. Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

. Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

. Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

. Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko

haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota yhteytta laakariisi
tai apteekkiin.

. On erityisen tarkeaa, etta ymmarrat kohdan 3, "Miten kaytat tata laaketta?" tiedot
ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Alendronihappo Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SRGIFNERENIES

1. Mika Alendronihappo Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Alendronihappo Accord on tabletti, joka sisaltaa vaikuttavana aineena alendronihappoa (usein
kutsutaan alendronaattina) ja kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan bisfosfonaateiksi.
Alendronihappo estaa luukatoa, joka tapahtuu naisilla vaihdevuosien jalkeen. Se voi myos estaa
luukatoa miehilla tai henkiloilla, jotka kayttavat steroideja, kuten prednisolonia ja
metyyliprednisolonia. On myos osoitettu, etta alendronihappo auttaa naisilla vaihdevuosien
jalkeen ja miehill3, joilla on luukato (osteoporoosi), rakentamaan luuta uudelleen ja vahentamaan
selkarangan ja lonkan murtumien riskia.

Mihin tata laaketta kaytetaan?

saada tama sairaus.

Mika on osteoporoosi?

Osteoporoosi on luiden ohentumista ja heikentymista. Se on yleista naisilla vaihdevuosien jalkeen.
Vaihdevuosien aikana munasarjat lakkaavat tuottamasta naishormoni estrogeenia, joka auttaa
pitamaan naisten luuston terveena. Taman seurauksena tapahtuu luukatoa ja luut heikkenevat.
Mita aikaisemmin nainen tulee vaihdevuosiin sité suurempi on osteoporoosin riski

mieshormonin, testosteronin, taso. Kaikissa tapauk5|ssa luukudos hajoaa nopeammin kuin se
rakentuu, mika johtaa luukatoon ja luiden heikkenemiseen.

Luukatoa ja osteoporoosia voivat seka miehilla etta naisilla aiheuttaa myos kortikosteroidit.
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Aluksi osteoporoosi ei yleensa aiheuta oireita. Mutta jos sité ei hoideta se Voi johtaa

huomaamatta, kunnes ne aiheuttavat pituuden menetysta.

Luunmurtumia voi esiintya normaaleissa, jokapaivaisissa toiminnoissa, kuten nostamisessa, tai
pienten vammojen seurauksena, jotka eivat yleensa riko normaalia luuta. Luunmurtumat
esiintyvat yleensa lonkassa, selkarangassa tai ranteessa ja voivat johtaa paitsi kipuun myos
merkittaviin ongelmiin, kuten kumaraan asentoon (kyttyra) ja likkuvuuden heikkenemiseen.

Miten osteoporoosia voidaan hoitaa/ehkaista?

Alendronihappohoidon lisaksi laakarisi voi ehdottaa elamantapamuutoksia tilasi parantamiseksi,
kuten:

Lopeta tupakointi: Tupakointi nayttaa nopeuttavan luukatoa ja voi siten lisata luunmurtumien
riskia.

Liikunta: Kuten lihakset, myos luut tarvitsevat liiketta pysyakseen terveina ja vahvoina.
Keskustele laakarisi kanssa ennen kuin aloitat liikuntaohjelman.

Syo tasapainoisesti: Laakarisi voi neuvoa sinua ruokailutottumuksistasi ja siita, tulisiko sinun
ottaa ravintolisia (erityisesti kalsiumia ja D-vitamiinia).

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

. Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

. Sinulla on tiettyja ongelmia ruokatorven (esofagus — putki, joka yhdistaa suusi mahaasi)
kanssa, kuten ahtauma tai nielemisvaikeuksia

. Et voi seista tai istua pystyasennossa vahintaan 30 minuutin ajan

. Laakarisi on kertonut sinulle, etta sinulla on matala kalsiumpitoisuus veressasi

Jos luulet, etta jokin naista tapauksista koskee sinua, ala ota tabletteja. Ota ensin yhteytta
laakariisi ja noudata annettuja ohjeita.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen kuin kaytat tata laaketta.

On tarkeaa, etta kerrot laakarillesi ennen kuin otat Alendroninezuur Accordia, jos

. sinulla on munuaisongelmia

. sinulla on nielemis- tai ruoansulatusongelmia tai jos sinulle on askettain kerrottu, etta
sinulla on Barrettin ruokatorvi (tila, jossa ruokatorven alaosan limakalvo on muuttunut)

. sinulle on kerrottu, etta sinulla on ongelmia mineraalien imeytymisessa mahassa tai
suolistossa (malabsorptiosyndroom)

. sinulle on kerrottu, etta sinulla on alhainen kalsiumpitoisuus veressasi

. sinulla on huonot hampaat tai ikenien sairaus, tai jos sinulta taytyy poistaa hammas tai

jos et kay saannollisesti hammaslaakarissa tarkastuksissa
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. jos sinulla on syopa

. saat kemoterapiaa tai sadehoitoa

. kaytat laakkeita, joita kutsutaan angiogeneesin estajiksi (kuten bevacizumab tai
talidomidi), joita kaytetaan syovan hoidossa

. kaytat laakkeita, joita kutsutaan kortikosteroideiksi (kuten prednisoni tai

deksametasoni), joita kdytetaan sairauksien kuten astman, nivelreuman ja vakavien
allergioiden hoidossa,
. poltat tai olet aiemmin polttanut (koska tama voi lisata hampaiden sairauksien riskia)

Laakarisi saattaa kehottaa sinua kaymaan hammaslaakarissa tarkastuksessa ennen kuin aloitat
taman laakkeen kayton.

