Bipacksedel: information for anvandaren Alendroninsyra Accord 10 mg Tabletter (Alendroninsyra)

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom det innehaller
viktig information for dig.

. Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

. Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

. Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

. Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

. Det ar sarskilt viktigt att du forstar informationen i avsnitt 3, "Hur anvander du detta

lakemedel?" innan du borjar anvanda detta lakemedel.

Innehall i denna bipacksedel
1. Vad ar Alendroninsyra Accord och vad anvands det for?
Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?
Mojliga biverkningar
Hur forvarar du detta lakemedel?
Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Alendroninsyra Accord och vad anvands det for?

Alendroninsyra Accord &r en tablett som innehaller den aktiva substansen alendroninsyra (ofta
kallad alendronat) och tillhor en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater. Alendroninsyra
forhindrar benforlust som sker hos kvinnor efter klimakteriet. Det kan ocksa forhindra benforlust
hos man eller personer som anvander steroider, sasom prednisolon och metylprednisolon. Det har
ocksa visats att alendroninsyra hos kvinnor efter klimakteriet och man med benskorhet
(osteoporos) hjalper till att bygga upp benet igen och minskar risken for frakturer i ryggraden och
hoften.

Vad anvands detta lakemedel for?

Din lakare har ordinerat alendroninsyra till dig eftersom du har osteoporos eller riskerar att fa
denna sjukdom.

Vad ar osteoporos?

Osteoporos ar en fortunning och forsvagning av benen. Det ar vanligt hos kvinnor efter
klimakteriet. Under klimakteriet slutar aggstockarna att producera det kvinnliga hormonet
ostrogen, vilket hjalper till att halla skelettet hos kvinnor friskt. Som ett resultat sker benforlust
och benen blir svagare. Ju tidigare en kvinna kommer i klimakteriet, desto storre ar risken for
osteoporos.

Osteoporos kan ocksa forekomma hos man av flera skal, inklusive aldrande och/eller en lag niva
av det manliga hormonet testosteron. | alla fall bryts benvavnad ner snabbare an det byggs upp,
vilket leder till benforlust och att benen blir svagare.

Benforlust och osteoporos kan hos bade man och kvinnor ocksa orsakas av kortikosteroider.
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| borjan ger osteoporos vanligtvis inga symtom. Men om det inte behandlas kan det leda till
benbrott. Aven om dessa vanligtvis gor ont, kan frakturer i ryggkotorna forbli oupptackta tills de
orsakar langdforlust.

Benbrott kan intraffa under normala, vardagliga aktiviteter, som att lyfta, eller genom sma skador
som vanligtvis inte bryter ett normalt ben. Benbrott forekommer vanligtvis i hoften, ryggraden
eller handleden och kan inte bara leda till smarta, utan ocksa till betydande problem som en bojd
hallning (puckelrygg) och minskad rorlighet.

Hur kan osteoporos behandlas/forebyggas?

Forutom behandling med alendronsyra kan din lakare foresla att du andrar din livsstil for att
forbattra ditt tillstand, sasom:

Slutaroka: Rokning verkar paskynda benforlusten och kan darmed oka risken for benbrott.
Fysisk aktivitet: Precis som muskler behover ben rorelse for att forbli friska och starka. Radgor
med din lakare innan du borjar med ett traningsprogram.

At balanserat: Din lakare kan ge dig rad om dina matvanor och om du bor ta kosttillskott
(sarskilt kalcium och vitamin D).

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

. Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

. Du har vissa problem med din matstrupe (esofagus — roret som forbinder din mun med
din mage), sdsom fortrangning eller svarigheter att svalja

. Du kan inte sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter

. Din lakare har sagt att du har en lag kalciumniva i ditt blod

Om du tror att ndgot av dessa fall galler dig, ska du inte ta tabletterna. Radfraga forst din lakare
och folj de givna raden.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.
Det ar viktigt att du informerar din lakare innan du tar Alendroninsyra Accord om
. du har njurproblem
. du har svaljnings- eller matsmaltningsproblem eller nyligen har fatt veta att du har

Barretts esofagus (en sjukdom i den nedre delen av matstrupen dar slemhinnan
(matstrupens bekladnad) har forandrats)

. du har fatt veta att du har problem med att ta upp mineraler i magen eller tarmarna
(malabsorptionssyndrom)
. du har fatt veta att du har laga kalciumnivaer i blodet
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. du har daliga tander eller tandkottssjukdomar, eller om du behover dra ut en tand eller
om du inte regelbundet gar pa tandlakarkontroller

. om du har cancer

. du far kemoterapi eller stralbehandling

. du anvander lakemedel som kallas angiogeneshammare (sdsom bevacizumab eller
talidomid) som anvands vid behandling av cancer

. du anvander lakemedel som kallas kortikosteroider (sdsom prednison eller

dexametason) som anvands vid behandling av tillstand som astma, reumatoid artrit och
svara allergier,
. du roker eller har rokt tidigare (eftersom detta kan oka risken for tandproblem)

Det kan handa att din lakare sager at dig att ga pa tandlakarkontroll innan du borjar behandlingen
med detta lakemedel.

