Indleegsseddel: Information til brugeren

Fosamax® 70 mg, tabletter
alendronsyre

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Spearg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e  Legen har ordineret Fosamax til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e  Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

e  Deter iser vigtigt at forsta informationen i punkt 3, far du tager dette leegemiddel.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Fosamax?

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

Hvad anvendes Fosamax til?
Din leege har ordineret Fosamax til behandling af din knogleskarhed (osteoporose). Det nedseetter risikoen
for brud pa rygsgjlen samt hoftebrud.

Fosamax skal tages en gang ugentligt.

Hvad er knogleskarhed?

Knogleskarhed medfarer tyndere og svagere knogler og er en almindelig sygdom hos kvinder, der er holdt
op med at menstruere. Menstruationerne ophgrer, nar eeggestokkene holder op med at producere det
kvindelige kenshormon gstrogen, hvilket er med til at holde det kvindelige skelet sundt. Efter
menstruationernes ophgr forekommer der tab af knoglemassen, og knoglerne bliver svagere. Jo tidligere en
kvindes menstruation ophgrer, jo starre er risikoen for knogleskarhed.

Knogleskarhed begynder som en tavs sygdom, der normalt ikke giver symptomer. Hvis den ikke behandles,
kan der opsta knoglebrud. Selvom knoglebrud normalt forarsager smerte, kan knoglebrud i rygsajlen forblive
ubemaerket, indtil patienten far ssmmenfald i ryggen. Nar man lider af knogleskgrhed, kan der opsta
knoglebrud selv ved almindelige, daglige aktiviteter, sasom laft eller som fglge af mindre skader, der
seedvanligvis ikke bevirker brud pa normale knogler. Knoglebruddene opstar som regel i hoften, rygsgjlen
eller handleddet og kan medfare ikke blot smerte, men ogsa problemer som foroverbgjet holdning
(pukkelryg) og nedsat beveegelighed.
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Hvordan kan knogleskarhed behandles?
Udover behandling med Fosamax kan din laeege foresla, at du andrer din livsstil for at forbedre din tilstand:

Rygestop Rygning gger sandsynligheden for tab af knoglemasse og kan dermed gge risikoen
for knoglebrud.

Motion Ligesom muskler behgver knogler motion for at forblive staerke og sunde. Kontakt
din leege, fer du begynder pa et motionsprogram.

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

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Fosamax

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

Tag ikke Fosamax

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

e hvis du har sygdomme i spisergret, som forsnavring, eller lider af synkebesveer.

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

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Fosamax.

Far du tager Fosamax, er det vigtigt at forteelle din lege om:

e  du har nyreproblemer,

o du har, eller for nylig har haft, synkebesver eller fordgjelsesproblemer,

o din leege har fortalt dig, at du har Barretts gsofagus (en tilstand med celleforandringer i nederste del af
spisergret),

e du har faet at vide, at du har problemer med at optage mineraler i maven eller tyndtarmen
(malabsorptionssyndrom),

e du har faet at vide, at du har et lavt indhold af kalk i blodet,

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

e du har kreft,

e duerikemoterapi eller stralebehandling,

e du tager angiogenesehaemmere (h&emmer nydannelse af blod- og lymfekar) (f.eks. bevacizumab eller
thalidomid), som anvendes ved behandling af kreeft,

e du tager kortikosteroider (fx prednison eller dexamethason), som anvendes ved behandling af lidelser
som astma, reumatoid artrit og sveere allergier,

e duereller har veeret ryger (da det kan gge risikoen for tandproblemer).

Du kan blive radet til et tandleegebesgg, far du begynder behandling med Fosamax.



Det er vigtigt at opretholde en god mundhygiejne, nar du er i behandling med Fosamax. Du skal ga
regelmaessigt til tandleegen under din behandling, og du skal kontakte din lsege eller tandleege, hvis du
oplever problemer med din mund eller teender sasom lgse tender, smerter eller haevelser.

