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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Risedronat Teva 35 mg
Potahované tablety
Natrii risedronas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Risedronat Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Risedronat Teva uZivat
Jak se Risedronat Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Risedronat Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. CO JE RISEDRONAT TEVA A K CEMU SE POUZiVA
Co je Risedronat Teva

Risedronat Teva patii do skupiny nehormonalnich 1é¢iv nazyvané bisfosfonaty, které jsou pouzivany
k 1é€bé onemocnéni kosti. Piisobi pfimo na Vase kosti, aby je posilil, a tim snizuje riziko vzniku
zlomeniny.

Kost je ziva tkan. Stara kostni tkan je z Vasi kostry stale odstranovana a je nahrazovana kostni tkani
Nnovou.

Postmenopauzalni osteopordza je stav vyskytujici se u Zen po menopauze, kdy se kosti stivaji
slabsimi, kieh¢imi a snaze se po padu nebo namaze lamou.

Osteoporoza se mize vyskytnout 1 u muzd z celé fady pricin, véetné starnuti a/nebo nizkych hodnot
muzského hormonu testosteronu.

Mezi kosti, které se nejvice lamou, patii patet, kycCle a zapésti, pfesto mize zlomenina postihnout
kteroukoliv kost ve Vasem téle. Zlomeniny spojené s osteoporézou mohou byt také pti¢inou bolesti
zad, ubytku vysky a zakfiveni zad. Mnoho pacientli s osteoporézou nema zadné piiznaky a Vy viibec
nemusite védet, ze osteopordzu mate.

K ¢emu se Risedronat Teva pouZiva
Lécba osteopordzy
e U postmenopauzalnich Zen, i kdyZ maji tézkou osteopordzu. Snizuje se riziko zlomenin patefe
a kycle.

o Umuzd

2. C];MU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE RISEDRONAT TEVA
UZIVAT
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Neuzivejte Risedronat Teva:

o jestlize jste alergicky(4) na natrium-risedronat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize Vas Vas lékat upozornil, Ze mate hypokalcémii (nizka hladina vapniku v krvi)
jestlize mizete byt téhotna nebo jste (planujete byt) t€hotna

jestlize kojite

jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Risedronat Teva se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

e Jestlize nejste schopen (schopna) stat nebo sedét ve vzpiimené poloze po dobu nejméné 30
minut.

o Jestlize mate abnormalni metabolismus kosti a minerala (napf. nedostatek vitaminu D,
abnormality parathormonu, oba ptipady vedou k nizkym hladindm vapniku v krvi).

o Jestlize jste mél(a) v minulosti problémy s jicnem (trubice spojujici Vase usta s Zaludkem),
napftiklad pokud jste mél(a) bolesti nebo obtize pii polykani jidla nebo Vam bylo drive
sdéleno, ze trpite onemocnénim nazyvanym Barretdv jicen (stav souvisejici se zménami bun¢k
sliznice pokryvajici spodni ¢ast jicnu).

o Jestlize Vam Vas lékar fekl, Zze mate intoleranci (nesnasenlivost) k nékterym cukrim (jako je
laktosa).

o Jestlize jste citili nebo citite bolest, mate oteklou nebo necitlivou ¢elist nebo ,,pocit tézké
Celisti“ nebo Vam vypadavaji zuby.

o Jestlize se léCite se zuby nebo podstoupite zubatsky zakrok, feknéte svému zubafi, ze jste
l1é¢eni Risedronatem Teva.

Jestlize se vas tyka vyse uvedené, Vas 1ékat Vam poradi, co délat, kdyz uzivate Risedronat Teva.
Déti a dospivajici

Risedronat Teva se nedoporucuje pro déti a dospivajici do 18 let vzhledem k nedostatecnym tudajum
tykajicich se bezpecnosti a ucinnosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Risedronat Teva

Ucinnost Risedronatu Teva je sniZena, pokud jsou uZivany ve stejnou dobu pfipravky, obsahujici
nasledujici:

e vapnik
e hot¢cik
o hlinik (napf. nékteré smési na podporu traveni)
o 7Zelezo.

UZivejte tato 1é¢iva nejméné 30 minut po uziti tablety Risedronatu Teva.

Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Risedronat Teva s jidlem a pitim

Aby mohla Vase tableta Risedronatu Teva spravné u¢inkovat, je velmi dilezité, abyste ji neuzivali
s jidlem nebo pitim (jinym neZz ¢ista voda). Hlavné neuzivejte tento 1€k ve stejnou dobu jako mlécné
vyrobky (jako je mléko), protoze obsahuji vapnik (viz bod 2, ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Risedronat
Teva”).

Konzumujte jidlo a piti (jiné neZ ¢ista voda) nejméné 30 minut po uziti tablety Risedronatu Teva.
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Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte Risedronat Teva, pokud muizete byt t¢hotna, jste t¢hotna, nebo planujete byt t¢hotna (viz
bod 2, ,Neuzivejte Risedronat Teva”). Potencidlni riziko spojené suzivanim natrium-risedronatu
(léciva latka Risedronatu Teva) neni u téhotnych zen znamo. Porad’te se se svym lékafem nebo
1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte Risedronat Teva, pokud kojite (viz bod 2, ,,Neuzivejte Risedronat Teva”).

Risedronat Teva je uren pouze pro 1écbu u postmenopauzalnich Zen a u muzi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, ze by Risedronat Teva ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Risedronat Teva obsahuje laktosu
Risedronat Teva obsahuje malé mnozstvi laktosy. Pokud Vam lékat tekl, Ze nesnésite nekteré cukry,
porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE RISEDRONAT TEVA UZIVA

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:
Kazdy tyden uzivejte jednu tabletu Risedronat Teva. Zvolte si jeden den v tydnu, ktery nejlépe
vyhovuje Vasemu rozvrhu. Kazdy tyden uzivejte tabletu Risedronatu Teva ve Vami zvoleny den.

Kdy uzZivat tabletu Risedronatu Teva
Uzivejte tabletu Risedronatu Teva nejméné 30 minut pied prvnim jidlem, pitim (jinym nez ¢ista voda)
nebo jinym léc¢ivym piipravkem zvoleného dne.

Jak tabletu Risedronatu Teva uZivat

e Uzivejte tabletu ve vzpiimené poloze (mtizete sedét nebo stat), abyste se vyhnuli paleni Zahy

e Zapijte tabletu nejméné jednou sklenici (120 ml) ¢isté vody.

e Tableta se musi spolknout celd. Nerozpoustejte ji v tstech ani ji nekousejte.

e Po uziti tablety si nejméné€ 30 minut nelehejte.
Vas Iékat Vam tekne, jestli potifebujete doplitkovy vapnik nebo vitaminy v piipad€, Ze je nepfijimate
dostatecné Vasi stravou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a)
Pokud jste Vy nebo nékdo jiny ndhodné pozil(a) vice tablet Risedronatu Teva, nez je predepsano,
vypijte plnou sklenici mléka a vyhledejte 1€kafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Risedronat Teva

Pokud jste zapomnél(a) uzit svoji tabletu ve Vami zvoleny den, uzijte ji v den, kdy jste si na ni
vzpomne¢l(a). Vrat'te se k uzivani jedné tablety jednou tydné v den, ktery jste si pivodné vybrali.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Risedronat Teva
Pokud ukoncite 1écbu, mlzete zacit ztracet kostni hmotu. Prosim, promluvte si se svym lékafem

predtim, nez budete mit v imyslu lécbu ukoncit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vysad’te pripravek Risedronat Teva a sdélte svému lékafi, pokud se u Vas objevi
nasledujici nezadouci uc€inky:
e Piiznaky zavazné alergické reakce, jako jsou
- otok obliceje, jazyka nebo krku
- potize pfi polykani
- koptivka a potize pii dychani.
e Zavazné kozni reakce, které mohou zahrnovat puchyte na kiizi.
Jestlize mate uvedené obtize, sdélte to okamzité 1ékari.
e Zanét oka, doprovazeny obvykle bolesti, zarudnutim a citlivosti na svétlo.
e Nekroza Celistni kosti (osteonekroza Celisti) spojend s prodlouzenym hojenim a infekci, Casto
nasledujici po vytrzeni zubu (viz bod 2, ,,Upozornéni a opatieni‘).
e Potize s jicnem (trubice spojujici VaSe Usta s zaludkem), jako je bolest pii polykani, obtizné
polykani, bolest na hrudi nebo paleni zahy.
V klinickych studiich byly dalsi pozorované nezadouci ucinky obvykle mirné a nebyly pro pacienta
divodem k ptreruseni uzivani jeho tablet.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt)
e Potize s travenim, nevolnost, bolest v oblasti zaludku, kiece zaludku nebo bfisni dyskomfort,
zacpa, pocit plnosti, nadmuti bficha, prijem.
e Bolest ve Vasich kostech, svalech nebo kloubech.
e Bolest hlavy.

