Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RISENDROS 35, 35 mg tabletki powlekane
(Natrii risedronas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, w tym wszelkie objawy
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Risendros 35 i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Risendros 35
3. Jak stosowa¢ Risendros 35
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Risendros 35
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
1. Co to jest Risendros 35 i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Risendros 35

Risendros 35 nalezy do grupy lekéw niehormonalnych nazywanych bisfosfonianami, ktore sa
stosowane w leczeniu chorob kosci. Dzialajg one bezposrednio w kos$ciach czyniac je bardziej
wytrzymalymi i mniej podatnymi na ztamania.

Kos¢ jest zywa tkankg. Usuwanie starej kosci 1 zastgpowanie jej nowg tkankg kostng jest procesem
ciggltym.

Osteoporoza pomenopauzalna to stan wystepujacy u kobiet po menopauzie, w wyniku ktoérego kosci
sg stabsze, bardziej kruche i staja si¢ bardziej podatne na ztamania na skutek upadku lub obcigzenia.

Osteoporoza moze wystapi¢ rowniez u me¢zczyzn z wielu przyczyn, do ktoérych zalicza si¢ proces
starzenia i (lub) mate stezenie meskiego hormonu, testosteronu.

Kregostup, szyjka kosci udowej i nadgarstek to miejsca najbardziej narazone na ztamanie, chociaz
ztamanie moze wystapi¢ w kazdej ko$ci. Ztamania osteoporotyczne moga powodowaé bodle plecow,
zmniejszenie wzrostu oraz tzw. okragle plecy. Wielu pacjentdw z osteoporoza nie ma objawow
zwigzanych z choroba, dlatego moze nie zdawac sobie sprawy z jej istnienia.

W jakim celu stosuje si¢ Risendros 35

W leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie, nawet jesli osteoporoza ma ciezki przebieg.
Stosowanie leku zmniejsza ryzyko ztaman trzonow kregéw i szyjki kosci udowe;.

W leczeniu osteoporozy u mezczyzn z duzym ryzykiem ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Risendros 35

Kiedy nie stosowa¢ leku Risendros 35
= jesli pacjent jest uczulony na sodu ryzedronian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
= jesli lekarz poinformuje pacjenta, ze wystepuje u niego hipokalcemia (mate stgzenie wapnia we
krwi);



= jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy, jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciaze;
= jesli pacjentka karmi piersia;
= jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Risendros 35 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

» jezeli pacjent ma problemy z utrzymaniem pozycji wyprostowanej (siedzacej lub stojacej) przez
co najmniej 30 minut,

»  jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralizacji (np. niedobor
witaminy D, zaburzenia czynno$ci przytarczyc, w obu przypadkach prowadzace do zmniejszenia
stezenia wapnia we krwi),

»  jezeli u pacjenta wystepujg lub w przesztosci wystepowaty problemy z przetykiem (przewod
laczacy jame ustna z zotadkiem). Na przyktad pacjent odczuwa lub odczuwat bol lub trudnosci w
potykaniu pokarmu lub miat weze$niej rozpoznany przelyk Barretta (stan chorobowy polegajacy
na zmianie rodzaju komorek nabtonka w dolnej czesci przetyku),

= jezeli pacjent odczuwa lub odczuwat bol, obrzek lub dretwienie szczeki lub uczucie ,,cigzko$ci
szczeki” lub gdy pacjent ma ruszajacy si¢ zab,

= jezeli pacjent jest obecnie leczony stomatologiczne lub ma zaplanowany zabieg stomatologiczny,
powinien poinformowac¢ lekarza stomatologa o przyjmowaniu leku Risendros 35.

Lekarz powie pacjentowi co zrobi¢, gdy w trakcie przyjmowania leku Risendros 35 wystapia
powyzsze zaburzenia.

Dzieci i mlodziez
Sodu ryzedronian nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Lek Risendros 35 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki zawierajace jedna z nizej wymienionych substancji zmniejszajg dziatanie leku Risendros 35,
jezeli sa stosowane jednoczesnie:

= waph

*  magnez

= glin (na przyktad niektore leki stosowane w niestrawnos$ci)
= zelazo

Takie leki nalezy stosowac¢ co najmniej 30 minut po przyjeciu tabletki leku Risendros 35.

Risendros 35 z jedzeniem i piciem

Bardzo wazne jest, aby NIE stosowac¢ leku Risendros 35 z jedzeniem lub napojami (innymi niz woda),
aby mogt poprawnie dziataé.

W szczegdlno$cei nie nalezy stosowaé tego leku w tym samym czasie co nabiat (np. mleko), poniewaz
zawieraja one wapn (patrz punkt 2 ,,L.ek Risendros 35 a inne leki”). Mozna jes$¢ lub pi¢ (inne napoje
niz woda) po uptywie co najmniej 30 minut od przyjecia leku Risendros 35.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku (patrz punkt 2. , Kiedy nie
stosowac leku Risendros 35°). Potencjalne ryzyko zwigzane ze stosowaniem sodu ryzedronianu
(substancja czynna leku Risendros 35) u kobiet w cigzy jest nieznane.

NIE nalezy stosowac leku Risendros 35, jezeli pacjentka karmi piersia (patrz punkt 2 , Kiedy nie
stosowac¢ leku Risendros 357).

Lek Risendros 35 nalezy stosowaé wylacznie w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie

i umezczyzn.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Risendros 35 na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Risendros 35

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

JEDNA tabletka leku Risendros 35 (35 mg sodu ryzedronianu), raz na tydzien. Nalezy wybra¢ dzien
tygodnia, ktory jest najbardziej dogodny dla pacjenta. W kazdym tygodniu nalezy przyjmowac lek
Risendros 35 w wybranym dniu.

