BIPACKSEDEL : INFORMATION TILL ANVANDAREN

ALENDRONAT BLUEFISH 70 mg TABLETT
(Alendronsyra som natriumalendronat)

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Alendronat Bluefish 70 mg tabletter ar och vad det anvands for
Innan du tar Alendronat Bluefish 70 mg tabletter

Hur du tar Alendronat Bluefish 70 mg tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Bluefish 70 mg tabletter ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok wn

1. VAD ALENDRONAT BLUEFISH 70 mg TABLETTER AR OCH VAD DET ANVANDS
FOR

Den aktiva ingrediensen, natriumalendronattrinydrat, tillhér en grupp mediciner som kallas
“bifosfonater”. Den forebygger benskorhet hos kvinnor efter klimakteriet och hjilper till att bygga upp
benstommen. Den reducerar risken for ryggrads- och hoftfrakturer.

Natriumalendronattrihydrat som finns i Alendronat Bluefish 70 mg tabletter kan ocksa vara godkéand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller
annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Alendronat Bluefish 70 mg tabletter anvands for att behandla féljande akomma: -

Postmenopausal osteoporos.
Osteoporos innebar att skelettet tunnas ut och forsvagas. Denna dkomma &r vanlig hos kvinnor efter
klimakteriet. Vid klimakteriet slutar dggstockarna att producera det kvinnliga hormonet éstrogen, vilket
hjalper till att halla kvinnans skelett friskt. Resultatet blir att skelettet urkalkas och blir svagare. Ju
tidigare en kvinna nar klimakteriet, desto storre ar risken for osteoporos.
Pa ett tidigt stadium har osteoporos vanligen inga symptom. Om det inte behandlas kan det dock resultera
i frakturer (benbrott). Trots att frakturer oftast orsakar smarta upptécks ryggradsfrakturer ibland inte
forran de orsakar viktminskning. Frakturer kan uppsta vid vanliga sysslor som att lyfta eller av skador
som inte skulle kunna orsaka fraktur i ett normalt skelett. Frakturen intréffar vanligen i hoften, ryggraden
eller handleden, och kan orsaka bade smérta och avsevéard misshildning och handikapp (till exempel
framatlutad kroppsstéllning eller kutryggighet och begransad rérelseformaga).

Osteoporos kan behandlas, och det &r aldrig for sent att inleda behandlingen. Alendronat Bluefish 70
myg tabletter forebygger inte bara urkalkning av skelettet utan bidrar ocksa till att ateruppbyggnaden av
eventuellt forlorat kalk, och reducerar risken for frakturer i hoften eller ryggraden.

Forutom behandling med Alendronat Bluefish 70 mg tabletter kanske lakare foreslar forandringar i din
livsstil for att forbattra konditionen, till exempel:

Sluta roka: Rokning okar formodligen hastigheten pa urkalkningen och kan darfor 6ka risken for
benbrott.



Trana: | likhet med muskler behover skelettet traning for att forbli friskt och starkt. Radgor med lakare
innan du pabdrjar ett traningsprogram.

Hall en balanserad diet: Din lakare kan ge rad om din diet och om du behdver nagra tillskott till din diet
(sérskilt kalcium och D-vitamin).

2. INNAN DU TAR ALENDRONAT BLUEFISH 70 mg TABLETTER

Om nagot av féljande galler dig, vand dig till lakare eller apotekspersonal innan du bérjar anvanda
Alendronat Bluefish 70 mg tabletter, eftersom den kanske inte &r lamplig for dig.

Ta inte Alendronat Bluefish 70 mg tabletter :
- Om du é&r allergisk (hypersensitiv) mot natriumalendronattrihydrat eller nagon av de andra
ingredienserna i Alendronat Bluefish 70 mg tabletter .
- Om du har sérskilda problem med din matstrupe (esofagus — férbindelsen mellan munnen och
magsacken) som fortrangningar eller svarighet att svélja.
- Om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter.
- Om din lakare har beréattat att du har lagt kalciumvarde i blodet.

Om du tror att nagot av detta géller dig, anvand inte tabletterna. Prata forst med lakare och f6lj de rad
du far.

Var sarskilt forsiktig med Alendronat Bluefish 70 mg tabletter:
Det ar sarskilt viktigt att du pratar med lakare om nagot av féljande galler dig:
- Om du har nedsatt njurfunktion
- Om du har allergier
- Om du har lagt kalciumvérde i blodet
- Om du har nagon sjukdom i tandkottet
- Om en tandutdragning &ar planerad
- Om din lakare har talat om for dig att du har Barretts esophagus (ett tillstand forenat med
cellforandringar i nedre delen av matstrupen.

Overvag att gora en tandundersokning innan du borjar behandling med Alendronat Bluefish 70 mg
tabletter, om nagot av féljande géller dig:
- Du har cancer
- Du genomgar kemoterapi eller radioterapi
- Du tar steroider
- Du far inte regelbunden tandvard
Du har nagon sjukdom i tandkottet
Du ar eller har varit rokare (da detta kan 6ka risken for tandproblem).

