Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta
Norifaz, 75 mg, tabletki powlekane
Natrii risedronas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Norifaz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norifaz
Jak przyjmowac lek Norifaz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Norifaz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Norifaz i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Norifaz

Lek Norifaz nalezy do grupy lekow niehormonalnych zwanych bisfosfonianami, ktdre sa stosowane w
leczeniu choréb kosci. Lek dziata bezposrednio na ko$ci, wzmacniajgc je i w ten sposob zmniejsza
ryzyko ich ztamania.

Kos¢ jest zywa tkanka. Stara tkanka kostna jest stale usuwana z ko$éca 1 zastgpowana nowg tkanka
kostna.

Osteoporoza pomenopauzalna to schorzenie wystepujace u kobiet po menopauzie, polegajace na tym,
ze kosci staja si¢ stabsze, bardziej tamliwe i cze$ciej ulegaja ztamaniom w przypadku upadku lub
wysitku.

Najczesciej ulegaja ztamaniom kregostup, biodro i nadgarstek, ale moze nastapi¢ ztamanie kazdej
kos$ci organizmu. Ztamania zwigzane z osteoporoza moga takze powodowac bole plecow, obnizenie
wzrostu oraz skrzywienie kregostupa. U wielu pacjentoéw nie wystepuja zadne objawy osteoporozy i
pacjent moze nawet nie wiedzie¢, ze ma t¢ chorobe.

W jakim celu stosuje si¢ lek Norifaz

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norifaz

Kiedy nie stosowaé leku Norifaz

o Jesli pacjentka ma uczulenie na sodu ryzedronian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)
. Jesli u pacjenta rozpoznano schorzenie zwane hipokalcemig (mate stezenie wapnia we krwi)

. Jesli pacjentka moze by¢ w cigzy, jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w cigze



o U kobiet karmigcych piersig
o Jesli u pacjentki wystepuja cigzkie choroby nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Norifazu nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

. Jesli pacjentka nie jest w stanie siedzie¢ lub sta¢ w pozycji pionowej przez co najmniej 30
minut.
o Jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia metabolizmu kostnego lub mineralizacji (np. niedobor

witaminy D, zaburzenia hormonalne przytarczyc, co moze prowadzi¢ do zmniejszonego
stezenia wapnia we krwi).

o Jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby przetyku (przewodu, ktory
laczy jame ustng z zoladkiem). Na przyktad jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat w
przesztosci bol lub trudnosci z potykaniem pokarmu lub jesli rozpoznano u pacjenta przetyk
Barretta (schorzenie przebiegajace ze zmianami w obrebie komorek wyscielajacych dolny

odcinek przetyku).

o Jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowal w przesztosci bol, obrzek, dretwienie lub uczucie
ciezkos$ci szczeki lub po utracie zgba.

. Jesli pacjentka jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub w przypadku planowanego

chirurgicznego zabiegu stomatologicznego, nalezy poinformowac lekarza stomatologa o
przyjmowaniu leku Norifaz.
Lekarz poradzi pacjentce, jak nalezy postepowac w czasie przyjmowania leku Norifaz, jesli u
pacjentki wystapi ktorykolwiek z wymienionych wyzej standw.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania sodu ryzedronianu u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzglgdu na
niedostateczng ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Lek Norifaz a inne leki
Leki zawierajace jeden z wymienionych nizej pierwiastkoOw przyjmowane w tym samym czasie co lek
Norifaz zmniejszajg jego skutecznosé:

. wapn

o magnez

o glin (na przyktad niektore leki stosowane w niestrawnosci)
) zelazo.

Leki te powinny by¢ przyjmowane przynajmniej po 30 minutach od zastosowania leku Norifaz.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Norifaz z jedzeniem i piciem

Bardzo wazne jest, aby NIE przyjmowac¢ leku Norifaz z jedzeniem lub piciem (innym niz zwykta
woda), aby mogl on prawidlowo zadziata¢. Szczegoélnie istotne jest, aby nie przyjmowac tego leku
jednoczesnie z produktami nabiatowymi (takimi jak mleko), poniewaz zawieraja one wapn (patrz
punkt 2, ,.Lek Norifaz a inne leki”).

