Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Alendronat Viatris 70 mg tabletti
alendronihappo

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiiikkeen ottamisen, sillii se sisaltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama l44ke on maaritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alendronat Viatris on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettivd, ennen kuin kdytit Alendronat Viatris -tabletteja
Miten Alendronat Viatris -tabletteja kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Alendronat Viatris -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR S e

1. Miti Alendronat Viatris on ja mihin siti kiytetain
Alendronat Viatris sisdltdd vaikuttavana aineena alendronihappoa.

Alendronat Viatris kuuluu ladkeryhméén nimelté bisfosfonaatit. Bisfosfonaatteja voidaan kayttaa
luusairauksien, kuten osteoporoosin, hoitoon.

Osteoporoosin seurauksena luut ohenevat tai heikkenevét. Alendronat Viatris voi hoitaa osteoporoosia
vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Alendronat Viatris voi vahentda selkidrangan ja lonkkaluiden
murtumavaaraa.

Alendronihappoa, jota Alendronat Viatris sisiltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Alendronat Viatris -tabletteja

Ali kiiyti Alendronat Viatris -tabletteja

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

- jos sinulla on ruokatorveen liittyvid ongelmia, jotka aiheuttavat nielemisvaikeuksia tai jos ruoka
tarttuu ruokatorveen

- jos et voi seisoa tai istua véhintdén 30 minuutin ajan

- jos veren kalsiumpitoisuutesi on liian alhainen (hypokalsemia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Alendronat Viatris -tabletteja:

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinulla on nielemis-, ruoansulatus- tai suolistovaikeuksia

- jos sinulla on ollut mahahaava, maha-suolikanavan verenvuotoa tai jos sinulle on tehty maha-
suolikanavan, ruokatorven tai kurkun leikkaus viimeisen vuoden aikana

- jos sinulla on kipua niellessi

- jos ladkari on todennut, ettd sinulla on Barrettin ruokatorvi (sairaus, johon liittyy muutoksia ruokatorven
alaosaa peittivissa soluissa)

- jos sinulla on todettu alhainen veren kalsiumpitoisuus, sinulla on D-vitamiinin puutos tai
lisékilpirauhasen vajaatoiminta (timi voi vaikuttaa veren kalsiumpitoisuuteen). Nama tilat tulee hoitaa
ennen kuin aloitat Alendronat Viatris -valmisteen kayton.



Ruokatorven drsytystd, tulehdusta tai haavaumia, johon usein liittyy oireita kuten rintakipua, nérastysta,
nielemisvaikeuksia tai -kipua, voi ilmeti etenkin silloin, kun tabletin kanssa ei ole juotu koko lasillista vetté
ja/tai jos menet makuulle 30 minuutin sisdlld tablettien ottamisesta. Ndma haittavaikutukset voivat pahentua,
jos jatkat tablettien ottamista sen jdlkeen kuin sinulle on ilmaantunut oireita. Katso ”Miten Alendronat
Viatris -tabletteja kdytetddn”-kohta alempana pakkausselosteessa, jotta tieddt, kuinka sinun tulee ottaa
tabletteja. Jos sinulla on kysymyksid, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Hammas- ja leukaongelmat

Alendronat Viatris voi aiheuttaa leukaluun vaurioita (mukaan lukien luukuoliota tai luukatoa). Tama riski
kasvaa:

- jos sinulla on huono hammashygienia, iensairaus, huonosti asetettu hammasproteesi, jos sinulle on
suunniteltu hampaanpoisto tai jos et kdy sdadnnollisesti hammaslédkérissé

- jos sinulla on syopa

- jos saat kemoterapiaa tai sddehoitoa

- jos kaytét kortikosteroideja (kuten prednisonia tai deksametasonia)

- jos kéaytit angiogeneesin estdjid — ladkkeiti, joita kdytetddn syovan hoidossa estimédian uusien
verisuonien kasvua, kuten bevasitsumabia tai talidomidia

- jos tupakoit tai olet tupakoinut.

Voit saada kehotuksen kdydd hampaiden tarkastuksessa ennen Alendronat Viatris -hoidon aloittamista.