Lamplig forebyggande tandvard som rekommenderas av tandlakare ska iakttas under behandlingen.
Du rekommenderas att géra en tandundersékning innan du bérjar behandlas med Alendronat Bluefish.
Det ar viktigt att uppratthalla en god munhygien nar man behandlas med Alendronat Bluefish. Du bor

gd pa rutinundersokningar under hela behandlingstiden och du bor kontakta din lakare eller
tandhygienist om du upplever problem med din mun eller tander sasom 16s tand, smarta eller svullnad.

Irritation, inflammation eller sar i matstrupen (forbindelsen mellan munnen och magsacken) som ofta
atfoljs av brostsmartor, halsbranna, smarta eller svarighet vid svéljning kan forekomma, sérskilt om
patienten inte dricker ett helt glas vatten och/eller ligger ner inom 30 minuter efter intagandet av



Alendronat Bluefish 70 mg tabletter. Dessa biverkningar kan forvarras om patienten fortsétter att ta
Alendronat Bluefish 70 mg tabletter efter att symptomen uppstatt

Barn och ungdomar

Alendronat ska inte ges till barn och ungdomar.

Intag av andra lakemedel:

Beratta for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit ndgra andra mediciner, dven
receptfria mediciner. Det ar troligt att kalkkomplement, saltsyraneutraliserande medel och andra orala
mediciner motverkar absorptionen av Alendronat Bluefish 70 mg tabletter om de tas samtidigt.

Vissa lakemedel for reumatism eller langvarig smarta sa kallade NSAID (tex acetylsalicylsyra eller
ibuprofen) kan ge matsmaltningsproblem. Darfor ska man vara forsiktig ndr dessa ldkemedel tas
samtidigt med Alendronat Bluefish.

- Nar du har svalt tabletten, vanta minst 30 minuter innan du tar nagon annan medicin for dagen.
Alendronat Bluefish 70 mg tabletter ar bara verkningsfulla om de tas pa fastande mage.

Intag av Alendronat Bluefish 70 mg tabletter med mat och dryck:

Det &r troligt att mat och dryck (inklusive mineralvatten) gér Alendronat Bluefish 70 mg tabletter mindre
verksamma om de intas samtidigt. Darfor maste patienten vanta minst 30 minuter efter intagandet av
alendronat innan man intar mat eller dryck.

Graviditet och amning:
Alendronat Bluefish 70 mg tabletter kan inte anvandas under graviditet och amning. Radgor med lakare
innan du tar nagon medicin.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Din medicin paverkar vanligen inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. HUR DU TAR ALENDRONAT BLUEFISH 70 mg TABLETTER
Din lakare har beslutat vilken dosering som ar lamplig for dig. Behandlingens langd beror pa vilken
akomma du lider av. Ta alltid Alendronat Bluefish 70 mg tabletter exakt enligt lakarens ordination.

Fraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Du kanske tidigare har fatt ordination pa en 10 mg alendronattablett som ska tas en gang om dagen. En
Alendronat Bluefish 70 mg tablett ska bara tas en gang i veckan.

Det ar mycket viktigt att du foljer anvisningarna under punkt 2, 3, 4 och 5 nedan. Pé sa vis nar Alendronat
Bluefish 70 mg tabletter magsacken snabbare vilket reducerar risken for irritation i matstrupen.

1. Valj den veckodag som bést passar ditt veckoschema. Ta varje vecka din Alendronat Bluefish 70 mg
tablett pa den dag du har valt.



2. Nar du har stigit upp pa morgonen och innan du har &tit, druckit eller tagit nagon annan medicin, svalj
din Alendronat Bluefish 70 mg tablett med ett helt glas vanligt kranvatten (minst 200 ml).

Tugga inte sonder tabletten eller 1at den smalta i munnen.

3. Efter att du har svalt din Alendronat Bluefish 70 mg tablett, ligg inte ner — forbli staende (eller sittande
uppratt) i minst 30 minuter, och ligg inte ner forran efter dagens forsta maltid.

4. Ta inte Alendronat Bluefish 70 mg tablett vid sanggaendet eller innan uppstigandet for dagen.

5. 0m du far svarighet att svélja eller kanner smarta vid svaljandet, brostsmartor, ny eller forvarrad
halsbrénna, sluta ta Alendronat Bluefish 70 mg tabletter och kontakta lakare.

6. Efter att ha svalt din Alendronat Bluefish 70 mg tablett, vanta minst 30 minuter innan du intar din
forsta mat, dryck eller medicin for dagen, dven saltsyraneutraliserande medel, kalktillskott och
vitaminer. Alendronat Bluefish 70 mg tabletter ar bara verksamma om de tas pa fastande mage.

Om du har tagit for stor mangd av Alendronat Bluefish 70 mg tabletter:

Om du (eller nagon annan) av misstag tar for manga av Alendronat Bluefish 70 mg tabletter, drick ett
helt glas mjolk och kontakta omedelbart lékare eller apotekspersonal. Tvinga inte fram krakningar och
lagg dig inte.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 i Finland och 112 i Sverige) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Alendronat Bluefish 70 mg tablett:
Om du gldmmer att ta en dos, ta en Alendronat Bluefish 70 mg tablett morgonen efter att du har kommit
ihag det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Alendronat Bluefish 70 mg tabletter:
Kontakta alltid lakare eller apotekspersonal innan du slutar ta Alendronat Bluefish 70 mg tabletter.
Alendronat Bluefish 70 mg tabletter kan bara bota din benskdrhet om du fortsétter att ta tabletterna.