Posilki i ptyny (inne niz zwykta woda) nalezy spozywac przynajmniej po 30 minutach od zazycia leku
Norifaz.

Cigza i karmienie piersig

Leku Norifaz NIE wolno przyjmowac, jesli pacjentka moze by¢ w ciazy, jest w cigzy lub planuje
zaj$cie w cigze (patrz punkt 2, ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Norifaz”). Potencjalne ryzyko zwigzane z
przyjmowaniem sodu ryzedronianu (substancja czynna leku Norifaz) przez kobiety w cigzy nie jest
znane.

Leku Norifaz NIE wolno przyjmowaé w czasie karmienia piersig (patrz punkt 2, ,,Kiedy nie stosowac
leku Norifaz”).

Lek Norifaz nalezy stosowac¢ wytacznie w leczeniu kobiet po menopauzie.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wiadomo, czy lek Norifaz wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Norifaz zawiera laktoze

Lek Norifaz zawiera 286,24 mg laktozy (143,12 mg glukozy i 143,12 mg galaktozy) na dawke. Nalezy
wzia¢ to pod uwage u pacjentdw z cukrzyca. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Norifaz zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Norifaz

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Lek Norifaz nalezy przyjmowac¢ przez TE SAME dwa kolejne dni w kazdym miesigcu, np. 1.1 2. dnia
miesigca lub 15. i 16. dnia miesigca.

Nalezy wybra¢ DWA kolejne dni, najlepiej dostosowane do rozktadu zajg¢¢ pacjenta, podczas ktorych
bedzie przyjmowany lek Norifaz. Nalezy przyja¢ JEDNA tabletke leku Norifaz rano pierwszego
wybranego dnia. DRUGA tabletke nalezy przyjac¢ rano nast¢pnego dnia.

Lek nalezy przyjmowac przez te same dwa kolejne dni w kazdym miesigcu. Mozna zaznaczy¢é w
kalendarzu, dtugopisem lub naklejka, daty przyjmowania leku, co pomoze pamigta¢ o przyjmowaniu
leku.

KIEDY nalezy przyjmowac¢ tabletke leku Norifaz
Lek Norifaz nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem, napojem (z
wyjatkiem zwyktej wody), czy innym lekiem w danym dniu.

W JAKI SPOSOB nalezy przyjmowaé tabletke leku Norifaz

o Tabletke nalezy przyjmowaé w pozycji pionowe;j (siedzacej lub stojacej). Zapobiega to
wystapieniu zgagi.

. Tabletke nalezy popi¢ przynajmniej jednag szklankg (120 ml) zwyklej wody. Nie wolno popijacé
tabletki wodg mineralng ani napojami innymi niz zwykta woda.

o Tabletke nalezy potkng¢ w catosci. Nie wolno jej ssa¢ ani zuc.

o Po zazyciu tabletki nie wolno ktasc¢ si¢ przez 30 minut.

Lekarz moze zaleci¢ dodatkowe przyjmowanie preparatow wapnia lub witaminowych. Moze to by¢
konieczne, jesli dobowa podaz tych sktadnikow w diecie pacjenta jest niedostateczna.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Norifaz
W przypadku pomylkowego przyjecia przez pacjenta lub inng osobe zbyt wielu tabletek leku Norifaz

nalezy wypi¢ pelng szklanke mleka i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Norifaz

W przypadku  Kiedy? Jak nalezy postapic?
pominigcia

Do przyjecia dawki zaplanowanej na ~ Nalezy przyja¢ pierwszg tabletke
nastgpny miesigc pozostato wigcej niz  nastgpnego dnia rano, a drugg tabletke
7 dni kolejnego dnia rano.

Do przyjecia dawki zaplanowanej na ~ Nie nalezy przyjmowa¢ pominietych
nastepny miesigc pozostalo mniej niz  tabletek

7 dni

1.1 2. tabletka




Do przyjecia dawki zaplanowanej na  Nalezy przyja¢ drugg tabletke kolejnego
nastepny miesigc pozostato wigcej niz  dnia rano.