Alendronat Viatris -hoidon aikana on tarkeéd huolehtia hyvistd suuhygieniasta. Sinun tulee kayda
sdannollisesti hampaiden tarkastuksessa koko hoidon ajan, ja sinun tulee ottaa yhteys lddkariin tai

hammaslddkariin, jos sinulla esiintyy mitd tahansa suun tai hampaiden ongelmia, kuten hampaiden
irtoamista, kipua tai turvotusta.

Muut ladikevalmisteet ja Alendronat Viatris
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat joutua
kéyttdimadn muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole madrdnnyt tai joitain seuraavista:

e kalsiumlisét

e ruoansulatusvaivoihin kdytettévit antasidit

e kortikosteroidivalmisteet, kuten prednisoloni tai deksametasoni, joita kéytetddn tulehdusten hoitoon;
koska on térkeéa, ettd saat ruokavaliostasi riittdvisti kalsiumia ja D-vitamiinia (kalsiumin ja D-
vitamiinin puutostilat ovat hammasongelmien riskitekijoitéd — ks. kohta ”"Hammas- ja
leukaongelmat”).

e tietyt reuman tai pitkékestoisen kivun hoitoon tarkoitetut ladkkeet, joita kutsutaan
tulehduskipulddkkeiksi (esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni), saattavat aiheuttaa
ruoansulatuskanavan vaivoja. Téllaisia ladkkeitd kdytettdessd samanaikaisesti Alendronat Viatris -
tablettien kanssa tulee noudattaa varovaisuutta.

Odota vihintddn 30 minuuttia Alendronat Viatris -tablettien ottamisen jilkeen ennen kuin otat mitddn muuta
suun kautta otettavaa ladketta.

Alendronat Viatris kiytté ruuan ja juoman kanssa

Ruoka ja juoma voivat estdd Alendronat Viatris -tablettien imeytymistd vereen. Téstd syystd sinun tiytyy
ottaa Alendronat Viatris -tabletit tavallisen juomaveden kera vahintdén 30 minuuttia ennen mink&én ruuan tai
juoman nauttimista.

Raskaus ja imetys

Alendronat Viatris -valmiste on tarkoitettu kdytettiviksi vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon. Al
ota Alendronat Viatris -tabletteja, jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista.

Kysy laékérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Alendronaatin kdyton yhteydessd on raportoitu haittavaikutuksia (mukaan lukien nd6n hdméartyminen,
huimaus ja vaikea luusto-, lihas- tai nivelkipu), jotka voivat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa tai kayttda koneita.
Ali aja autoa tai kilytd koneita, jos ajokykysi tai kykysi kiyttidd koneita on alentunut.

Ladke voi heikentéd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtédvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Alendronat Viatris sisaltia laktoosia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, kuten laktoosi-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

Alendronat Viatris siséltii alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton’.

3. Miten Alendronat Viatris -tabletteja kiytetiin

Kayta tité lddkettd juuri siten kuin lddkéari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja idkkiit potilaat
Suositeltu annos on yksi tabletti (70 mg) kerran viikossa.

Potilaat, joilla on munuaisten toimintahirioiti
Alendronat Viatris -tabletteja ei tule kdyttad potilaille, joilla on vaikeita munuaisten toimintahdiridita.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alendronaattia ei tule antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Antotapa
e Ota tabletti tyhjddn mahaan, heti kun nouset vuoteesta aamulla, ennen minkiin ruuan tai juoman
nauttimista.

e Niclaise tabletti kokonaisena pystyasennossa (istuen, seisten tai kdvellen). Juo tiysi lasillinen (véhintdan
200 ml eli 2 dl) tavallista juomavettd (ei kivenndisvettd).
o Ali ota tablettia hiilihapollisen tai hiilihapottoman kivenniisveden kanssa.
o Ali ota tablettia kahvin tai teen kanssa.
o Ali ota tablettia tuoremehun tai maidon kanssa.
e  Ald murskaa tai pureskele tablettia dliki anna sen liueta suussa.
e Al ota tablettia nukkumaan mennessi. Ali mydskiin asetu makuulle sen jilkeen, kun olet ottanut
Alendronat Viatris -tabletin, ennen kuin olet syonyt jotakin.
e Sinun tulee kuitenkin odottaa vihintddn 30 minuuttia ennen kuin otat ensimmaisen kerran ruokaa,
juomaa tai muita ld4kkeita.

