PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Risonate, 35 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Risedronaatnaatrium

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Risonate ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Risonate votmist

Kuidas Risonate’t votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Risonate’t siilitada

Lisainfo
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1. MIS RAVIM ON RISONATE JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Mis ravim on Risonate

Risonate kuulub mittehormonaalsete ravimite gruppi, mida nimetatakse bisfosfonaatideks ja millega
ravitakse luuhaigusi. Ravim toimib otseselt luustikule, muutes selle tugevamaks ja vihendades
seetottu luumurdude tekke tdendosust.

Luu on elav kude. Vana luukude eemaldatakse luustikust pidevalt ning asendatakse uue luukoega.
Menopausijargne osteoporoos (luuhdrenemine) on naistel parast menopausi tekkiv seisund, mille
korral luud muutuvad ndrgemaks, hapramaks ja murduvad kukkumise vdi koormuse tagajérjel
tavaparasest kergemini.

Osteoporoos vdib tekkida ka meestel mitmesugustel pShjusel, sh vananemine ja/voi
meessuguhormoon testosterooni vihesus.

Selgrooliilid, reieluukael ja randmeluud on kdige tiitipilisemalt murduvad luud, ehkki luumurd v&ib
tekkida mistahes luus. Osteoporoosist tingitud luumurrud vdivad samuti pdhjustada seljavalu,
kehapikkuse vihenemist ja kiiiirselgsust. Paljudel osteoporoosiga patsientidel ei ole mingeid
stimptomeid ning nad ei pruugi teadagi haiguse olemasolust.

Milleks Risonate’t kasutatakse

Osteoporoosi raviks:

- menopausijargselt naistel, isegi raske osteoporoosi korral. See vihendab selgrooliilimurdude ja
reieluukaela murdude tekke riski.

- meestel.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RISONATE VOTMIST

Arge vitke Risonate’t

- kui te olete allergiline (tilitundlik) risedronaatnaatriumi vdi Risonate mdne koostisosa suhtes (vt
16ik 6 “Mida Risonate sisaldab”);

- kui teie arst on teile elnud, et teil on seisund, mida nimetatakse hiipokaltseemiaks (madal
kaltsiumi tase veres);

- kui te vdite olla rase, olete rase vdi kavatsete rasestuda;

- kui te toidate last rinnaga;



- kui teil on raske neeruhaigus.

FEriline ettevaatus on vajalik ja ridikige oma arstiga enne kui te alustate Risonate votmist

- kui te ei ole vdimeline olema piistises asendis (istuma voi seisma) vihemalt 30 minutit.

- kui teil on luu- ja mineraalainete ainevahetuse hiired (nt D-vitamiini puudus, kdrvalkilpndarme
(paratiireoid-) hormooni hdired, mis mdlemad viivad madala kaltsiumi tasemeni veres).

- kui teil on varem olnud sé6gitoruga seotud hidireid. Niiteks on teil olnud toidu neelamine
valulik voi raskendatud vdi teile on eelnevalt 6eldud, et teil on Barretti s66gitoru (seisund, mida
seostatakse sodgitoru alumist osa katvate rakkude muutustega).

- kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid (nt laktoos) vdi piikeseloojangukollast
(E110).

- kui teil on olnud v&i on Idualuus valu, paistetus vdi tuimus vdi ,,raske” tunne 18uas voi
hammaste kaotus.

- kui teil teostatakse hambaravi v4i on plaan teostada hambakirurgiat, elge oma hambaarstile, et
teid ravitakse risedronaatnaatriumiga.

Teie arst annab teile ndu, mida teha, kui teil esineb mdni iilaltoodud seisund.

Lapsed ja noorukid
Risonate’t ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ohutuse ja efektiivsuse ebapiisavate andmete
tottu.

Votmine koos teiste ravimitega

Risedronaatnaatriumi toime viaheneb, kui seda manustatakse samaaegselt ravimitega, mis sisaldavad:
- kaltsiumi

- magneesiumi

- alumiiniumi (nt mdned seedehiirete ravisegud)

- rauda.

Votke neid ravimeid vihemalt 30 minutit pérast risedronaatnaatriumi tableti votmist.

