnen kan paverka
upptaget av Alendronat ratiopharm om de tas samtidigt. Det dr déarfor viktigt att du foljer raden i
avsnitt 3 ”Hur du tar Alendronat ratiopharm”.

Vissa ldkemedel for behandling av reumatiska besvir eller 1ngvariga smérttillstind, som tillhor
gruppen antiinflammatoriska smaértstillande medel (t.ex. acetylsalicylsyra eller ibuprofen), kan orsaka
matsmaltningsbesvir. Forsiktighet ska darfor iakttas om denna typ av ldkemedel 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 raden i avsnittet 3 Hur du tar
Alendronat ratiopharm”.

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

Korféormaga och anvindning av maskiner

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

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

3. Hur du tar Alendronat ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ta en Alendronat ratiopharm -tablett en ging per vecka.

Folj dessa instruktioner noga.

1)  Vilj den veckodag som passar dig bést. 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 na din mage snabbt och for att minska risken for irritation i matstrupen.

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



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

Krossa eller tugga inte tabletten och 1at 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 sdnggaendet eller innan du stigit upp for dagen.

5)  Om du fér svart och/eller det &r smértsamt som svilja, brostsmarta eller nytillkommen eller
forvérrad halsbrinna, ska du sluta ta Alendronat ratiopharm och genast kontakta din lékare.

6)  Vinta minst 30 minuter efter att du svalt Alendronat ratiopharm innan du tar dagens forsta mal
mat, dryck eller andra ldkemedel, géller det dven antacida, kalciumtillskott och vitaminer.
Alendronat ratiopharm har bara effekt om du tar tabletten nir din mage &r tom.

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

Om du har tagit for stor méiingd av Alendronat ratiopharm

Om du av misstag tar for manga tabletter ska du dricka ett helt glas mj6lk och ta kontakt med lakaren,
sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111). Forsok inte framkalla krikning och lagg
dig inte ner.

Symtom pé overdosering kan vara mag- och tarmbesvir, 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 ihag det.

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

Om du slutar att ta Alendronat ratiopharm

Det ar viktigt att du tar Alendronat ratiopharm sa linge lékaren ordinerar dig detta ldkemedel.
Eftersom det inte ar ként hur lange du kommer att ta Alendronat ratiopharm, bor du regelbundet
diskutera behovet av att fortsitta behandlingen med detta likemedel med ldkaren, for att avgora om
Alendronat ratiopharm fortfarande &r rétt for dig.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Uppsok omgéende liikare om du méarker négra av foljande biverkningar, som kan vara allvarliga och
for vilka du kan behdva omedelbar medicinsk behandling:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10)
- halsbrdnna, smérta/svérigheter att svilja; sar i matstrupen som kan ge smérta bakom brostbenet,
halsbrénna eller smirta/svarigheter att svilja.

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

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

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

tandldkare om du upplever sidana symtom.
- ovanliga larbensbrott, sirskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskdrhet, kan

forekomma 1 séllsynta fall. Kontakta din ldkare om du upplever smirta, svaghet eller obehag i lar,

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

Andra biverkningar utgors av

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

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

- ledsvullnad

- buksmarta, obehagskénsla i magen eller rapningar efter att ha é&tit, forstoppning, fyllnadskénsla
eller gaser i magen, diarré, viderspanningar

- haravfall, klada

- huvudvérk, yrsel

- trotthet, svullnad av hiander eller ben.

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

- illamaende, kriakningar

- irritation eller inflammation i matstrupen eller magen

- svart eller tjarliknande avforing

- dimsyn, smérta eller rodnad i dgat

- utslag, hudrodnad

- Overgdende influensaliknande symtom sasom vérkande muskler, allmén sjukdomskénsla och
ibland med feber vanligtvis i borjan av behandlingen

- smakforandrigar.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till I patient av 1 000)
symtom pa lagt kalcium i blodet sdsom muskelkramper eller spasmer och/eller stickningar i
fingrarna eller runt munnen

- sérimagsick eller tolvfingertarm (ibland allvarliga eller med blodning)

- trdngre passage i matstrupen

- utslag som forvirras av solljus

- sé&rimunnen.

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 patient av 10 000)
- Tala med lékare om du har 6ronsmérta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i orat.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea
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5. Hur Alendronat ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pé kartongen och blister. Utgdngsdatumet ar 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 ldngre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r alendronsyra (alendronatnatriumtrihydrat). En filmdragerad tablett
innehéller 91,37 mg alendronatnatriumtrihydrat, vilket motsvarar 70 mg alendronsyra.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Alendronat ratiopharm &r en filmdragerad tablett. Dessa filmdragerade tabletter 4r vita och runda med
”mp” priglat p4 den ena sidan och ”70” pd den andra.

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

Innehavare av godkiinnande 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 godkiannandet for forsiljning.

Teva Finland Oy,

PB 67,

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 29.8.2023.
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