Lopeta laikkeen kiytto ja kerro lidkirille, jos havaitset:
e arkuutta, kipua ja nielemisvaikeuksia

e kipua rinnan keskiosassa

e nirdstyksen ilmaantumista tai pahenemista

e haavoja suussa ja kurkussa.

Jos kiytit enemmén Alendronat Viatris -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liikaa ldéketté tai esimerkiksi lapsi on ottanut vahingossa ldékettd, juo tdysi lasillinen maitoa
ja ota vilittdmasti yhteyttd l1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin
arvioimiseksi ja neuvojen saamiseksi. Ota lddkepakkaus ja jéljelld olevat tabletit mukaasi. Al yriti oksentaa
alika mene makuuasentoon. Yliannostus voi aiheuttaa vatsavaivoja, naréstysté, ruokatorven tulehduksen,
vatsakipua, pahoinvointia, verisid oksennuksia, verta ulosteessa (gastriitti), vatsahaavan. Verikokeiden
tuloksissa voi myos ilmetd muutoksia (kuten matalat veren kalsium- ja fosfaattiarvot).



Jos unohdat kiiyttia Alendronat Viatris -tabletteja

Ota tabletti seuraavana aamuna sen jilkeen, kun olet huomannut tabletin unohtuneen. Ali ota kahta annosta
saman péivin aikana korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka ottamalla yksi tabletti kerran
viikossa sind pdivéni, jona lddkdri on neuvonut sinua ottamaan tabletin.

Jos lopetat Alendronat Viatris -tablettien kiyton
Keskustele aina ldékérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin lopetat Alendronat Viatris -hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 144kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta timén lidkkeen kiytto ja ota vilittomésti yhteyttii ladikériin, jos havaitset joitain seuraavista
oireista:

Yleiset (voi esiintyi 1 kiyttdjillid 10:sti)

e Suu-, kurkku-, rinta- tai vatsakipua, joka voi liittyd sydOmiseen. Sinulla saattaa olla turvonnut olo,
sairauden tunne, pahoinvointia, ruokahaluttomuutta tai painonlaskua. Namaé oireet voivat olla
suolistokanavan tulehduksen tai haavaumien merkkeja. Jos olet sairas, voit my0s huomata kahvinporojen
nikoisid hiukkasia ulosteessasi, tai ulosteesi voi olla tervamaista.

e Naéridstysti tai ndrdstyksen pahenemista, ruoansulatusvaikeuksia, rintakehin keskiosan kipua tai kipua
niellessé. Ota viélittomasti yhteyttd 1adkariin, jos sinulle ilmenee joitakin edelld mainituista
haittavaikutuksista.

Melko harvinaiset (voi esiintyé 1 kiyttajélla 100:sta)
e Arkuutta tai kipua yhdessi tai molemmissa silmissi. Sinulla saattaa esiintyd silmien punaisuutta, nién
hémartymistd, silmien vetisyyttd, valoherkkyytti tai saatat ndhda varjopilkkuja ndkokentéssési.

Harvinaiset (voi esiintyé 1 kayttajalla 1000:sta):

o Allergiset reaktiot, kuten nokkosihottuma; kasvojen, huulien, kielen ja/tai kurkun turvotus, joka voi
aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia (angioedeema)

e iho-oireita, joihin liittyy vaikeita rakkuloita ja verenvuotoa huulissa, silmissé, suussa, nenéssi ja
sukupuolielimissé (Stevens-Johnsonin oireyhtyma4) tai vaikeita iho-oireita, joiden ensimmaisind oireina
on kipeité punaisia kohtia, sen jdlkeen isoja rakkuloita ja lopulta ihon kuoriutumista. Néihin liittyy
kuumetta ja vilunvaristyksid, lihassérkya ja yleistd huonovointisuutta (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

e Suu- ja/tai leukakipua, turvotusta tai haavaumia suussa, puutumista tai painon tunnetta leuassa tai
hampaan irtoamista. Namé voivat olla leuan luuvaurion merkkejé (leuan luukuolio), joihin liittyy yleensd
hidastunutta paranemista ja infektioita usein hampaanpoiston jilkeen. Ota yhteyttd 144kériin ja
hammasladkariin, jos havaitset kyseisié oireita.