Tylko 2. 7 dni

tabletke Do przyjecia dawki zaplanowanej na ~ Nie nalezy przyjmowac pominigtej
nastgpny miesigc pozostato mniej niz  tabletki
7 dni

W nastepnym miesigcu nalezy powrdci¢ do normalnego harmonogramu przyjmowania
tabletek.

W Zadnym przypadku:

o W przypadku pominigcia dawki leku Norifaz rano, nie wolno przyjmowac go pozniej tego
samego dnia.

o NIE wolno przyjmowac trzech tabletek w tym samym tygodniu.

Przerwanie przyjmowania leku Norifaz
Przerwanie leczenia moze spowodowac rozpoczgcie procesu utraty masy kostnej. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, zanim podejmie si¢ decyzj¢ o zaprzestaniu leczenia.

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

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

Nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie leku Norifaz i skontaktowac sie z lekarzem, jesli
wystapia jakiekolwiek z ponizszych objawow:
. Objawy silnej reakcji uczuleniowe;j, takie jak:
O obrzegk twarzy, jezyka lub gardta
0 trudnosci z potykaniem
0 pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
. cigzkie reakcje skorne, w tym pecherze skorne.

Jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiadomié

lekarza:

o zapalenie oka, zazwyczaj z bolem, zaczerwienieniem i nadwrazliwoscia na swiatlo.

o martwica kos$ci (obumarcie tkanki kostnej) szczeki zwigzana z opdznionym gojeniem i
zakazeniami, czgsto w nastepstwie ekstrakcji zgba (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

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

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe zlamania kosci udowej szczeg6lnie u pacjentow

dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w przypadku pojawienia

si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze
to juz wezesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;.

W badaniach klinicznych inne obserwowane dziatania niepozadane byty zazwyczaj tagodne i nie
powodowaly, ze pacjenci musieli odstawic tabletki.

Czeste dzialanie niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

o niestrawnosc¢, nudnosci, wymioty, bole brzucha, skurcze zotadka lub dyskomfort w Zotadku,
zaparcie, uczucie petnosci, wzdgcia, biegunka.
. bol kosci, miesni lub stawow.

o bol glowy.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

o zapalenie lub owrzodzenie przetyku (przewod taczacy jame ustng z zotadkiem) wywotujace
trudnosci i bole podczas potykania (patrz takze punkt 2, ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”),
zapalenie zotadka i dwunastnicy (odcinek jelita wychodzacy z zotadka).

o zapalenie barwnej czesci oka (tgczowki) (zaczerwienienie i bol oczu z mozliwymi
zaburzeniami widzenia).

o goraczka i (lub) objawy grypopodobne.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

. zapalenie jezyka (zaczerwienienie, obrzgk i niekiedy bol), zwezenie przetyku (przewodu
Taczacego jame ustng z zotadkiem).

o zaobserwowano nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych watroby Moga by¢ wykryte

wylacznie za pomocg badan krwi.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zgltaszano nastgpujace dodatkowe dziatania niepozadane (czgstosé

nieznana):
o utrata wlosow
o zaburzenia watroby, w niektorych przypadkach cigzkie.

W rzadkich przypadkach na poczatku leczenia moze dochodzi¢ do obnizenia st¢zenia wapnia i
fosforanéw we krwi pacjenta. Zmiany te sg zazwyczaj niewielkie i nie powoduja zadnych
dolegliwosci.

Bardzo rzadko
. 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.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Norifaz

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP:”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Norifaz

- Substancja czynng leku jest sodu ryzedronian. Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg sodu
ryzedronianu (co odpowiada 69,6 mg kwasu ryzedronowego).

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, krospowidon (Typ A), magnezu
stearynian

Otoczka AquaPolish pink 044.53: hypromeloza 4,8-7,2 mPas, hydroksypropyloceluloza, makrogol
400, makrogol 8000, tytanu dwutlenek (E 171), krzemionka koloidalna bezwodna, zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Norifaz i co zawiera opakowanie
Lek Norifaz 75 mg tabletki powlekane to jasnor6zowe, obustronnie wypukte, okragle tabletki o
srednicy 11,5 mm, z wyttoczong liczbg ,,75” po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 2 lub 6 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytworca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Ten produkt leczniczy jest zatwierdzony w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Grecja Norifaz

Wegry Optirize 75 mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2021