On tarkeaa huolehtia hyvasta suuhygieniasta, kun sinua hoidetaan Alendroninezuur Accordilla.
Sinun tulee kayda hammaslaakarissa rutiinitarkastuksissa hoidon aikana ja ottaa yhteytta laakariisi
tai hammaslaakariisi, jos sinulla on ongelmia suun tai hampaiden kanssa, kuten irtoavat hampaat,
kipu tai turvotus.

Ruokatorven (esofagus — putki, joka yhdistaa suusi mahaasi) arsytys, tulehdus tai haavaumat,
usein rintakivun, narastyksen tai nielemisvaikeuksien tai -kivun oireina, voivat ilmeta, erityisesti jos
et juo taytta lasillista vetta ja/tai jos menet makuulle alle 30 minuuttia Alendroninezuur Accordin
ottamisen jalkeen. Nama haittavaikutukset voivat pahentua, jos jatkat Alendroninezuur Accordin
ottamista naiden oireiden ilmaannuttua.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Alendroninezuur Accordia ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatteko Alendronihappo Accordin lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko
mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Kalsiumlisét mahahapon estéjétja jotkin suun kautta otettavat laakkeet voivat vaikuttaa

Alendronihappo Accordin kanssa. Siksi on tarkeaa, etta noudatat kohdassa 3, "Miten kaytat tata
laaketta?", annettuja ohjeita.

Tietyt reuma- tai pitkaaikaisen kivun lagkkeet, joita kutsutaan tulehduskipulaakkeiksi (esim.
asetyylisalisyylihappo (aspiriini) tai ibuprofeeni) voivat aiheuttaa ruoansulatusongelmia Siksi on

juoman (mukaan Iuklen kivennaisvesi) kanssa. Siksi on tarkeaa, etta noudatat kohdassa 3: "Miten
kaytat tata laaketta?" annettuja ohjeita.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Alendronihappo Accord on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos olet raskaana,
imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, et saa kayttaa Alendronihappo
Accordia.

Kysy laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa ennen taman laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Alendronihappo Accordin kayton aikana on raportoitu haittavaikutuksia (mukaan lukien naon
hamartyminen, huimaus ja vakava luu-, lihas- tai nivelkipu), jotka voivat vaikuttaa ajokykyysi ja
kykyysi kayttaa koneita. Reaktiot Alendronihappo Accordiin voivat vaihdella potilaasta toiseen
(katso kohta 4).

Alendronihappo Accord sisaltaa laktoosia

Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta olet yliherkka tietyille sokereille, ota yhteytta laakariisi ennen
taman laakkeen ottamista.

Alendronihappo Accord sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.

3. Miten kaytat tata laaketta?

yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Laakkeen ottaminen
On erittain tarkeaa noudattaa ohjeita 1-5, jotta tabletti saavuttaa vatsasi nopeasti ja vahentaa
mahdollisen ruokatorven (esofagus — putki, joka yhdistaa suusi vatsaan) arsytyksen riskia.

1. Ota Alendronihappo Accord aamulla heraamisen jalkeen, ennen syomista, juomista tai muiden
lagkkeiden ottamista, tayden lasillisen hanavetta (vahintaan 200 ml) kanssa, jotta
alendronihappotabletit imeytyvat riittavasti.

- ei kivennaisvetta (hiilihapolla tai ilman)

- el kahvia tai teeta

- el mehua tai maitoa.

- Ala murskaa tai pureskele tabletteja alaka anna niiden liueta suussa suuhaavojen
mahdollisuuden vuoksi.

2. Ala makaa — vaan pysy véhintéén 30 minuuttia Alendronihappo Accordin nielemisen jalkeen
3. Ald ota Alendronlhappo Accordia nukkumaan mennessa tai ennen ylosnousua.

4. Jos sinulla on kipua tai vaikeuksia niella, rintakipua tai uutta tai pahentunutta narastysta, lopeta
Alendronihappo Accordin kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariisi.
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Suositeltu annostus

. osteoporoosin hoitoon miehilla tai vaihdevuosien jalkeisilla naisilla on suositeltu annos
yksi 10 mg:n tabletti kerran paivassa.
. steroidien aiheuttaman osteoporoosin hoitoon ja ehkaisyyn vaihdevuosien jalkeisilla

naisilla, jotka eivat saa hormonikorvaushoitoa (HRT) estrogeenilla, on tavanomainen

annos 10 mg kerran paivassa.
Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

Jos otat vahingossa liikaa tabletteja, juo taysi lasillinen maitoa ja ota valittomasti yhteys laakariisi.
Ala yrita oksentaa alaka makaa.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

. Jos unohdat annoksen, jata se valiin.
. Ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
. Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

laakarisi kanssa siita, pitaisiko sinun jatkaa taman laakkeen kayttoa ja onko Alendroninezuur
Accord edelleen sinulle sopiva laake.

