INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til brugeren

Binosto 70 mg brusetabletter
alendronsyre

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

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, 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 legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

- Det er isaer vigtigt, at du forstér informationen i punkt 3, fer du tager dette laegemiddel.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Binosto
Sadan skal du tage Binosto

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Hvad Binosto er

Binosto er en brusetablet, der indeholder det aktive stof alendronsyre (normalt kaldet alendronat), og
tilharer en gruppe af ikke-hormonelle legemidler, som kaldes bisphosphonater. Binosto forebygger
det tab af knoglevaev, der forekommer hos kvinder efter overgangsalderen (menopausen), og hjelper
med at genopbygge knoglen. Det nedsatter risikoen for brud pé rygsejlen og hoftebrud.

Hvad Binosto anvendes til
Laegen har ordineret Binosto til behandling af din knogleskerhed (osteoporose). Binosto nedsatter
risikoen for brud pa rygsejlen og hoftebrud.

Binosto skal tages en gang om ugen.

Hvad er knogleskerhed

Ved knogleskerhed afkalkes og svaekkes knoglerne. Det er almindeligt hos kvinder efter
overgangsalderen (menopausen). I overgangsalderen opharer aeggestokkene med at producere det
kvindelige hormon, gstrogen, som er medvirkende til at holde kvindens skelet sundt. Dette medferer
knogletab, og knoglerne bliver svaekkede. Risikoen for knogleskerhed er storre desto tidligere en
kvinde kommer i overgangsalderen.

Tidligt i forlebet har knogleskerhed som regel ingen symptomer, men det kan resultere i knoglebrud,
hvis der ikke startes behandling. Selvom dette som regel er smertefuldt, kan brud pa rygsejlen forlebe
ubemerket, indtil de medferer, at ens hgjde aftager. Knoglebrud kan opsta ved normal
hverdagsaktivitet, sdsom loft eller efter en mindre skade, der normalt ikke vil fordrsage knoglebrud.
Knoglebruddene forekommer som regel 1 hoften, rygsejlen eller hdndleddet, og de kan bade forérsage
smerter og lede til betydelige holdningsproblemer som pukkelryg (kyfose) og nedsat bevagelighed.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Behandling af knogleskerhed

Knogleskarhed kan behandles, og det er aldrig for sent at pdbegynde behandling. Binosto forebygger
ikke alene knogletab, men medvirker ogsa til genopbygning af tabt knoglemasse og nedsetter risikoen
for brud pé rygsejlen og hoftebrud.

Udover behandlingen med Binosto vil leegen i nogle tilfeelde foresla, at du foretager livsstilsendringer,
som kan forbedre din lidelse, som f.eks.:

Rygestop: Rygning synes at gge hastigheden af tab af knoglemasse og kan derfor forage
risikoen for knoglebrud.

Motion: Ligesom muskler, har knogler brug for motion for at forblive steerke og sunde.
Kontakt laegen, for du begynder pa et treeningsprogram.

Spise varieret kost: Laegen kan radgive dig om kost eller fortelle dig, om du ber tage kosttilskud
(iseer kalcium og D-vitamin).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Binosto

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Binosto

e hvis du er allergisk over for alendronat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Binosto (angivet i
punkt 6)

e hvis du har visse problemer med spiseraret (gsofagus), sdsom en forsnavring eller synkebesvaer

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

e hvis leegen har fortalt dig, at du har et lavt kalciumniveau i blodet.