Om du har ytterligare frdgor om anvandningen av denna produkt, fraga lakare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Alendronat Bluefish 70 mg tabletter orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Féljande uttryck anvands for att beskriva hur ofta biverkningar har rapporterats.

Mycket vanliga (hos minst 1 av 10 patienter)

Vanliga (hos minst 1 av 100 och farre &n 1 av 10 patienter)

Mindre vanliga (hos minst 1 av 1 000 och férre &n 1 av 100 patienter)

Sallsynta (hos minst 1 av 10 000 och férre &n 1 av 1 000 patienter)

Mycket séllsynta (hos farre &n 1 av 10 000 patienter)

Mycket vanliga:
® ben, muskel och/eller ledsmérta som ibland &r allvarlig.

Vanliga:

* halsbranna; svarighet att svélja; smarta vid svaljandet; sar i matstrupen (esofagus — forbindelsen
mellan munnen och magsécken) som kan orsaka brostsmartor, halsbranna eller svarighet att
svélja och smaérta vid svaljandet svullnad av leder



buksmartor; obehagskénsla i magen eller rapningar efter maten; forstoppning; kénsla av
uppsvalldhet i magen; diarré; gasbildningar haravfall, klada huvudvark, yrsel
. trotthet, svullnad av hander och ben
e Mindre vanliga:
¢ illamaende; krakningar
« rritation eller inflammation i matstrupen (esofagus — forbindelsen mellan munnen och
magsacken) eller magen
o svart eller tjarliknande avforing dimsyn,
e Ogonsmarta eller dgonrodnad utslag;
e hudrodnader
« Overgdende influensaliknande symptom som muskelvark, allméan sjukdomskansla, ibland feber,
vanligen i borjan av behandlingen
* smakforandringar Sallsynta: ® allergiska reaktioner som nésselfeber; svullnader i ansiktet,
lapparna, tungan och/eller svalget, som kan orsaka svarigheter att andas eller svélja
* symptom pa lagt kalciumvarde i blodet, bland annat muskelkramper, spasmer och/eller
krypningar i fingrarna eller kring munnen
magsar eller peptiskt magsar (ibland allvarliga eller med blédningar)
fortrangningar i matstrupen (esofagus — férbindelsen mellan munnen och magsacken) utslag
som forvarras i solljus, svara hudreaktioner
smarta i munnen och/eller kéaken, svullnad eller sar inne i munnen, domning eller en kansla
av att man kanner sig tung i kaken eller tandlossning. Dessa symtom kan vara tecken pa
kakproblem(osteonekros) som vanligtvis &r kopplade till fordrojd l1akning och infektion, ofta till
foljd av tandutdragning. Kontakta din lakare eller tandhygienist om du upplever dessa symtom.
* Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan
forekomma i sallsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i 1ar,
hoft eller ljumske eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott. ® munsar
nar man har tuggat eller sugit pa tabletterna

Berétta genast for lakare eller apotekspersonal om dessa eller andra ovanliga symptom.
Det &r en god hjélp om du skriver ner vad du har ké&nt, ndr det borjade och hur l&nge det varade.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du upplever nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal

5. HUR ALENDRONAT BLUEFISH 70 mg TABLETTER SKA FORVARAS
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga speciella férvaringsanvisningar.

Anvand Alendronat Bluefish 70 mg tabletterna fore utgangsdatumet som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i manaden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alendronsyra. Varje tablett innehaller 91,37 mg natriumalendronattrihydrat
motsvarande 70 mg alendronsyra).

- De andra ingredienserna ar mikrokristallisk cellulosa, krospovidon och magnesiumstearat.



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje tablett ar vit, oval, platt och praglad med 70 pa ena sidan.

Alendronat Bluefish 70 mg tabletter finns i Al/Al blisterforpackningar med 2, 4, 8, 12, 40 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB, Torsgatan 11, 111 23 Stockholm, Sverige

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsland Lakemedlets namn

Austria Alendronsdure Bluefish 70 mg einmal wéchentlich Tabletten
Denmark Alendronat Bluefish 70 mg tabletter

Germany Alendronsédure Bluefish 70 mg Tabletten

Finland Alendronat Bluefish 70 mg tabletti/tablette

Hungary Alendronat Bluefish 70 mg tabletta

Ireland Alendronic Acid Bluefish Once weekly 70 mg Tablets
Netherland Alendroninezuur Bluefish 70mg tabletten

Norway Alendronat Bluefish 70 mg tabletter

Poland Alendronat Bluefish

Romania Acid alendronic Bluefish 70 mg comprimate

Sweden Alendronat Bluefish veckotablett 70 mg

Denna bipacksedel godkéndes senast 9.3.2012




