Sp.zn.sukls206102/2015
Pribalova informace: informace pro pacienta

Risendros 35 mg
potahované tablety
natrii risedronas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal$i osobé€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Risendros 35 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Risendros 35 mg uZivat
Jak se pripravek Risendros 35 mg uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Risendros 35 mg uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SNk wd =

1. Co je pripravek Risendros 35 mg a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Risendros 35 mg patii do skupiny nehormonalnich 1éc¢ivych ptipravkd nazyvanych
bisfosfonaty, které se uzivaji k 1é¢bé onemocnéni kosti. Plisobi pifimo na Vase kosti, aby je posilil, a
tim predesel vzniku jejich zlomeni.

Kost je ziva tkan. Stara kostni tkan je z Vasi kostry stale odstrafiovana a je nahrazovana kostni tkani
novou.

Postmenopauzalni osteopordza je stav vyskytujici se u Zen po menopauze, kdy se kosti stavaji
slabsimi, kfeh¢imi a snaze se po padu nebo ndmaze lamou.

Osteopordza se miize vyskytnout i u muzl z celé fady pficin, v€etné starnuti a/nebo nizkych hodnot
muzského hormonu testosteronu.

Mezi kosti, které se nejvice lamou, patii patef, kyCle a zapésti, presto mize zlomenina postihnout
kteroukoliv kost ve Vasem téle. Zlomeniny spojené s osteoporézou mohou byt také pfi¢inou bolesti
zad, ubytku vysky a zaktiveni zad. Mnoho pacientd s osteopordézou nema zadné piiznaky a Vy vibec
nemusite védét, ze osteopordzu mate.

K ¢emu se pripravek Risendros 35 mg pouZziva

Lécba osteopordzy u postmenopauzalnich zen, i kdyZ maji téZkou osteopordzu. Snizuje se riziko
zlomenin patefe a krcku stehenni kosti.

Lécba osteopordzy u muzl s vysokym rizikem fraktur.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Risendros 35 mg uZivat

NeuZivejte pripravek Risendros 35 mg

- Jestlize jste alergicky(a) na natrium-risedronat nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Jestlize Vas Vs 1ékat upozornil, Ze mate hypokalcemii (nizké hladina vapniku v krvi).

- Jestlize jste t€hotna, mizete byt t¢hotnd nebo planujete otéhotnét.

- Jestlize kojite.

- Jestlize trpite zadvaznou poruchou funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Risendros 35 mg se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize nevydrzite ve vzptimené poloze (sedét nebo stat) po dobu nejméné 30 minut;

- jestlize mate abnormalni metabolismus kosti a minerald (napf. nedostatek vitaminu D,
abnormality hormoni pfistitné zlazy, oba ptipady vedou k nizké hladin€ vapniku v krvi);

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s jicnem (trubice spojujici VaSe tusta
s zaludkem), naptiklad pokud jste mél(a) bolest nebo obtize pti polykani jidla nebo Vam bylo
diive sdé€leno, ze trpite onemocnénim nazyvanym Barretiv jicen (stav souvisejici se zménami
bunék sliznice lemujici spodni ¢ast jicnu);

- jestlize Vas bolela ¢i boli Celist nebo Vam otéka, pokud mate pocit necitlivosti nebo tihy v
Celisti nebo pokud se Vam uvoliuje zub;

- jestlize se l1éCite se zuby nebo podstoupite zubatsky zakrok, upozornéte svého zubniho 1ékare, ze
uzivate ptipravek Risendros 35 mg.

Jestlize se Vas néco z vyse uvedeného tyka, Vas Iékar Vam poradi, co délat, kdyz uzivate piipravek
Risendros 35 mg.

Déti a dospivajici
Natrium-risedronat se nedoporucuje podavat détem do 18 let véku vzhledem k nedostate¢nym tidajim
tykajicich se bezpec¢nosti a Gcinnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Risendros 35 mg

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

Lécivé pripravky obsahujici nize uvedené latky snizuji ucinek piipravku Risendros 35 mg, jsou-li
uzivany soucasng:

vapnik

- hot¢ik

hlinik (napf. nékteré smési na podporu traveni)

- zelezo

UZzivejte tato 1éCiva nejméné 30 minut po uziti tablety ptipravku Risendros 35 mg.

Pripravek Risendros 35 mg s jidlem a pitim

Aby mohl piipravek Risendros 35 mg spravné u¢inkovat, je velmi diilezité, abyste jej NEUZIVAL(A)
s jidlem nebo pitim (jinym nez ¢ista voda). Zvlasté dilezité je neuzivat tento 1éCivy pripravek spole¢né
s mlécnymi vyrobky (napf. mléko), protoze obsahuji vapnik (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé piipravky a
ptipravek Risendros 35 mg*).

Konzumujte jidlo a piti (jiné nez ¢ista voda) nejméné 30 minut po uziti tablety pfipravku Risendros 35
mg.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat (viz bod 2 ,,NeuZivejte
ptipravek Risendros 35 mg*). Potencidlni riziko spojené s uzivanim natrium-risedronatu (léciva latka
pfipravku Risendros 35 mg) neni u t€hotnych Zen znamo.
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NEUZIVEIJTE piipravek Risendros 35 mg, pokud kojite (viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Risendros
35 mg").
Ptipravek Risendros 35 mg je urcen pouze pro 1é¢bu u postmenopauzalnich zen a u muzi.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni znamo, ze by pfipravek Risendros 35 mg ovliviioval schopnost fidit motorova vozidla a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Risendros 35 mg uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka:
Kazdy tyden uzivejte JEDNU tabletu ptipravku Risendros 35 mg. Zvolte si jeden den v tydnu, ktery
nejlépe vyhovuje Vasemu rozvrhu. Kazdy tyden uzivejte tabletu ptipravku Risendros 35 mg v tento
Vami zvoleny den.