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Risonate votmine koos toidu ja joogiga

On viga oluline, et te ei vota Risonate’t koos toidu voi jookidega (v.a puhas vesi), nii et ravim saaks
korralikult toimida. Eeskiitt drge votke seda ravimit samaaegselt koos piimatoodetega (nt piim), kuna
need sisaldavad kaltsiumi (vt 161k 2 ,,Vétmine koos teiste ravimitega™).

Te voite siiiia ja juua (v.a. puhas vesi) alles vihemalt 30 minutit parast Risonate votmist.

Rasedus ja imetamine

Arge votke Risonate’t, kui te vdite olla rase, olete rase vdi plaanite rasestuda (vt 18ik 2 ,,Arge votke
Risonate’t”). Vdimalik risk risedronaatnaatriumi kasutamisel rasedatel ei ole teada.

Arge votke Risonate’t, kui te toidate last rinnaga (vt 15ik 2 ,,Arge votke Risonate’t”).

Risonate’t tohib kasutada vaid postmenopausis naiste ning meeste raviks.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Risonate ei oma teadaolevat toimet autojuhtimisele ja masinatega to6tamise vdimele.

Oluline teave mdningate Risonate koostisainete suhtes

Risonate sisaldab viikeses koguses laktoosi.

Risonate sisaldab ka piaikeseloojangukollast (E110) ja vaib tekitada allergilisi reaktsioone (vt 16ik 2
“Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Risonate™).



3. KUIDAS RISONATE’T VOTTA

Annustamine

Votke Risonate’t alati tépselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nou
oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus:

Votke iiks tablett (35 mg risedronaatnaatriumi) tiks kord nédalas. Valige iiks nddalapdev, mis sobib
teie ajakavaga kdige paremini. Igal nddalal vdtke iiks Risonate tablett teie poolt valitud péeval.

Millal Risonate’t votta
Votke tablett vdhemalt 30 minutit enne pideva esimest toidukorda, jooki (v.a puhas vesi) voi teiste
ravimite manustamist.

Kuidas Risonate’t votta

- Korvetiste viltimiseks votke tablett piistises asendis (te voite istuda vdi seista).

- Neelake tablett vihemalt iihe klaasi (120 ml) puhta veega.

- Neelake tablett alla tervelt. Arge imege ega nirige seda.

- Arge heitke pikali 30 minuti jooksul pérast tableti votmist.

Teie arst titleb teile, kas te peate juurde vdtma kaltsiumi ja vitamiine, juhul kui te ei saa neid piisavalt
toiduga.

Kui te votate Risonate’t rohkem kui ette nihtud
Kui teie voi keegi teine on kogemata votnud rohkem tablette kui ette ndhtud, jooge klaasitdis piima ja
poorduge arsti poole.

Kui te unustate Risonate’t votta

Kui te olete unustanud tableti valitud péeval votta, votke see pdeval, mil see teile meenus. Poorduge
tagasi tableti votmise juurde iiks kord nidalas pieval, mil te seda tavaliselt votsite. Arge votke kahte
tabletti iihel pdeval, kui tablett jdi eelmisel korral votmata.

Kui te lIopetate Risonate votmise
Kui te 18petate ravi, vib luu hdrenemine teil uuesti alata. Palun rddkige oma arstiga enne kui
otsustate ravi katkestada.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Risonate pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage risedronaatnaatriumi votmine ning votke arstiga otsekohe {ihendust, kui te tdheldate midagi
jérgnevast:
- Raske allergilise reaktsiooni siimptomid, nt:
- Nio-, keele- vdi koriturse
- Neelamisraskused
- Nogesloove ja hingamisraskused
- Rasked nahareaktsioonid, millega vdivad kaasneda villid nahal.

Rédkige viivitamatult oma arstile, kui te tdheldate jairgmiseid korvaltoimeid:

- Silmapdletik, millega tavaliselt kaasneb valu, punetus ja valgustundlikkus.