Det ar viktigt att uppratthalla god munhygien nar du behandlas med Alendroninsyra Accord. Du
bor ga till tandlakaren for rutinmassiga kontroller under behandlingen och kontakta din lakare eller
tandlakare om du far problem med munnen eller tanderna, sdsom losa tander, smarta eller
svullnad.

Irritation, inflammation eller sarbildning i matstrupen (esofagus — roret som forbinder din mun
med din mage), ofta med symtom som brostsmarta, halsbranna eller svarigheter eller smarta vid
svaljning kan uppsta, sarskilt om du inte dricker ett fullt glas vatten och/eller om du lagger dig ner
mindre an 30 minuter efter att ha tagit Alendroninsyra Accord. Dessa biverkningar kan forvarras
om du fortsatter att ta Alendroninsyra Accord efter att dessa symtom har uppstatt.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Alendroninsyra Accord ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du andra lakemedel vid sidan av Alendroninezuur Accord, har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det
da for din lakare eller apotekare.

Det kan vara sa att kalciumtillskott, antacida och vissa lakemedel som du tar oralt paverkar
upptaget av Alendroninezuur Accord i kroppen om du anvander dessa medel samtidigt med
Alendroninezuur Accord. Darfor ar det viktigt att du foljer rdden som ges i avsnitt 3, "Hur
anvander du detta lakemedel?".

Vissa lakemedel for reumatism eller langvarig smarta, som kallas NSAID (t.ex. acetylsalicylsyra
(aspirin) eller ibuprofen) kan orsaka problem med matsmaltningen. Darfor bor forsiktighet iakttas

om dessa lakemedel anvands samtidigt med Alendroninezuur Accord.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
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Det ar troligt att detta lakemedel fungerar samre om det tas samtidigt med mat och dryck
(inklusive mineralvatten). Det ar darfor viktigt att du foljer raden som ges i avsnitt 3: "Hur
anvander du detta lakemedel?".

Graviditet, amning och fertilitet

Alendroninezuur Accord ar endast avsett for anvandning av kvinnor efter klimakteriet. Om du ar
gravid, ammar, tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid, ska du inte anvanda
Alendroninezuur Accord.

Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Biverkningar har rapporterats (inklusive dimsyn, yrsel och svar ben-, muskel- eller ledvark) under
anvandning av Alendroninezuur Accord, som kan paverka din korformaga och din formaga att
anvanda maskiner. Reaktionerna pa Alendroninezuur Accord kan variera fran patient till patient
(se avsnitt 4).

Alendroninezuur Accord innehaller laktos

Om din lakare har berattat for dig att du ar overkanslig mot vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Alendroninezuur Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar ‘natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare. Ar du osaker pa hur du ska
anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Intag av ditt lakemedel

Det ar mycket viktigt att folja instruktionerna 1 till 5 sa att tabletten snabbt nar din mage och
risken for eventuell irritation av din matstrupe (esofagus — réret som forbinder din mun med din
mage) minskar.

1. Ta Alendroninezuur Accord pa morgonen efter att du har stigit upp, och innan du ater, dricker
eller tar andra lakemedel, med ett fullt glas kranvatten (inte mindre an 200 ml) sa att
alendroninsyratabletter absorberas tillrackligt.

- inget mineralvatten (med eller utan kolsyra)

- inget kaffe eller te

- ingen juice eller mjolk.

- Krossa eller tugga inte tabletterna och Iat dem inte I6sas upp i munnen pa grund av risken
for munsar.

2. Lagg dig inte ner — utan hall dig uppratt (sittande, stdende eller gdende) i minst 30 minuter
efter att du svalt Alendroninsyra Accord. Lagg dig inte ner fore dagens forsta maltid.
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3. Ta inte Alendroninsyra Accord vid sanggaende eller innan du stiger upp.

4. Om du far smarta eller svarigheter att svalja, brostsmarta eller ny eller forvarrad halsbranna,
sluta anvanda Alendroninsyra Accord och kontakta omedelbart din lakare.

5. Vanta minst 30 minuter efter att du svalt din tablett innan du tar dagens forsta mat, dryck eller
annat lakemedel (inklusive antacida, kalciumtillskott och vitaminer). Alendroninsyra Accord
fungerar endast om det tas pa fastande mage.

Den rekommenderade doseringen

. for behandling av osteoporos hos man eller hos kvinnor efter klimakteriet ar den
rekommenderade dosen en tablett pa 10 mg en gang per dag.
. for behandling och forebyggande av steroidinducerad osteoporos hos kvinnor efter

klimakteriet som inte far hormonbehandling (HRT) med Gstrogen, ar den vanliga dosen
10 mg en gang per dag.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Om du av misstag tar for manga tabletter, drick ett fullt glas mjolk och kontakta omedelbart din
lakare. Forsok inte krakas och lagg dig inte ner.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Om du har glomt en dos, ska du hoppa over den.