e 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 reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, silld tdllaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintéiin 1 kiyttédjilla 10 000:sta):
o Kerro ladkirille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat olla

korvan luuvaurion oireita.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
e Tavallisesta poikkeava murtuma muualla kuin reisiluussa.

Ota yhteyttd 14édkériin, jos havaitset kyseisid oireita.



Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kiyttajalla 10:stéi):
e luusto-, lihas- ja/tai nivelkipu, joka on joskus vaikeaa.

Yleinen (voi esiintya 1 kayttijalla 10:sté):

e nivelturvotus, kisien tai jalkojen turvotus

e vatsakipu, epdmukava tai kylldinen tunne vatsassa tai royhtiily aterian jilkeen, ummetus, ripuli,
ilmavaivat

e hiustenldhto, kutina

e piidnsirky, huimaus, kiertohuimaus, poikkeava heikkouden tunne.

Melko harvinainen (voi esiintyi 1 kiyttiajilld 100:sta):

e pahoinvointi, oksentelu

e ihottuma, ihon punoitus

e ohimenevit flunssan kaltaiset oireet, kuten lihassirky, yleinen huonovointisuus ja joskus kuume, joka
usein esiintyy hoidon alussa

e makuaistin héirio.

Harvinainen (voi esiintya 1 kiyttijilld 1000:sta):

e alhaisen veren kalsiumpitoisuuden oireet, kuten lihaskouristukset tai spasmit ja/tai pistelyn tunne
sormissa tai suun ymparilld

e ruokatorven ahtautuminen

e ihottuma, joka pahenee auringossa.

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle valittdmasti néistd tai muista epatavallisista oireista.
Voi auttaa, jos pidit kirjaa siitd, mitd oireita havaitset, milloin ne alkoivat ja kuinka kauan ne kestivit.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Alendronat Viatris -tablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilyti titi l4dkettd pakkauksen etiketissi ja foliolevyssd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen
(EXP). Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Alendronat Viatris sisiltii
Jokainen tabletti sisdltdd 70 mg vaikuttavaa ainetta, alendronihappoa natriumalendronaatin muodossa.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni, kroskarmelloosinatrium ja
magnesiumstearaatti.

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alendronat Viatris -tabletit ovat valkoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on merkinti
”AD70” ja toisella puolella ”G”.

Alendronat Viatris -tabletit ovat saatavilla 4, 8 tai 12 tabletin l&pipainopakkauksissa.

Alendronat Viatris -tabletit ovat my0s saatavilla 4, 8 tai 12 tabletin tablettipurkeissa ja 100 tabletin
tablettipurkissa.

Tablettipurkin yldosassa voi olla muovinen tdytekappale.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Valmistaja
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.8.2025.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Alendronat Viatris 70 mg tablett
alendronsyra

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alendronat Viatris dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Alendronat Viatris
Hur du anvinder Alendronat Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Alendronat Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN ol e

1. Vad Alendronat Viatris ir och vad det anvénds for
Alendronat Viatris innehéller den aktiva substansen alendronsyra.

Alendronat Viatris tillhor lakemedelsgruppen som kallas bisfosfonater. Bisfosfonater anvénds vid behandling
av skelettsjukdomar sdsom benskorhet (osteoporos). Benskorhet leder till att skelettet blir tunnare och
svagare.

Alendronat Viatris anvinds vid behandling av benskdrhet hos kvinnor efter klimakteriet. Alendronat Viatris
kan minska risken for frakturer i rygg och hofter.

