Indlaegsseddel: Information til brugeren

Alendronat Teva 70 mg tabletter
alendronsyre

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

- Det er seerligt vigtigt at forsta informationen i punkt 3, for dette leegemiddel tages.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Alendronat Teva?

Alendronat Teva er en tablet, der indeholder det aktive stof alendronsyre (normalt kaldet alendronat). Den
tilherer en gruppe ikke-hormonelle legemidler, som kaldes bisphosphonater. Alendronat Teva standser det
knogletab, der opstér hos kvinder, nar de holder op med at menstruere, og genopbygger desuden
knoglemassen. Endvidere nedsattes risikoen for hoftebrud samt brud pa rygsejlen.

Hvad anvendes Alendronat Teva til?
Din leege har ordineret Alendronat Teva til behandling af din knogleskarhed (osteoporose). Det nedsetter
risikoen for brud pa rygsejlen samt hoftebrud.

Alendronat Teva skal tages en gang ugentligt.

Hvad er knogleskerhed?

Knogleskarhed medferer tyndere og svagere knogler og er en almindelig sygdom hos kvinder, der er holdt
op med at menstruere. Menstruationerne opharer, nar eggestokkene holder op med at producere det
kvindelige kenshormon gstrogen, som er med til at holde det kvindelige skelet sundt. Efter
menstruationernes opher forekommer der tab af knoglemassen, og knoglerne bliver svagere. Jo tidligere en
kvindes menstruation opherer, jo sterre er risikoen for knogleskerhed.

Knogleskarhed begynder som en tavs sygdom, der normalt ikke giver symptomer. Hvis den ikke behandles,
kan der opsté knoglebrud. Selvom knoglebrud normalt forérsager smerte, kan knoglebrud i rygsejlen forblive
ubemerket, indtil patienten far sammenfald i ryggen. Nér man lider af knogleskerhed, kan der opsta
knoglebrud selv ved almindelige, daglige aktiviteter, sdsom lgft eller som folge af mindre skader, der
sedvanligvis ikke bevirker brud pa normale knogler. Knoglebruddene opstéar som regel i hoften, rygsajlen
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eller hdndleddet og kan medfore ikke blot smerte, men ogsé problemer som foroverbgjet holdning
(pukkelryg) og nedsat beveaegelighed.

Hvordan kan knogleskorhed behandles?
Ud over behandling med Alendronat Teva kan din leege foresla, at du endrer din livsstil for at forbedre din
tilstand:

Rygestop Rygning eger sandsynligheden for tab af knoglemasse og kan dermed oge risikoen for
knoglebrud.
Motion Ligesom muskler behgver knogler motion for at forblive steerke og sunde. Kontakt din

leege, for du begynder pa et motionsprogram.

Velafbalanceret kost Din leege kan radgive dig om din kost, eller om du burde tage et kosttilskud (iser kalk
og D-vitamin).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Alendronat Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Alendronat Teva

. hvis du er allergisk over for alendronsyre eller et af de gvrige indholdsstoffer i Alendronat Teva
(angivet 1 punkt 6).

. hvis du har visse problemer med spisergret (det ror, der forbinder din mund med din mave), sdsom
forsneevring eller lider af synkebesveer.

. hvis du ikke kan sta eller sidde oprejst i mindst 30 minutter.

. hvis din leege har fortalt dig, at du har for lidt kalk i blodet.

Hvis du tror, at noget af dette passer pa dig, skal du ikke tage tabletterne. Tal med din laege forst, og folg det
rad, du far.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Alendronat Teva, hvis:

du har nyreproblemer

. du har, eller for nylig har haft, synkebesver eller fordgjelsesproblemer
din laege har fortalt dig, at du har Barretts ssofagus (en tilstand med celleforandringer i nederste del af
spisereret)

° du har féet at vide, at du har problemer med at optage mineraler i maven eller tyndtarmen

(malabsorptionssyndrom)

. du har faet at vide, at du har et lavt indhold af kalk 1 blodet

. du har darlig mundhygiejne, tandkedslidelser, planlagt tandudtraekning, eller hvis du ikke far
regelmaessig tandpleje

o du har kreeft

o du er i kemoterapi eller strélebehandling

o du tager angiogeneseha&mmere (heemmer nydannelse af blod- og lymfekar) (fx bevacizumab eller
thalidomid), som anvendes ved behandling af kraeft

o du tager kortikosteroider (fx prednison eller dexamethason), som anvendes ved behandling af lidelser

som astma, leddegigt og sveere allergier
o du er eller har veeret ryger (da det kan gge risikoen for tandproblemer).