Irritation, beteendelse eller sar i spiseraret, ofte med symptomer som smerter i brystet, halsbrand eller
synkebesveer eller -smerter kan opsta, iser hvis du ikke drikker et helt glas vand, og/eller hvis du leegger dig
ned inden 30 minutter efter indtagelsen af Fosamax. Disse bivirkninger kan forvarres, hvis du fortsaetter med
at tage Fosamax efter udvikling af disse symptomer.

Bgrn og unge
Fosamax ma ikke gives til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Fosamax
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Fosamax skal ikke tages samtidig med kalktilskud, syreneutraliserende midler eller andre lzegemidler, der
tages gennem munden, da dette kan nedsatte optagelsen af Fosamax i kroppen. Derfor er det vigtigt, at du
falger vejledningen i punkt 3.

Visse midler mod gigt eller lzengerevarende smerter, som kaldes NSAID (fx acetylsalicylsyre eller
ibuprofen), kan medfare fordgjelsesbesvaer. Derfor skal disse former for medicin bruges med forsigtighed,
nar de tages sammen med Fosamax.

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

Graviditet og amning
Fosamax er kun beregnet til kvinder, der er holdt op med at menstruere. Du ma ikke tage Fosamax, hvis du
tror, du er gravid, eller hvis du ammer.

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

Fosamax indeholder lactose
Kontakt lzegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Fosamax indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Fosamax

Tag altid Fosamax ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.



Fosamax skal tages en gang om ugen.

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

Det er meget vigtigt, at du fglger vejledningen i 2), 3), 4) og 5) for at sikre, at tabletten nar mavesakken
hurtigt og for at nedseette risikoen for, at dit spisergr bliver irriteret.

2) Efter du er stdet 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& Fosamax optages ordentligt.
e Tag ikke tabletten med mineralvand.
e Tag ikke tabletten med kaffe eller te.
e Tag ikke tabletten med juice eller melk.

Tabletten ma ikke knuses eller tygges eller oplgses i munden pa grund af risikoen for sar i munden.

3) Efter du har sunket tabletten, ma du ikke lzegge dig ned. Du skal sidde oprejst eller vare oppegaende i
mindst 30 minutter. Laeg dig ikke ned far du har spist dagens farste maltid.

4) Tag ikke Fosamax ved sengetid eller for du er staet op af sengen.

5) Hvis du far synkebesver, synkesmerter, brystsmerter eller ny/forveerret halsbrand, skal du holde op med
at tage Fosamax og straks kontakte din laege.

6) Vent mindst 30 minutter efter du har taget Fosamax, far du indtager dagens farste maltid, drikkevarer
eller anden medicin (anden medicin omfatter ogsa syreneutraliserende midler, kalktilskud og vitaminer).
Fosamax er kun effektiv, hvis tabletten tages pa tom mave.

Hvis du har taget for meget Fosamax
Hvis du kommer til at tage for mange tabletter, skal du drikke et helt glas melk og straks s@ge leege.
Fremkald ikke opkastning og leeg dig ikke ned.

Hvis du har glemt at tage Fosamax

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage tabletten om morgenen, efter du er kommet i tanke herom.
Du ma ikke tage 2 tabletter pa samme dag. Fortsat med at tage 1 tablet om ugen, pa den dag du oprindeligt
har valgt.

Hvis du holder op med at tage Fosamax

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

En vejledning er inkluderet i pakningen for Fosamax. Den indeholder vigtig information, der forteller dig,
hvordan du skal tage Fosamax korrekt.

Sperg leegen 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 leegen, hvis du bemerker en eller flere af fglgende bivirkninger, som kan veere alvorlige, og

som kan kraeve akut leegehjeelp:

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

o halsbrand, synkebesver, synkesmerter, sardannelse i spisergret, som kan medfare brystsmerter med
halsbrand eller synkebesveer/synkesmerter.