Alendronsyra som finns i Alendronat Viatris kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fréga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Alendronat Viatris

Anvind inte Alendronat Viatris

- om du ér allergisk mot alendronsyra eller nagot av 6vriga innehéllsémnen i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har problem med matstrupen (esofagus) som gor det svart att svélja eller om mat fastnar i
matstrupen

- om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter

- om du har mycket l4ga kalciumnivéer i blodet (hypokalcemi).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal, innan du tar Alendronat Viatris:

- om du har allvarliga njurproblem

- om du har problem med att svélja eller matsméltningsproblem

- om du under det senaste aret haft magséar, blodning eller genomgatt kirurgiskt ingrepp i magen,
matstrupen eller halsen

- om du har smérta vid svéljning



- om din ldkare har talat om for dig att du har Barretts esofagus (ett tillstind med fordndringar av cellerna i
den nedre delen av matstrupen)

- om du har fatt veta att du har laga kalciumnivaer i blodet eller om du lider av D-vitamin brist eller
nedsatt funktion hos biskoldskdrteln (vilket kan paverka kalciumnivaerna). Detta behdver behandlas fore
du borjar ta Alendronat Viatris.

Irritation, inflammation eller sar i matstrupen ofta med symtom som brostsmarta, halsbranna, kan uppsta,
sarskilt om tabletterna inte tas med ett helt glas vatten och/eller om du ligger ner mindre &n 30 minuter efter
att du tagit tabletterna. Dessa biverkningar kan forvérras om du fortsdtter att ta tabletterna efter att du
utvecklat dessa symtom. Se instruktionerna senare i denna bipacksedel for att se hur du ska ta tabletterna
”Hur du anvénder Alendronat Viatris”. Om du har frégor, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Tand- och kakproblem

Alendronat Viatris kan orsaka skada i kékbenet (i form av benvivnadsddd eller forlust av benvédvnad).
Risken ar forhojd:

- om du har déliga tinder, tandkottsproblem, daligt passande protes, om du planerat att dra ut ténder eller
om du inte regelbundet besoker tandlékaren

- om du har cancer

- om du behandlas med cellgifter eller stralning

- om du tar kortisonpreparat (sdsom prednisolon eller dexametason)

- om du tar angiogeneshdmmare — likemedel som anvénds vid behandling av cancer for att forhindra
blodkérlsnybildning, sdsom bevacizumab eller talidomid

- om du &r eller har varit rokare.

Du kan fa rdd om att gora ett tandlakarbesok innan behandlingen med Alendronat Viatris paborjas.

Det ar viktigt att du har en god munhygien nir du behandlas med Alendronat Viatris. Du bor regelbundet
kontrollera tdnderna hos tandlékare under hela den tid som du behandlas och du ska kontakta din ldkare eller
tandldkare om du upplever négra problem med 16sa tinder, svullnad eller smérta.

Andra liikkemedel och Alendronat Viatris
Tala om for din ldkare eller pa apoteket om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel, dven
receptfria sédana eller ndgot av foljande ldkemedel:
e likemedel som innehaller kalcium
e antacida for matsméltningsbesvar
e kortisonpreparat (sdsom prednisolon eller dexametason) som anvinds for att minska inflammationer.
Det ar viktigt att du har ett tillrdckligt intag av kalcium och vitamin D (en riskfaktor for tandproblem
— se "Tand- och kékproblem™.).
e Vissa ldkemedel mot reumatism eller ldngvarig smérta, som kallas antiinflammatoriska medel (t.ex.
acetylsalicylsyra eller ibuprofen) kan fororsaka irritation av mag-tarmkanalen. Forsiktighet ska
dérfor iakttas nér sddana ldkemedel anvénds samtidigt som Alendronat Viatris.

Vinta minst 30 minuter efter du har tagit Alendronat Viatris innan du tar ndgot annat lakemedel.

Alendronat Viatris med mat och dryck
Mat och dryck kan minska upptaget av Alendronat Viatris i kroppen. Du bor dérfor ta Alendronat Viatris
med vanligt vatten minst en halvtimme fore du dter eller dricker ndgonting.