Du ma ikke tage brusetabletterne, hvis du mener, at noget af det ovenstaende geelder for dig. Kontakt
laeegen forst og folg laegens anvisninger.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Binosto, hvis

e du har nyreproblemer,

e du har, eller for nylig har haft, synkebesvar eller problemer med fordgjelsen,

e lagen har fortalt dig, at du har Barretts esofagus (en tilstand med celleforandringer pé indersiden
af den nederste del af spiseraret),

e du har féet 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 kalciumniveau i blodet,

e du har darlig tandstatus, tandkedsbetendelse, skal have foretaget en planlagt tandudtraekning,
eller hvis du ikke gér regelmeessigt til tandlegen,

e du har kreeft,

e du far kemoterapi eller strélebehandling,

e du tager angiogeneseh@&mmere, som heemmer nydannelse af blod- og lymfekar (sdsom
bevacizumab eller thalidomid), som anvendes til behandling af kreeft,

e du tager kortikosteroider (sdésom prednison eller dexamethason), som anvendes til behandling af
lidelser som astma, reumatoid artrit og svare allergier,

e duer eller har vaeret ryger (det kan ege risikoen for tandproblemer).

Du kan blive radet til at fa foretaget en undersogelse hos tandlegen, inden du starter behandlingen
med Binosto.



Det er vigtigt, at du opretholder en god mundhygiejne under behandling med Binosto. Du ber gé til
tandlaege regelmaessigt under behandlingen, og du ber kontakte leege eller tandlaege, hvis du far
problemer med munden eller teenderne, som f.eks. lgse taender, smerter eller havelse i munden.

Der kan forekomme irritation, beteendelse eller sar i spiseraret (gsofagus), hvilket ofte giver
symptomer som smerter i brystet, halsbrand eller synkebesveer eller smerter, nar du synker. Dette
forekommer iser, hvis patienterne ikke bruger nok vand til at oplese brusetabletten, og/eller hvis de
ligger ned tidligere end 30 minutter efter indtag af Binosto. Disse bivirkninger kan forvaerres, hvis
patienterne fortsetter med at tage dette laegemiddel, efter disse symptomer er opstaet.

Beorn og unge
Binosto ber ikke gives til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Binosto
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Kalciumtilskud, syreneutraliserende laegemidler og visse lagemidler, der sluges, vil sandsynligvis
pavirke optagelsen af alendronat, hvis det tages samtidigt. Det er derfor vigtigt, at du felger
anvisningerne i punkt 3.

Visse legemidler mod gigt eller lengerevarende smerter, som kaldes NSAID (sdsom acetylsalicylsyre
eller ibuprofen), kan medfere fordejelsesbesvar. Derfor skal disse leegemidler bruges med
forsigtighed, nér de tages sammen med Binosto.

Brug af Binosto sammen med mad og drikke
Mad og drikkevarer (herunder mineralvand) vil sandsynligvis nedsatte virkningen af Binosto, hvis det
tages samtidigt. Det er derfor vigtigt, at du felger anvisningerne i punkt 3.

Graviditet og amning
Binosto er kun beregnet til brug hos kvinder efter overgangsalderen. Du ber ikke tage dette
leegemiddel, hvis du er gravid eller ammer eller har mistanke om, at du er gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er indberettet bivirkninger (sdsom slaret syn, svimmelhed og steerke knogle-, muskel- eller
ledsmerter) i forbindelse med alendronat, som kan pévirke evnen til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner. Det er forskelligt, hvordan personer reagerer pd alendronat (se punkt 4).

Binosto indeholder natrium

Denne leegemiddel indeholder 603 mg) natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) i hver
brusetablet. Dette svarer til 30 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen. Dette skal tages i betragtning, hvis du felger en dizet med lavt salt (natrium) indhold.

3. Sadan skal du tage Binosto

Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Binosto skal opleses i et halvt glas postevand, inden det indtages. Du ma ikke tygge tabletten
eller sluge tabletten hel.

Tag en brusetablet en gang ugentligt, som en oral (gennem munden) oplesning.

Folg disse instruktioner omhyggeligt.



1) Velg den ugedag, der passer bedst ind i din rytme. Tag en brusetablet som oral (gennem munden)
oplesning hver uge pa den dag, du har valgt.