Du kan blive radet til et tandlaegebesag, for du begynder behandling med Alendronat Teva.

Det er vigtigt at opretholde en god mundhygiejne, nar du er i behandling med Alendronat Teva. Du skal gé
regelmaessigt til tandleegen under din behandling, og du skal kontakte din leege eller tandlaege, hvis du
oplever problemer med din mund eller teender sisom lgse taender, smerter eller haevelser.

Irritation, beteendelse eller sér i spiseraret, ofte med symptomer som smerter i brystet, halsbrand eller
synkebesvaer eller -smerter kan opsta, iser hvis du ikke drikker et helt glas vand, og/eller hvis du legger dig
ned inden 30 minutter efter indtagelsen af Alendronat Teva. Disse bivirkninger kan forverres, hvis du
fortszetter med at tage Alendronat Teva efter udvikling af disse symptomer.

Born og unge
Alendronat Teva ma ikke gives til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Alendronat Teva
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

Det er muligt, at kalktilskud, syreneutraliserende midler eller andre laegemidler, der tages gennem munden,
kan nedsette optagelsen af Alendronat Teva i kroppen, hvis de tages samtidig. Derfor er det vigtigt, at du
folger vejledningen i punkt 3.

Visse midler mod gigt eller leengerevarende smerter, som kaldes NSAID (fx acetylsalicylsyre eller
ibuprofen), kan medfere fordgjelsesbesvar. Derfor skal disse former for medicin bruges med forsigtighed,
nar de tages sammen med Alendronat Teva.

Brug af Alendronat Teva sammen med mad og drikke
Mad og drikke (inklusive mineralvand) vil nedsette virkningen af Alendronat Teva, hvis det tages pa samme
tid. Det er derfor vigtigt, at du felger vejledningen i punkt 3.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Alendronat Teva er kun
beregnet til kvinder, der er holdt op med at menstruere. Du ma ikke tage Alendronat Teva, hvis, hvis du tror,
du er gravid, eller hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er set bivirkninger (fx sleret syn, svimmelhed og alvorlige knogle-, muskel- og/eller ledsmerter) med
Alendronat Teva, der kan pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner (se punkt 4).

Alendronat Teva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Alendronat Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller apotekspersonalet.



Alendronat Teva skal tages en gang om ugen.

Folg disse instruktioner ngje:
1) Velg den ugedag, der passer dig bedst, og tag 1 tablet Alendronat Teva hver uge pa denne dag.

Det er meget vigtigt, at du folger vejledningen i 2), 3), 4) og 5) for at sikre, at Alendronat Teva-tabletten ndr
mavescekken hurtigt og for at nedscette risikoen for, at dit spiseror bliver irriteret.

2)  Efter du er staet op, og inden du spiser noget mad, drikker eller tager anden medicin, skal du sluge
tabletten hel med et stort glas vand (ikke mineralvand) (mindst 200 ml), s Alendronat Teva optages

ordentligt.

° Tag ikke tabletten med mineralvand (med eller uden brus).
. Tag ikke tabletten med kaffe eller te.

. Tag ikke tabletten med juice eller meelk.

Tabletten ma ikke knuses eller tygges eller opleses i munden pé grund af risikoen for sar i munden.

3)  Efter du har sunket tabletten, ma du ikke laegge dig ned. Du skal sidde oprejst eller veere oppegéaende i
mindst 30 minutter. Laeg dig ikke ned, for du har spist dagens forste maltid.

4)  Tag ikke Alendronat Teva ved sengetid, eller for du er staet op af sengen.

5)  Hyvis du far synkebesveer, synkesmerter, brystsmerter eller ny/forvearret halsbrand, skal du holde op
med at tage Alendronat Teva og straks kontakte din laege.

6)  Vent mindst 30 minutter efter du har taget Alendronat Teva, for du indtager dagens forste maltid,
drikkevarer eller anden medicin, herunder syreneutraliserende midler, kalktilskud og vitaminer.
Alendronat Teva er kun effektiv, hvis tabletten tages pa tom mave.

Hvis du har taget for meget Alendronat Teva

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Alendronat Teva, end der star i denne
information eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, skal du drikke et helt glas malk og straks sege laege.
Fremkald ikke opkastning, og leeg dig ikke ned.