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

o overfalsomhedsreaktioner sasom naeldefeber, haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller hals, som
muligvis kan medfare vejrtraekningsproblemer eller synkebesvaer; alvorlige hudreaktioner,

o smerter i munden og/eller keeben, havelser eller sar inde i munden, falelseslashed eller
tyngdefornemmelse i keeben eller lgse teender. Dette kan veere tegn pa knogleskade i kaeben
(knoglenekrose), der generelt er forbundet med forsinket sarheling og infektion, ofte efter
tandudtraekning. Kontakt din lzege eller tandlaege, hvis du oplever disse symptomer,

. usaedvanlige brud pa larbensknoglen, primeert hos patienter i langtidsbehandling for knogleskerhed,
kan forekomme i sjeldne tilfeelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaghed eller ubehag i laret,
hoften eller lysken, idet det kan vere en tidlig indikation pa et muligt brud pa larbensknoglen.

o knogle-, muskel- og/eller ledsmerter, som er voldsomme.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
. Useedvanlige brud andre steder end pa larbensknoglen.

Andre bivirkninger
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o  knogle-, muskel- og/eller ledsmerter, som kan veere voldsomme.

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

e heavelse af led,

e mavesmerter, ubehagsfalelse i maven eller opsted efter at have spist, forstoppelse, oppustet mave,
diarré, gget luftafgang fra tarmen,

e hartab, klge,

e hovedpine, svimmelhed,

o traethed, haevede haender eller ben.

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

kvalme, opkastning,

irritation eller betaendelse i spisergret eller i maven,

sort eller tjeerelignende affering,

slaret syn, smerte eller radmen i gjet,

udslat, redmen af hud,

forbigaende influenzalignende symptomer som for eksempel smme muskler, generel utilpashed og
nogle gange med feber, sedvanligvis ved starten af behandlingen,

e smagsforstyrrelser.

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

e symptomer pa 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- og tarmkanalen (nogle gange alvorlige eller med blgdning),

indsnevring af spiseraret,

udsleet forveerret af sollys,

sar i munden.



Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e Sig det til leegen, hvis du far gresmerter, udflad fra gret og/eller beteendelse i gret. Dette kan veere tegn pa
knoglebeskadigelse i gret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Laeegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Tag ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette lezgemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke

smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fosamax indeholder:

e  Aktivt stof: alendronsyre. Hver tablet indeholder 70 mg alendronsyre (som natriumtrihydrat).
@vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460), lactose, vandfri (se pkt. 2),
croscarmellosenatrium, magnesiumstearat (E572).

Udseende og pakningsstarrelser

Fosamax tabletten er en hvid, oval tablet mearket med et omrids af en knogle pa den ene side og ”31” pa den

anden side.

Tabletterne findes i aluminiumsblister i eesker i falgende pakningsstarrelser: 2, 4, 8, 12 eller 40 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holland

Fremstiller

Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien


http://www.meldenbivirkning.dk/

Reprasentant i Danmark
Organon Denmark ApS, Bredgade 6, 1260 Kgbenhavn K, tIf. 4484 6800, info.denmark@organon.com

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade
og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under falgende navne:

Belgien Fosamax 70 mg Hebdomadaire, comprimeés
Det Forenede Kongerige (Nordirland) FOSAMAX Once Weekly 70 mg Tablets
Danmark Fosamax

Frankrig Fosamax 70 mg, comprimé

Grakenland FOSAMAX 70 mg Mia gopd. tnv gpdopdda
Holland Fosamax 70 mg één tablet per week

Irland Fosamax Once Weekly 70 mg Tablets

Island Fosamax vikutafla

Italien FOSAMAX 70 mg compresse

Luxemburg Fosamax 70 mg Hebdomadaire, comprimeés
Norge Fosamax

Portugal Fosamax 70 mg

Spanien FOSAMAX Semanal 70 mg comprimidos
Tyskland FOSAMAX einmal wochentlich 70 mg Tabletten
@strig Fosamax einmal wochentlich 70 mg Tabletten

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 07/2024.