KIEDY przyjmowa¢ tabletke leku Risendros 35
Nalezy przyjac tabletke leku Risendros 35 co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem Iub
napojem (innym niz zwykta woda) lub innymi lekami w danym dniu.

JAK stosowac tabletke leku Risendros 35

= Tabletke leku Risendros 35 nalezy przyjmowac zachowujac pozycj¢ wyprostowana (najlepie;j
siedzie¢ lub stac), aby uniknaé zgagi.

= Polkna¢ tabletke popijajac co najmniej jedng szklankg czystej wody (120 ml).

= Potknac¢ tabletke w cato$ci. Nie ssac i nie zu¢ tabletki.

= Przez co najmniej 30 minut po przyjeciu tabletki nie nalezy przyjmowac pozycji lezace;j.

Lekarz poinformuje pacjenta, czy potrzebne jest dodatkowe stosowanie suplementéw wapnia
1 witamin, jezeli nie sa one dostarczane w wystarczajacej ilosci z dieta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Risendros 35
W razie przypadkowego przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Risendros 35, nalezy wypi¢ pelna
szklanke mleka i zasiggna¢ pomocy medyczne;.

Pominie¢cie zastosowania leku Risendros 35

W przypadku pominigcia przyjecia tabletki w wybranym przez pacjenta dniu, nalezy przyjac tabletke
w dniu, w ktorym pacjent sobie o tym przypomni. Nastepnie nalezy powroci¢ do przyjmowania jednej
tabletki jeden raz w tygodniu w dniu, w ktorym zwykle jest stosowana. Nie nalezy przyjmowaé dwdch
tabletek tego samego dnia w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Risendros 35
W razie przerwania leczenia u pacjenta moze wystapi¢ stopniowy ubytek masy kostnej. Przed
przerwaniem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Risendros 35 i niezwlocznie powiadomi¢ lekarza jesli u pacjenta
wystapi, ktére$ z ponizszych zdarzen:
e  Objawy silnej reakcji uczuleniowe;j, takie jak:
- obrzgk twarzy, jezyka lub gardia,
- trudnosci z potykaniem,
- pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.
e  Ciezkie reakcje skorne, w tym pecherze skorne.
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Jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiadomic

lekarza:

e  Zapalenie oka, zazwyczaj z bolem, zaczerwienieniem i nadwrazliwo$cig na $wiatlo,

e  Martwica kosci (obumarcie tkanki kostnej) szczeki zwigzana z opdznionym gojeniem
i zakazeniami, czgsto w nastepstwie ekstrakcji zgba (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”),

e  Objawy dotyczace przetyku, takie jak: bol podczas potykania, trudnosci podczas potykania, bol
w klatce piersiowej, pojawienie si¢ lub nasilenie zgagi.

Ponadto w badaniach klinicznych obserwowano inne dziatania niepozadane, ktore byty zwykle
tagodne i nie byly powodem zaprzestania przyjmowania leku.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic z czestoscia do 1 na 10 pacjentow):
o bol glowy,

o zaparcia, niestrawnosc¢, uczucie bycia chorym, bél zotadka, skurcze i uczucie dyskomfortu w
zotadku, biegunka,
. bole kosci, migsni i stawow.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ z czestoscia do 1 na 100
pacjentow):

o zapalenie wybarwionej czesci oka (teczowki) (zaczerwienienie i bol oczu z mozliwym
wystgpieniem zaburzen widzenia),
o zapalenie btony $luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy, zapalenie przelyku lub trudnosci i bol

podczas przetykania (wrzdd przetyku, dysfagia).

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic z czgstoscig do 1 na 1 000 pacjentow):

o zwezenie przetyku (powodujace trudnos$ci podczas przetykania), zapalenie jezyka (czerwony
obrzek, prawdopodobnie bolesny) oraz nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby (mozna
stwierdzi¢ wylacznie na podstawie badania krwi),

. w rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej szczegdlnie u
pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza w
przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w
pachwinie, poniewaz moze to juz wczes$niej wskazywaé na prawdopodobienstwo wystgpienia
ztamania ko$ci udowe;j.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapic z czgstoscig do 1 na 10 000

pacjentow):

o Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujace dzialania niepozadane (czesto$é

nieznana):

o wypadanie wlosow,
o choroby watroby, w niektorych przypadkach cigzkie.

W rzadkich przypadkach na poczatku leczenia, moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia wapnia
i fosforanow we krwi. Te zmiany sg zwykle niewielkie i nie daja objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa.



Tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Risendros 35

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Risendros 35 po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ przebarwienia na tabletkach lub inne widoczne oznaki
zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Risendros 35
Substancja czynng leku jest sodu ryzedronian. Kazda tabletka powlekana zawiera 35 mg sodu
ryzedronianu co odpowiada 32,5 mg kwasu ryzedronowego.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, magnezu stearynian

Otoczka: opadry AMB Orange [(alkohol poliwinylowy), talk, tytanu dwutlenek (E171), glicerol
monokaprylokapronian, sodu laurylosiarczan, zelaza tlenek zotty (E172), Zelaza tlenek czerwony
(E172)].

Jak wyglada lek Risendros 35 i co zawiera opakowanie
Risendros 35: pomaranczowe, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy
9,0-9,2 mm.

Wielko$¢ opakowania: 4, 8, 12 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Wytwoérca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Republika Czeska: Risendros
Polska, Republika Stowacka, Litwa, Estonia, Lotwa: Risendros 35
Rumunia: Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020
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