Hvis du har glemt at tage Alendronat Teva

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage tabletten om morgenen, efter du er kommet i tanke om det.
Du ma ikke tage 2 tabletter pd samme dag. Fortset med at tage 1 tablet om ugen, pa den dag du oprindeligt
har valgt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Alendronat Teva

Det er vigtigt, at du tager Alendronat Teva, sa leenge din leege ordinerer det. Da det er uvist, hvor leenge du
skal tage Alendronat Teva, skal du med jeevne mellemrum drefte behovet for at blive ved med at tage dette
leegemiddel med din laege for at beslutte, om Alendronat Teva stadig er det rette valg for dig.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du bemarker en eller flere af folgende bivirkninger, som kan vaere alvorlige, og
som kan kraeve akut leegehjelp:



Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

halsbrand, synkebesveer, synkesmerter, sdrdannelse i spiseraret, som kan medfere brystsmerter med
halsbrand eller synkebesvar/synkesmerter.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

allergiske reaktioner sasom naldefeber, haevelse af ansigt, laeber, tunge og/eller hals, som muligvis
kan medfere vejrtraekning- eller synkebesveer; alvorlige hudreaktioner.

smerter i munden og/eller kaben, havelser eller sar inde i munden, folelsesleoshed eller
tyngdefornemmelse i kaben eller lose taender. Dette kan vaere tegn pa knogleskade 1 kaeben
(knoglenekrose), der generelt er forbundet med forsinket sérheling og infektion, ofte efter
tandudtreekning. Kontakt din leege eller tandlaege, hvis du oplever disse symptomer.

usedvanlige brud pa l&rbensknoglen, primert hos patienter i langtidsbehandling for knogleskerhed,
kan forekomme i sjeldne tilfelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaghed eller ubehag i laret,
hoften eller lysken, idet det kan vare en tidlig indikation pé et muligt brud pé larbensknoglen.
knogle-, muskel- og/eller ledsmerter, som er voldsomme.

Andre bivirkninger omfatter
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

knogle-, muskel- og/eller ledsmerter, som kan vaere voldsomme.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

havelse af led

mavesmerter, ubehagsfolelse i maven eller opsted efter at have spist, forstoppelse, oppustet mave,
diarré, eget luftafgang fra tarmen

hartab, klge

hovedpine, svimmelhed

treethed, havede hander eller ben.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

kvalme, opkastning

irritation eller beteendelse i spiseraret eller i maven

sort eller tjerelignende affering

sloret syn, smerte eller radmen i gjet

udsleet, readmen af hud

forbigéende influenzalignende symptomer som for eksempel emme muskler, generel utilpashed og
nogle gange med feber, seedvanligvis i starten af behandlingen

smagsforstyrrelser.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

symptomer pé for lavt indhold af kalk i blodet omfattende muskelkramper eller treekninger og/eller
prikkende fornemmelse i fingrene eller omkring munden

mavesar eller sar i mave-tarm-kanalen (nogle gange alvorlige eller med bledning)

indsnavring af spiseroret

udslet forverret af sollys

sar i munden.

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

Sig det til legen, hvis du far gresmerter, udflad fra eret og/eller beteendelse i oret. Dette kan vere tegn
pa knoglebeskadigelse i oret.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lazgemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Alendronat Teva utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa sesken eller blisterkortet efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Alendronat Teva indeholder:

- Aktivt stof: alendronsyre. Hver tablet indeholder 70 mg alendronsyre (som natriummonohydrat).
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Navnet pa dit laegemiddel er Alendronat Teva. Dette leegemiddel fas i pakningssterrelserne 2, 4, 8, 12, 40 og
50 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelse:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk
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Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Belgien: Alendronate TEVA 70 mg tabletten
Danmark: Alendronat Teva

Det Forenede Kongerige

(Nordirland): Alendronic Acid 70 mg Tablets

Holland: Alendroninezuur 70 PCH, tabletten 70 mg
Island: Alendronat Teva

Irland: Tevanate Once weekly 70 mg Tablets

Norge: Alendronat Teva

Portugal: Acido Alendronico Teva 70 mg Comprimidos
Spanien: Acido Alendronico TEVA 70 mg comprimidos EFG
Sverige: Alendronat Teva Veckotablett 70 mg tabletter
Tjekkiet: Alendronate - Teva 70 mg tablety

Tyskland: Tevanate® 70 mg Tabletten

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 04/2022.
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