Pakendi infoleht: teave kasutajale

Risendros 35 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
Risedronaatnaatrium

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Risendros 35 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Risendros 35 mg votmist

Kuidas Risendros 35 mg votta

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas Risendros 35 mg séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Risendros 35 mg ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Risendros 35 mg

Risendros 35 mg kuulub mittehormonaalsete ravimite gruppi, mida kasutatakse luuhaiguste raviks.
Risendros 35 mg toimib otseselt luustikule, muutes selle tugevamaks ja vihendades luumurdude tekke
tdendosust.

Luu on eluskude. Vana luukude eemaldatakse luustikust pidevalt ning asendatakse uue luukoega.

Risendros 35 mg kasutatakse menopausijdrgse osteoporoosi (see on seisund, menopausijargses eas naistel,
kus luud muutuvad ndrgemaks ja hapramaks) raviks, mille korral luud muutuvad ndrgemaks, hapramaks
ja murduvad kukkumise voi koormuse tagajérjel tavapérasest kergemini.

Osteoporoos v3ib tekkida ka meestel mitmesugustel pdhjustel, sh vananemine ja/vdi meessuguhormoon
testosterooni vihesus.

Selgrooliilid, reieluu kael ja randmeluud on kdige tiitipilisemalt murduvad luud, kuid luumurd v&ib
tekkida mistahes Iuus. Osteoporoosist tingitud luumurrud véivad samuti pShjustada seljavalu, kehapikkuse
viahenemist ja kiitirselgsust. Paljudel osteoporoosiga patsientidel ei ole kaebusi ning nad ei teagi haiguse
olemasolust.

Milleks Risendros 35 mg kasutatakse?

Ravimit kasutatakse osteoporoosi raviks

- menopausijirgsetel naistel. See vihendab selgrooliilimurdude tekke ohtu ja tdsise osteoporoosi
korral ka reieluukaela murdude tekke ohtu.

- meestel.

2. Mida on vaja teada enne Risendros 35 mg votmist

Arge vitke Risendros 35 mg:



- kui olete risedronaatnaatriumi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teie vere kaltsiumitase on madal;

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga;

- kui teil on tdsised neeruprobleemid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Risendros 35 mg v&tmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga:

- Kui teil on varem esinenud probleeme s6dgitoruga (see on torujas organ, mis tthendab suud maoga).
Niiteks, teil on olnud valu vdi raskusi toidu neelamisel voi on teile varem Geldud, et teil on Barretti
s6ogitoru (seisund, mis on seotud muutustega sddgitoru seina katvates rakkudes).

- Mbdnede luuhaiguste raviks kasutatavaid ravimeid (ravimid, mida nimetatakse bisfosfonaatideks, siia
kuulub ka Risendros) on seostatud sd6gitoru pdletiku ja sodgitoru haavandite tekkega. Seetottu
peavad patsiendid annustamissoovitusi rangelt jargima (vt 16ik 3).

- Patsiendid, kellel on varem olnud s66gitoru probleeme, vdi kes ei suuda pérast tableti votmist
viahemalt 30 minuti jooksul pustises asendis olla, tuleb risedronaati manustada erilise ettevaatusega,
sest nende patsientide puhul ei ole piisavalt ravikogemusi. Ravimit miérav arst peab nendele
patsientidele eriti réhutama annustamisest kinnipidamise téhtsust.

- Vere madalat kaltsiumitaset tuleb ravida enne ravi algust Risendros 35 mg’ga. Teisi luu ja mineraalide
ainevahetuse hiireid ravitakse Risendros 35 mg v&tmisega samal ajal.

- Patsiendid, kellel on vitamiin D vaegus voi korvalkilpndarme funktsiooni hiired, peavad risedronaati
kasutama erilise ettevaatusega.

- Enne kui teile médratakse Risendros 35 mg, 6elge oma arstile, kui teil peaks olema valu 1dualuus voi
16ualuu turse vai teil kukuvad hambad vélja. Kui teil tekib ravi ajal Risendros 35 mg’ga vajadus
hambaravi jérele, radkige sellest kdigepealt oma arstile.