- Ldualuu nekroos (osteonekroos), mis on seotud haava aeglase paranemise ja pdletikuga ja mis
tekib sageli parast hamba viljatdmbamist (vt 18ik 2 “Eriline ettevaatus on vajalik ja radkige oma
arstiga enne kui te alustate Risonate vdtmist™).

- Soogitoru siimptomid nagu valu vai raskused neelamisel, valu rinnus, korvetiste teke voi nende
slivenemine.




Muud kliinilistes uuringutes esinenud kdrvaltoimed olid siiski enamasti kerged ning ei viinud ravi
katkestamiseni.

Sageli esinevad korvaltoimed (vahem kui 1-1 10-st, aga rohkem kui 1-1 100-st patsiendist)

- Seedehdired, iiveldus, kdhuvalu, kdhukrambid vdi ebamugavustunne, kdhukinnisus,
tdiskShutunne, kdhupuhitus, kdhulahtisus.

- Luu-, lihaste- voi liigeste valu.

- Peavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vihem kui 1-1 100-st, aga rohkem kui 1-1 1000-st patsiendist)

- Soogitorupdletik vai -haavand, mis pohjustab raskust ja valu neelamisel (vt 161k 2 “Eriline
ettevaatus on vajalik ja rddkige oma arstiga enne kui te alustate Risonate vétmist”), mao- ja
kaksteistsdrmiku pdletik.

- Silma varvilise osa (vikerkest) pdletik (punetavad valulikud silmad, vdib-olla koos
niagemishéiretega).

Harva esinevad korvaltoimed (vdhem kui 1-1 1000-st patsiendist)

- Keelepdletik (punane, paistes, voib olla valulik), s66gitoru ahenemine.

- On teatatud maksafunktsiooni nditajate normist kdrvalekaldumisest. Neid muutusi saab
diagnoosida ainult vereanaliiiisidega.

Turuletulekujérgselt on teatatud jargnevast (sagedus teadmata):
- Juuste viljalangemine, nahal6obed.
- Maksa probleemid, mdnedel juhtudel rasked.

Harva vdib esineda reieluu ebaharilik murd, eriti pikaajalist osteoporoosi ravi saavatel patsientidel.
Votke iihendust oma arstiga, kui tunnete valu, ndrkust v3i ebamugavustunnet reies, puusas voi
kubemes. See vdib olla voimaliku reieluumurru varajane tunnus.

Harva voib ravi alguses patsiendi vere kaltsiumi- ja fosfaadisisaldus langeda. Need muutused on
tavaliselt vdikesed ega pdhjusta siimptomeid.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS RISONATE’T SAILITADA

- Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

- Arge kasutage ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja blistril. K&lblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

- See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hivitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Risonate sisaldab

- Toimeaine on risedronaatnaatrium. Uks tablett sisaldab 35 mg risedronaatnaatriumi, mis vastab
32,5 mg risedroonhappele.



- Abiained on laktoosmonohiidraat, maisitérklis, prezelatiniseeritud maisitédrklis, kolloidne
veevaba rinidioksiid, naatriumsteariiiilfumaraat, magneesiumstearaat, hiipromelloos (E464),
titaandoksiid (E171), makrogool 400, kollane raudoksiid (E172), poliisorbaat 80 (E433),
pdikeseloojangukollane (E110), punane raudoksiid (E172).

Kuidas Risonate vilja nieb ja pakendi sisu

- Risonate on oranzid immargused dhukese poliimeerikattega tabletid, mille iihele kiiljele on
mérgitud “R35” ja teine kiilg on tiihi.

- Tabletid on saadaval blisterpakendites, milles on 1, 2, 4, 8, 10, 12, 12 (3x4), 14, 16, 16 (4x4)
voi 30 tabletti.

- Haiglapakendid: 4x1, 10x1 v&i 50x1 tabletti.

- Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Teva Pharma B.V.
Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Holland

Tootjad
TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Inglismaa

Pharmachemie B.V.
Postbus 552, 2003 RN Haarlem
Holland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Ungari

TEVA SANTE
Rue Bellocier, 89107 Sens
Prantsusmaa

TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava —Komarov
TSehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal

Lodtsa 8

11415 Tallinn

Tel.: +372 6610801

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2014