Graviditet och amning

Alendronat Viatris dr endast avsett for kvinnor som genomgatt menopaus. Ta inte Alendronat Viatris om du
ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Biverkningar (inklusive dimsyn, yrsel och svar ben-, muskel- eller ledviark) har rapporterats med alendronat, vilket
kan paverka din formaga att framfora fordon och anvénda maskiner. Undvik att kora bil eller anvéinda maskiner om
du upplever att din korféormaga eller formaga att anvinda maskiner ar paverkad.



Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du kan framféra motorfordon eller utféra arbete som kréver skérpt
uppmaérksamhet. En av faktorerna som kan paverka denna forméga &dr anviandning av lakemedel péa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns under andra
rubriker i bipacksedeln. Lis darfor all information i denna bipacksedel. Diskutera med din likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Alendronat Viatris innehaller laktos
Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter bor du diskutera med din ldkare innan du
tar detta ldkemedel.

Alendronat Viatris innehéller mindre fin 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d v s dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Alendronat Viatris

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osidker.

Vuxna och éldre
Den rekommenderade dosen dr 70 mg en géng i veckan.

Anvindning for patienter med njurproblem
Alendronat Viatris rekommenderas inte till patienter med allvarliga njurproblem.

Anvindning for barn och ungdomar
Alendronat Viatris ska inte ges till barn och ungdomar som é&r yngre &n 18 ar.

Administreringssétt
e Ta tabletten pa fastande mage genast nir du stiger upp pad morgonen, innan du dter eller dricker nigot.
e Svilj tabletten hel nér du &r i ett upprétt lage (sittande, stdende eller gdende) med ett helt glas (minst 200
ml d.v.s. 2 dl) vanligt kranvatten (inte mineralvatten).
o Tainte tabletten med mineralvatten med eller utan kolsyra
o Ta inte tabletten med kaffe eller te
o Ta inte tabletten med juice eller mjolk
e Krossa eller tugga inte tabletten och 1at den inte heller 16sas upp i munnen.
e Ta inte tabletten vid sdngdags. Lagg dig inte ner efter du har tagit Alendronat Viatris innan du tit nadgot
¢ Du maste viinta minst 30 minuter efter att du tagit tabletten innan du iter, dricker eller tar nigon annan
medicin.

Sluta ta detta lakemedel och tala om for din likare om du fornimmer:
e Ombhet, smirt och svérigheter att svilja

e smirta i mitten av brostet

e halsbrinna, som ar vérre 4n normalt eller nyuppkommen

e sar i munnen och halsen.

Om du har tagit for stor méingd av Alendronat Viatris

Om du fatt i dig for ménga tabletter eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag, drick ett fullt glas
mjolk och kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111). Ta med
forpackningen och aterstiende tabletter. Framkalla inte krikning och ligg inte ner. Overdosering kan orsaka
upprord mage, halsbrénna, inflammation i matstrupen, magont, illamaende, krakningar, blodiga kriakningar,
blod i avforingen (gastrit), magséar. Du kan ocksé ha forandringar i dina blodprovsresultat (sdsom lag kalcium
och fosfat i blodet).

Om du har glomt att ta Alendronat Viatris
Om du har glomt att ta en dos, ta da tabletten pd morgonen dagen efter du kommit ihag. Ta inte tva tabletter
samma dag. Atergé direfter till att ta en tablett per vecka pa den dag du ursprungligen bestéimt.



Om du slutar anvinda Alendronat Viatris
Radgor alltid med din ldkare innan du slutar ta Alendronat Viatris.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ladkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Sluta anvéinda detta liikemedel och informera din léikare omedelbart om du upplever nigra av
foljande allvarliga biverkningar:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anviindare):

e smirta i munnen, halsen, brdstet eller magen, som kan vara forknippade med att dta. Du kan kdnna dig
uppsvalld, sjuk eller illaméende, ha en minskad aptit eller fa viktnedgéng. Dessa kan vara tecken pa
inflammation eller sér i mag-tarmkanalen. Om du &r sjuk, kan du ocksd mérka partiklar som ser ut som
kaffesump i avforingen eller din avforing kan vara svart och tjérliknande.

e ny eller forvirrad halsbrinna eller matsméltningsbesvér, smérta i mitten av brostet eller smérta vid
svéljning. Tala med din lékare s& snart som mojligt om du far ndgon av dessa biverkningar.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anviindare)
e Omhet eller smérta i ena eller bada 6gonen. Du kan ha rodnad, dimsyn, rinnande dgon, en kinslighet for
ljus eller floaters (skuggor som passerar 6ver din syn).

Sillsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 1000 anviindare):

e Allergiska reaktioner sisom nésselutslag: svullnad av ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg vilket kan
medfora svilj- och andningssvarigheter (angioodem).

e En form av en huddkomma med svara blasor och blddning pé lapparna, 6gonen, munnen, nidsan och
konsorganen (Stevens-Johnson syndrom) eller allvarliga hudreaktioner som borjar med dmmande
hudrodnad, f6ljt av bildandet av stora bldsor och slutar med hudavlossning. Detta &tf6ljs av feber och
frossa, muskelvirk och allméin sjukdomskénsla (toxisk epidermal nekrolys).

e Virk i munnen och/eller kéken, svullnad eller sér i munnen, domning eller tyngdkénsla i kdken eller
tander som kédnns 16sa. Detta kan vara tecken pa skelettskador i kidken (osteonekros) forknippat med
fordrojd lakning och infektioner, vanligtvis efter tandutdragning. Kontakta din ldkare och tandlikare om
du upplever sddana symtom.

e En ovanlig typ av fraktur p larbenet framfor allt hos patienter som behandlats under lang tid for
benskorhet. Kontakta din ldkare om du upplever smérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pé fraktur i larbenet.

Mycket sillsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e Tala med lédkare om du har 6ronsmérta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i Orat.

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
e ovanliga benbrott andra dn larbensbrott.

Kontakta din ldkare om du upplever sddana symtom.
Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan paverka fler iin 1 av 10 anviindare):
e virk 1 skelett, muskler eller leder som ibland kan vara svar.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anviindare):

e svullna leder, svullnad i hinder eller ben

e buksmérta, obehagskénsla, méttnadskénsla i magen eller rapning efter méltid, forstoppning, diarr¢,
vaderspanning

e haravfall, klada



e huvudvirk, yrsel, snurrande kénsla (vertigo), ovanlig svaghetskénsla.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anviindare):

e illaméende, krdkningar

e hudutslag, hudrodnad

e (vergaende influensaliknande symtom sdsom varkande muskler, allméin sjukdomskénsla och ibland
feber, vanligtvis i borjan av behandlingen

e smakforindringar.

Sillsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 anvindare):

e symtom pé laga kalciumviarden diribland muskelkramp eller spasm och/eller stickande kénsla i fingrar
eller runt munnen

e fOrtringning av matstrupen

e hudutslag som forvirras av solljus

e mun- och halssér om patienten tuggat eller sugit pa tabletten.

Beritta genast for din lakare eller apotekspersonal om du fér ndgra av dessa eller andra ovanliga symtom.
Det kan vara till hjalp om du skriver ned vad du upplevt, nir besviren borjade och hur linge de varade.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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5. Hur Alendronat Viatris ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvind Alendronat Viatris fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Detta likemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Varje tablett innehaller 70 mg av den aktiva substansen alendronsyra i form av natriumalendronat.

Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon, kroskarmellosnatrium och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Alendronat Viatris tabletterna &r vita bikonvexa tabletter mérkta med ”AD70” pa den ena sidan och ”G” pé
den andra.

Alendronat Viatris finns tillgénglig i blisterforpackningar med 4, 8 eller 12 tabletter.

Alendronat Viatris finns dven tillgdnglig som tablettburk med 4, 8 eller 12 tabletter och tablettburk med 100
tabletter.

1 6vre delen av tablettburken kan det finnas en utfyllnad av plast.


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta ldkemedel:
Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare
Mylan Hungary Kft., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Ungern

Denna bipacksedel dndrades senast 27.8.2025.