Lapsed ja noorukid
Risedronaati (Risendros 35 mg toimeaine) ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ohutuse ja
efektiivsuse ebapiisavate andmete tattu.

Muud ravimid ja Risendros 35 mg

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState vi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Viga vihesed ravimid omavad koostoimet Risendros 35 mg’ga.

Risendros 35 mg toime vdheneb, kui seda manustatakse samaaegselt ravimitega, mis sisaldavad:

- kaltsiumi,

- magneesiumi,

- alumiiniumi (nt mdned seedehiirete ravimikstuurid),

- rauda.

Votke neid ravimeid vihemalt 30 minutit parast Risendros 35 mg v3tmist.

Kliiniliste uuringute kdigus ei ole leitud kliiniliselt olulisi koostoimeid teiste ravimitega. Kui peetakse
vajalikuks, v8ib Risendros 35 mg kasutada samaaegselt 6strogeenidega (ravitoime suurendamise
eesmargil).

Risendros 35 mg koos toidu ja joogiga

Toit ja jook m&jutavad Risendros 35 mg imendumist. Seetdttu ei tohi Risendros 35 mg vdtta samal ajal
s60gi, joogi (v.a puhas vesi) voi teiste ravimitega. Risendros 35 mg tuleb votta vihemalt 30 minutit enne
pdeva esimest toidukorda, muude ravimite manustamist vdi joomist (v.a puhas vesi).

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.



Risendros 35 mg ei tohi kasutada rasedad ja rinnaga toitvad naised.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole tdheldatud.

3. Kuidas Risendros 35 mg votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Soovitatav annus tdiskasvanutele on tiks 35 mg tablett tiks kord nidalas. Tablett tuleb votta igal nddalal
samal niddalapéeval.

- Arge vdtke Risendros 35 mg s66gi voi joomise (v.a puhas vesi) ajal voi koos teiste ravimitega.
Risendros 35 mg tuleb votta vdhemalt 30 minutit enne pideva esimest s6ogikorda, teiste ravimite
vOtmist v8i joomist (v.a puhas vesi).

Tablett tuleb tervena alla neelata, seda ei tohi imeda ega narida.

- Risendros 35 mg tuleb votta piistises asendis (eelistatult istudes), et sellega hdlbustada tableti liikumist
makku. Tablett tuleb alla neelata klaasitdie veega (vihemalt 120 ml). Te peate parast tableti votmist
olema pustises asendis (seisma vdi istuma) veel vihemalt 30 minutit.

- Teie toit peab sisaldama kaltsiumi ja vitamiini D (nt piimatooted ja kala). Kui toit ei sisalda piisavalt
kaltsiumi ja vitamiini D, peab kaaluma nende tdiendavat manustamist.

Ravikuuri pikkus
Votke Risendros 35 mg alati tépselt nii, nagu arst on teile radkinud. Arst {itleb teile ka ravikuuri pikkuse.

Kui teil on tunne, et Risendros 35 mg toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Risendros 35 mg rohkem Kkui ette néihtud

Kui teie v&i keegi teine on votnud juhuslikult rohkem Risendros 35 mg kui ette ndhtud, jooge {iks
klaasitiis piima ja vtke otsekohe tthendust arsti vdi haiglaga.

Kui te unustate Risendros 35 mg votta

Kui te unustasite Risendros 35 mg vdtta, votke see niipea, kui see teile meenub ja jatkake seejérel ravi
tavalise skeemi jirgi digel paeval igal nidalal. Arge votke kahte tabletti tihel paeval, kui tablett jii
vOtmata.

Kui te 1opetate Risendros 35 mg votmise
Arge katkestage Risendros 35 mg votmist ilma arstiga ndu pidamata, isegi kui te tunnete ennast paremini.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage ravimi votmine ning votke arstiga otsekohe iihendust, kui te tiheldate jargmisi
kdrvaltoimeid:




ndgesloove, jarsku tekkiv turse silmade timbruses, surutuse tunne rindkeres, koos hingamis- voi
neelamisraskusega, naha sinakas vérvus, madal vererdhk*

tlitundlikkusreaktsioonid, koos lillakate tdppidega voi tdpikogumitega nahal, villid nahal, naha
koorumine, (korge) palavik, liigesvalu ja/véi silmapdletik**