Ta nasta dos vid den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.
Om du slutar ta detta lakemedel
Det ar viktigt att du fortsatter ta Alendroninsyra Accord sa lange din lakare foreskriver det. Det ar
inte kant hur lange du kan ta Alendroninsyra Accord. Diskutera darfor regelbundet med din lakare
om du ska fortsatta ta detta lakemedel och om Alendroninsyra Accord fortfarande ar ratt
lakemedel for dig.
Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

Kontakta omedelbart din lakare om du far nagon av foljande biverkningar. Dessa kan vara
allvarliga och du kan behova akut medicinsk hjalp:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1av 10 personer):
. halsbranna, svarigheter att svélja, smarta vid svaljning, sar i matstrupen (roret som
forbinder munnen med magen) som kan orsaka brostsmarta, halsbranna eller
svarigheter eller smarta vid svaljning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
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allergiska reaktioner sasom nasselfeber, svullnad i ansiktet, lapparna, tungan och/eller
halsen, vilket kan orsaka andnings- eller svaljsvarigheter; allvarliga reaktioner pa huden,
slemhinnorna i munnen eller nasan, dgonen eller konsorganen. Om du far dessa
symtom, sluta anvanda detta lakemedel och kontakta omedelbart din lakare.

smarta i munnen och/eller kaken, svullnad eller sar i munnen, domningar eller en kansla
av 'tyngd' i kaken eller Iosa tander. Detta kan vara tecken pa benskada i kaken
(osteonekros), som vanligtvis atfoljs av en fordrojd lakningsprocess och infektion, ofta
efter att en tand har dragits ut. Kontakta din lakare och tandlakare om du far saddana
symtom.

en ovanlig fraktur av larbenet kan uppsta, sarskilt hos patienter som behandlas
langvarigt for osteoporos. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller
obehag i ditt Iar, hoft eller ljumske. Detta kan vara en tidig indikation pa en mojlig
fraktur av larbenet.

allvarlig ben-, muskel- och/eller ledsmarta.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):
ben-, muskel- och/eller ledvark som ibland ar svar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

svullnad i lederna

buksmarta, obehag i magen eller rapningar efter maltid, forstoppning, kansla av fullhet
eller uppblasthet i buken, diarré, gasbildning

haravfall, klada

huvudvark, yrsel

trétthet, svullnad i hander eller ben Ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer):

illamaende

krakningar

irritation eller inflammation i matstrupen (esofagus — réret som forbinder din mun med
din mage) eller magen

svart eller tjarliknande avforing

suddig syn, smarta eller rodnad i ogat

utslag

rodnad i huden

overgaende influensaliknande symtom, sdsom muskelvark och kansla av sjukdom,
ibland med feber, vanligtvis i borjan av behandlingen

smakforandringar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

symtom pa lag kalciumniva i blodet inklusive muskelkramper eller -spasmer och/eller
stickningar i fingrarna eller runt munnen

magsar och tarmssar (ibland allvarliga eller med blodningar)

fortrangning av matstrupen (esofagus — roret som forbinder din mun med din mage)
utslag som forvarras av solljus

munsar om tabletterna har tuggats eller sugits
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Mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
. prata med din lakare om du far oronvark, flytningar fran orat och/eller
oroninflammation. Detta kan vara tecken pa benskada i orat.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information
om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur du forvarar detta lakemedel

. Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

. Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Det anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den
manaden ar utgangsdatumet.

. For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar

. Spola inte ner lakemedel i avloppet eller kasta dem i soporna. Fraga din apotekare hur
du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De kommer da att forstoras
pa ett ansvarsfullt satt och inte hamna i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vilka amnen finns i detta lakemedel?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar alendronsyra (som natriumalendronat). Varje tablett
innehaller 10 mg alendronsyra (som natriumalendronat).

De andra @mnena i detta lakemedel ar vattenfri laktos, mikrokristallin cellulosa (E460),
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Hur ser Alendronsyra Accord ut och hur mycket finns i en forpackning?

Alendronsyra Accord 10 mg tabletter finns som vita till brutet vita, ovala, bikonvexa tabletter med
markningen 10" pa ena sidan och ingen markning pa den andra sidan.

Alendronsyra 10 mg tabletter finns i ogenomskinliga, vita PVC/ALU blisterforpackningar med 14,
28, 30, 50, 56, 84, 90, 98, 112 eller 140 tabletter.

Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare Innehavare av godkannande for
forsaljning

Accord Healthcare B.V. Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht, Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen
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Detta lakemedel ar registrerat i EES-medlemsstaterna under foljande namn:
Land Foreslaget namn

ltalien : Alendronato AHCL 10 mg Compresse

Slovenien Natrijev Alendronat Accord 10 mg Tablete
Nederlanderna : Alendroninezuur Accord 10 mg tabletten

Forenade kungariket : Alendronsyra 10 mg tabletter

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2025.

(\+ Transtoyou®
‘ eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