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

e Zanét nebo vied jicnu (trubice spojujici Vase usta s Vasim zaludkem), ptisobici potiZe a bolest
pii polykani (viz také bod 2, ,,Upozornéni a opatieni®). Zanét zaludku a dvanactniku (sttevo
navazujici na zaludek).

e Zanét duhovky oka (iritis), (¢ervené bolestivé o¢i s moznou zménou vidéni).

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacienttt)
e Zangt jazyka (Cerveny, otekly, ptipadné bolestivy), zizeni jicnu (trubice spojujici Vase usta s
Vasim zaludkem).
e Byly hlaSeny zvySené jaterni testy. To miize byt zjiSténo pouze z vySetfeni krve.

Béhem sledovani po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacienti)
e Poradte se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha.
Mohlo by se jednat o znamky poskozeni kosti v uchu.

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

e  Vypadavani vlast, vyrazky na kuzi.
e  Poruchy jater, v nékterych ptipadech zavazné.

Vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlast€ u pacientd dlouhodobé
1é¢enych pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo neptijemné pocity
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v oblasti stehna, ky¢le nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékafe, protoze to mohou byt Casné priznaky
mozné zlomeniny stehenni kosti.

Vzacné, na zacatku 1écby, mohou u pacienta klesnout hladiny vapniku a fosfati v krvi. Tyto zmény
jsou vétSinou malé a neptisobi zadné potize.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu IéCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkli miZzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku

S. JAK RISEDRONAT TEVA UCHOVAVAT

e Uchovavejte tento ptfipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
zkratkou ,,EXP:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Risedronat Teva obsahuje

Lécivou latkou je natrium-risedronat. Jedna tableta obsahuje natrii risedronas 35 mg, coz odpovida
acidum risedronicum 32,5 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, predbobtnaly kukufi¢ny skrob,
koloidni bezvody oxid kiemicity, natrium-stearyl-fumarat, magnesium-stearat, polyvinylalkohol, oxid
titaniCity (E171), makrogol , mastek, zluty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak Risedronat Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Risedronat Teva 35 mg, potahované tablety jsou oranzové, kulaté, potahované tablety, na jedné stran¢
s vyrazenym ,,R35° a z druh¢ strany hladké.

Tablety jsou dostupné v blistrech s 1, 2, 4, 8, 10, 12, 12 (3x4), 14, 16, 16 (4x4) nebo 30 tabletami.
Baleni pro nemocnice: 4x1, 10x1, 50x1.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
Praha, Ceska republika

Vyrobce:

Teva UK Limited, Brampton Road, Eastbourne, East Sussex, BN229AG, Velka Britanie
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi Gt 13, 4042 Debrecen, Mad’arsko
Teva Czech Industries, s.r.0., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava, Komarov, Ceska republika
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GALIEN LPS, 98 Rue Bellocier, 89100 Sens, Francie
Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Risedronate Teva 35 mg filmomhulde tabletten

Bulharsko: PUBNJA 35 mg ®unmupanu TabneTKu

Némecko: Risedronat Teva 35 mg Filmtabletten 1 x wochentlich

Dénsko: Risedronatnatrium "Teva"

Estonsko: RISONATE

Recko: Risedronate Teva 35 mg Emkalvppéva pe Aemtd vuévio diokio
Spanélsko: Miosen semanal 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finsko: Risedronat Teva 35 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Francie: RISEDRONATE TEVA 35 mg, comprimé pelliculé

Irsko: Risonate Once Weekly 35mg Film-coated Tablets

Italie: Risedronato Teva Italia

Litva: RISONATE 35 mg plevele dengtos tablets

Lotyssko: Risonate 35mg apvalkotas tablets

Nizozemsko: Risedronaatnatrium Wekelijks 35 mg PCH, filmomhulde tabletten
Portugalsko: Risedronato de so6dio Teva

Rumunsko: Risedronat Teva 35 mg comprimate filmate

Svédsko: Risedronat Teva 35 mg filmdragerade tabletter

Velka Britanie: Risedronate Sodium 35mg film coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 4. 2017
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