* *¥% vt korvaltoimed, mis on liigitatud sageduse alla “teadmata”

Sageli esinevad koérvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st):

peavalu,

k&hukinnisus, seedehdired, haiglane enesetunne, kdhuvalu, maokrambid vdi ebamugavustunne,
kdhulahtisus,

valu teie luudes, lihastes voi liigestes.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (v8ivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

silma vérvilise osa pdletik (punased valulikud silmad, véimalik ka, et muutused ndgemises),
mao ja kaksteistsormiku pdletik, pdletik v3i valulikkus ja raskused neelamisel (s66gitoru haavand,
duisfaagia).

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):

s6ogitoru ahenemine (pdhjustab raskusi neelamisel), keele pdletik (punane, turses ja v3ib olla valulik)
ja maksaanaliitiside tulemuste muutused (neid saab diagnoosida ainult vereanaliiliside tulemuste
pohjal).

harva vdib esineda reieluu ebaharilik murd, eriti pikaajalist osteoporoosiravi saavatel patsientidel.
Votke tihendust oma arstiga, kui tunnete valu, ndrkust vdi ebamugavustunnet reies, puusas voi
kubemes. See vdib olla vdimaliku reieluumurru varajane tunnus.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

silma keskmise kihi veresoonte pdletik,

juuste viljalangemine,

allergilist tiitipi reaktsioonid: nahal6dve, villiline nahareaktsioon ja nahaturse, eriti ndo, kaela,
sormede ja varvaste turse,

naha kahjustused**: leukotstitoklastiline vaskuliit, Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermise
nekroliiis,

anafiilaktilised reaktsioonid*,

tdsised maksafunktsioonihdired (enamusel juhtudest teatatud patsientidel, keda juba ravitakse teiste,
teadaolevalt maksatoksiliste ravimitega),

Viga harvadel juhtudel on teatatud 1dualuu osteonekroosist (mitte paranev luu haigus, mis pdhjustab
pidevat valu, turset ja tuimust ja/vdi hammaste kaotust), seda peamiselt patsientidel, kellel ravitakse
vihkkasvajat ja peamiselt seoses hamba viljatdmbamisega vdi suus oleva pdletikuga, valust
mélumisel. Kui teil esineb selliseid siimptome, v3tke oma arsti voi hambaarstiga tihendust.
Taheldatud on ka varajast, md6duvat ja kerget seerumi kaltsiumi ja fosfaatide taseme langust (neid
saab diagnoosida ainult vereanaliiliside tulemuste pdhjal).

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda kdrvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun ragkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5.

Kuidas Risendros 35 mg siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile parast ,,Kalblik kuni*.
Kalblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.




See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmeji4tmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Risendros 35 mg sisaldab

- Toimeaine on risedronaatnaatrium. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 35 mg
risedronaatnaatriumi, mis on vordne 32,5 mg risedroonhappega.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: mikrokristalne tselluloos, krospovidoon, magneesiumstearaat

Tableti kate: hiipromelloos 2910/5, talk, makrogool 6000, titaandioksiid (E171), punane raudoksiid (E
172), kollane raudoksiid (E 172).

Kuidas Risendros 35 mg viilja niieb ja pakendi sisu
Risendros 35 mg on oranzid, immargused, kaksikkumerad, dhukese poliimeerikattega tabletid,
diameetriga 9,0...9,2 mm.

Pakendi suurused: 2, 4, 8, 12 dhukese poltimeerikattega tabletti
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10

TSehhi Vabariik

Tootjad
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Praha 10
TSehhi Vabariik

voi

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

92027 Hlohovec

Slovakkia

voi

UAB ,,Oriola Vilnius®,
Laisvés pr. 75,

LT-06144 Vilnius,

Leedu

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

sanofi-aventis Estonia OU



Pirnu mnt 139E/2
Tallinn 11317

Eesti

Tel. +372 627 34 80
Faks. +372 627 34 81

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

TSehhi Vabariik, Poola, Ungari, Bulgaaria, Slovakkia,

Leedu, Léti, Eesti Risendros 35 mg

Rumeenia Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2014