Det er meget vigtigt at folge punkterne 2), 3), 4), 5) og 6). Dette vil medvirke til, at brusetabletten som
oral oplegsning kommer hurtigt ned i mavesakken, sé risikoen for irritation i spiseraret (gsofagus)
nedsattes.

2) Oples brusetabletten i et halvt glas postevand (mindst 120 ml og ikke mineralvand), nar du stéar op
om morgenen, inden du spiser morgenmad, drikker eller tager andre l&gemidler. Oplasningen skal
drikkes sé snart brusetabletten ikke bruser leengere og er helt oplest. Efter oplesning af
brusetabletten er oplesningen klar til let grumset. Drik derefter mindst 30 ml postevand (en
sjettedel af et glas). Du ma gerne drikke mere vand.

Hvis du kan se, at noget af brusetabletten ligger uoplest i bunden af glasset, kan du rere i oplesningen,
indtil brusetabletten er oplest.

e Du ma ikke tage brusetabletten sammen med mineralvand (hverken med eller uden brus).
e Du ma ikke tage brusetabletten sammen med kaffe eller te.
e Du ma ikke tage brusetabletten sammen med juice eller meelk.

Du ma ikke sluge brusetabletten, tygge brusetabletten eller lade brusetabletten oplese sig i
munden.

3) Duma ikke ligge ned, men forbliv i oprejst stilling (siddende, staende eller gdende), i mindst
30 minutter efter, at du har drukket oplesningen med den opleste brusetablet. Laeg dig ikke ned,
for efter du har spist morgenmad.

4) Tag ikke Binosto ved sengetid eller for, du star op om morgenen.

5) Stop med at tage Binosto og kontakt leegen, hvis du far synkebesver eller smerter, nir du synker,
brystsmerter eller nyopstéet eller forvarret halsbrand.

6) Du skal vente mindst 30 minutter med at spise morgenmad, drikke, tage andre laegemidler,
herunder leegemidler mod for meget mavesyre, kalciumtilskud og vitaminer, efter du har drukket
oplesningen med den opleste brusetablet. Binosto virker kun, nér det tages p& tom mave.

Hvis du har taget for meget Binosto
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Binosto, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du ved et uheld kommer til at tage for mange brusetabletter, skal du drikke et helt glas maelk og
kontakte en leege omgéende. Du ma ikke provokere en opkastning eller leegge dig ned.

Hyvis du har glemt at tage Binosto

Hvis du glemmer at tage en dosis, sa vent med at tage brusetabletten til neeste morgen. Brusetabletten
skal tages i henhold til instruktionerne i punkterne 2), 3), 4), 5) og 6). Tag ikke to brusetabletter pa
samme dag. Vend tilbage til at tage en brusetablet til oral oplesning en gang om ugen pa den dag, som
du oprindeligt valgte.

Hyvis du holder op med at tage Binosto

Det er vigtigt, at du fortsatter med at tage Binosto s leenge, leegen ordinerer leegemidlet. Da det er
uvist, hvor leenge du skal tage Binosto, skal du med jeevne mellemrum drefte behovet for at blive ved
med at tage dette leegemiddel med din lage for at beslutte, om Binosto stadig er det rette valg for dig.

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



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

Kontakt omgéende lzegen, hvis du bemarker et eller flere af folgende symptomer, som kan vare
alvorlige, og som kan kraeve akut lagehjelp:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e halsbrand, synkebesver, smerter ved synkning, sar i spiseraret (gsofagus), som kan medfere
brystsmerter, halsbrand, synkebesver eller smerter ved synkning.