Onko sinulla muita kysymyksia taman laakkeen kaytosta? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista. Ne voivat olla
vakavia ja saatat tarvita kiireellista laakarinhoitoa:

Yleinen (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10:sta):
. narastys, nielemisvaikeudet, kipu nielemisen yhteydessa, haavaumat ruokatorvessa
(putki, joka yhdistaa suun ja mahalaukun), jotka voivat aiheuttaa rintakipua, narastysta
tai nielemisvaikeuksia tai -kipua.

Harvinainen (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1000:sta):
. allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun
turvotus, jotka voivat aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia; vakavat reaktiot iholla,

taman laakkeen kaytto ja ota valittomasti yhteytta laakariisi.
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kipu suussa ja/tai leuassa, turvotus tai haavaumat suussa, tunnottomuus tai ‘'raskauden’
tunne leuassa tai hampaan loystyminen. Nama voivat olla merkkeja leuan luuvauriosta
(osteonekroosi), joka yleensa liittyy viivastyneeseen paranemiseen ja infektioon, usein
hampaan poiston jalkeen. Ota yhteytta laakariisi ja hammaslaakariisi, jos saat tallaisia
oireita.

epatavallinen reisiluun murtuma voi esiintya, erityisesti potilailla, joita on hoidettu
pitkaan osteoporoosin vuoksi. Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on kipua, heikkoutta tai
epamukavuutta reidessa, lonkassa tai nivusissa. Tama voi olla varhainen merkki
mahdollisesta reisiluun murtumasta. vakava luu-, lihas- ja/tai nivelkipu.

Muita haittavaikutuksia ovat muun muassa:

Muita haittavaikutuksia ovat muun muassa:

Hyvin yleinen (voi esiintya useammalla kuin 1 henkildlla 10:sta):
luu-, lihas- ja/tai nivelkipu, joka on joskus vakavaa.

Yleinen (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10:sta):

nivelten turvotus

vatsakipu, epamiellyttava tunne mahassa tai royhtaily syomisen jalkeen, ummetus, taysi
tai turvonnut tunne vatsassa, ripuli, ilmavaivat

hiustenlahto, kutina

paansarky, huimaus

vasymys, kasien tai jalkojen turvotus Joskus (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta):
pahoinvointi

oksentelu

ruokatorven (esofagus — putki, joka yhdistaa suusi mahaasi) tai mahan arsytys tai
tulehdus

musta tai tervamainen uloste

naon hamartyminen, kipu tai punoitus silmassa

ihottuma

ihon punoitus

ohimenevat flunssan kaltaiset oireet, kuten lihaskipu ja huonovointisuus, joskus
kuumeen kanssa, yleensa hoidon alussa

makumuutokset

Harvinainen (voi esiintyé enintaan 1 henkiléllé 1000'sta)'

—spasmlt ja/tai pistely sormissa tai suun ymparilla

maha- ja suolistohaavaumat (joskus vakavat tai verenvuodolla)
ruokatorven ahtauma (esofagus — putki, joka yhdistaa suusi mahaasi)
ihottuma, joka pahenee auringonvalosta

suun haavaumat, jos tabletteja on pureskeltu tai imeskelty

Hyvin harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkildlla 10 000:sta):

keskustele laakarisi kanssa, jos saat korvakipua, korvavuotoa ja/tai korvatulehduksen.
Nama voivat olla merkkeja korvan luuvauriosta.
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Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle.
Verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
enemman tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

. Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvissa.
. Ala kayta tata laaketta V||me|sen kayttopalvaméérén Jalkeen Se loytyy pakkauksesta ja

. Talle laakkeelle ei ole erityisia sallytysolosuhteita

. Ala huuhtele laakkeita viemariin tai WC:hen alaka heita niita roskakoriin. Kysy apteekista,
mita tehda laakkeille, joita et enaa kayta. Ne havitetaan vastuullisesti, eivatka ne paady
ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Taman laakkeen vaikuttava aine on alendronihappo (natriumalendronaattina). Jokainen tabletti
sisaltda 10 mg alendronihappoa (natriumalendronaattina).

Muut taman laakkeen aineet ovat vedeton laktoosi, mikrokiteinen selluloosa (E460),
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Alendronihappo Accord 10 mg tabletit ovat saatavilla valkoisina tai murtovalkoisina, soikeina,
kaksoiskuperina tabletteina, joissa on merkinta 10" toisella puolella ja ei merkintaa toisella
puolella.

Alendronihappo 10 mg tabletit ovat saatavilla lapinakymattomissa, valkoisissa PVC/ALU-
lapipainopakkauksissa, joissa on 14, 28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 tai 140 tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

RVG 100473
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Maa Ehdotettu nimi

ltalia : Alendronato AHCL 10 mg Compresse

Slovenia ; Natrijev Alendronat Accord 10 mg Tablete
Alankomaat : Alendronihappo Accord 10 mg tabletit
Yhdistynyt kuningaskunta : Alendronihappo 10 mg tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2025.
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