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

o allergiske reaktioner, saisom naldefeber, haevelse af ansigtet, l&berne, tungen og/eller svaelget,
som kan forarsage vejrtreeknings- eller synkebesveer; alvorlige hudreaktioner,

e smerter i munden og/eller kaeben, havelser eller sar i munden, falelseslashed eller
tyngdefornemmelse i kaeben eller tandlesning. Dette kan vere tegn pé knogleskade i kaeben
(osteonekrose), som almindeligvis ses ved forsinket sérheling og infektion, ofte efter en
tandudtraekning. Kontakt leegen eller tandlagen, hvis du oplever disse symptomer,

e usxdvanligt larbensbrud, iszer hos patienter, der far langtidsbehandling for knogleskerhed, kan
forekomme i sjaeldne tilfaelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaekkelse eller ubehag i dine
lar, din hofte eller din lyske, da det kan vaere tidlige tegn pé et larbensbrud.

Andre bivirkninger omfatter
Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e knogle-, muskel- eller ledsmerter, som kan vare svere.

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

e havelse af led,

e mavesmerter, ubehag i maven eller opsted efter maltider, forstoppelse, oppustethed eller folelse af
at maven er fyldt, diarré eller luft i maven,

e hartab, klge,

e hovedpine, svimmelhed,

e treethed, havelse i haenderne eller benene.

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

kvalme, opkastning,

irritation eller beteendelse i spisereret (asofagus) eller maven,

sort eller tjeereagtig afforing,

slaret syn, smerte eller radme i gjet,

udsleet, redme af huden,

forbigédende influenzalignende symptomer, sdsom muskelemhed, almen utilpashed med og uden
feber, saedvanligvis i starten af behandlingen,

e smagsforstyrrelser.

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

e symptomer pa lavt kalciumniveau i blodet, herunder muskelkramper eller spasmer og/eller
prikkende fornemmelse i fingrene eller omkring munden,

mavesar (nogle gange alvorlige eller med bladning),

forsnavring af spisereret (asofagus),

udslaet, der forvaerres af sollys,

sar i munden.

Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
e smerter i gret, udflad fra eret og/eller betaendelse i aret, som kan vare tegn pa knogleskade i oret.
Kontakt laegen, hvis du oplever dette.




Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

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 leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke dette laegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa asken og strippen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevares i den
originale pakning for at beskytte mod fugt. Tag ikke brusetabletten ud af strippen, for du er klar til at
tage leegemidlet.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Binosto indeholder:

- Aktivt stof: Alendronatsyre.
Hver brusetablet indeholder natriumalendronatrihydrat svarende til 70 mg alendronatsyre.

- @vrige indholdsstoffer: natriumdihydrogencitrat, vandfri citronsyre, natriumhydrogencarbonat,
vandfri natriumcarbonat, jordbarsmag [maltodextrin (majs), gummi arabicum, propylenglycol
(E 1520), naturidentiske smagsstoffer], acesulfamkalium, sucralose.

Udseende og pakningssterrelser
Binosto er runde, hvide til rahvide, flade brusetabletter med affasede kanter og en diameter pa 25 mm.

Brusetabletterne er pakket i strips af kompositfolie. Hver strip indeholder 2 brusetabletter pakket hver
for sig. Stripsne er pakket i @sker 1 pakningssterrelser med 4, 12 eller 24 brusetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Pharmaprim AB
Svérdviagen 3B
182 33 Danderyd
Sverige

Fremstiller
Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstrafe 2


http://www.meldenbivirkning.dk/

35039 Marburg
Tyskland

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Cypern Binosto 70 mg Avafpdélov diokio
Danmark Binosto 70 mg Brusetabletter

Finland Binosto 70 mg Poretabletti

Frankrig Steovess 70 mg Comprimé effervescent
Grakenland  Binosto 70 mg Avafpdalov diokio

Irland Binosto Once Weekly 70 mg Effervescent Tablets
Italien Binosto 70 mg Compresse effervescenti
Norge Binosto 70 mg Brusetablett

Portugal Binosto 70 mg comprimidos efervescentes
Rumaenien Binosto 70 mg, Comprimate efervescente
Sverige Binosto 70 mg Brustabletter

Tyskland Binosto 70 mg Brausetabletten

Denne indlegsseddel blev senest eendret 09/2021
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