KDY uzivat tabletu pripravku Risendros 35 mg
Uzivejte tabletu pfipravku Risendros 35 mg nejméné 30 minut pfed prvnim jidlem, pitim (jinym nez
¢ista voda) nebo jinym léCivym piipravkem zvoleného dne.

JAK tabletu pripravku Risendros 35 mg uZivat

- Uzivejte tabletu ve vzpiimené poloze (mizete sedét nebo stat), abyste se vyhnuli paleni Zahy.
- Zapijte tabletu nejméné jednou sklenici (120 ml) ¢isté vody.

- Tableta se musi spolknout cela. Nerozpoustéjte ji v ustech ani ji nekousejte.

- Po uziti tablety si nejmén¢ 30 minut nelehejte.

Vas lékat Vam tekne, jestli potebujete doplnkovy vapnik nebo vitaminy v ptipadé, Ze je nepiijimate
dostatecné Vasi stravou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Risendros 35 mg, neZ jste mél(a)
Pokud jste Vy nebo nékdo jiny nadhodné pozil(a) vice tablet pfipravku Risendros 35 mg, nez je
piedepsano, vypijte plnou sklenici mléka a vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Risendros 35 mg

Pokud jste zapomnél(a) uzit svoji tabletu ve Vami zvoleny den, uzijte ji v den, kdy jste si na ni
vzpomnél(a). Vrat'te se k uzivani jedné tablety jednou tydné v den, ktery jste si ptivodné vybrali.
NEUZIVEJTE dvé tablety v jeden den, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Risendros 35 mg

Pokud ukoncite 1écbu, muizete zacCit ztracet kostni hmotu. Prosim, promluvte si se svym lékatem
predtim, nez budete mit v umyslu 1écbu ukoncit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Okamzité vysad’te pripravek Risendros 35 mg a kontaktujte svého lékare, pokud se u Vas objevi
nasledujici:
- ptiznaky zédvazné alergické reakce, jako jsou:
» otok obliceje, jazyka nebo hrdla;
» potiZe pfi polykani;
» kopftivka a potize pii dychani.
- zavazné kozni reakce, které mohou zahrnovat puchyiky na kuzi.

Urychlené sdélte Vasemu lékari, pokud u Vas dojde k nasledujicim nezddoucim t¢inktim:

- zanét oka, doprovazeny obvykle bolesti, zarudnutim a citlivosti na svétlo;

- odumfeni cCelistni kosti (osteonekréza Celisti) spojena s prodlouzenym hojenim a infekci, casto
nasledujici po vytrzeni zubu (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®);

- potize s jicnem jako je bolest pfi polykani, obtizné polykani, bolest na hrudi, paleni Zahy nebo
se paleni zahy zhorsi.

V klinickych studiich byly dalsi pozorované nezadouci u¢inky obvykle mirné a nebyly pro pacienta

divodem k pferuseni uzivani jeho tablet.

Casté nezadouci G&inky (postihuji az 1 z 10 pacienti):

- bolest hlavy;

- zacpa, zazivaci potize, pocity na zvraceni, bolest bficha, kiece v oblasti zaludku nebo zaludecni
nevolnost, prijem;

- bolest ve Vasich kostech, svalech a kloubech.

Méng casté nezadouci Gcinky (postihuji az 1 ze 100 pacientl):

- zanét duhovky oka (¢ervené bolavé o¢i s moznou zménou vidéni);

- zanét zaludku a dvanactniku (Cast tenkého stfeva), zanét nebo obtize a bolest pfi polykani (vied
jicnu, dysfagie).

Vzéicné nezéddouci ucinky (postihuji az 1 z 1 000 pacientt):

- zuzeni jicnu (zpisobujici obtize pfi polykani), zanét jazyka (zarudly, otekly, eventualné
bolestivy jazyk) a abnormalni jaterni testy (tyto nalezy mohou byt stanoveny pouze z krevnich
testl);

- vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientti dlouhodobé
1é¢enych pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo nepiijemné
pocity v oblasti stehna, kycle nebo tfisla, kontaktujte svého 1ékafe, protoze to mohou byt casné
ptiznaky mozné zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 10 000 pacientl):
- nekroéza kosti zevniho zvukovodu. Porad’te se se svym Iékafem, pokud mate bolest ucha, vytok
z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo by se jednat o znamky poskozeni kosti v uchu.

Béhem sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky (Cetnost
vyskytu neni zndma):

- vypadavani vlast;

- poruchy jater, v nékterych piipadech zavazné.

Vzacné, na zacatku 1écby, mohou u pacienta klesnout hladiny vapniku a fosfatt v krvi. Tyto zmény
jsou vétsinou malé a nepuisobi Zadné potize.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkdi miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Risendros 35 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete zmény zabarveni tablety nebo jinych zndmek
poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Risendros 35 mg obsahuje

- Lécivou latkou je natrii risedronas.
Jedna potahovana tableta obsahuje 35 mg natrii risedronas (odpovidajici 32,5 mg acidum
risedronicum).

- Dals$imi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa 2910/5, mastek, makrogol 6 000, oxid titanicity (E 171), Cerveny
oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Risendros 35 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Risendros 35 mg jsou oranzové kulaté bikonvexni potahované tablety o priméru 9,0-9,2 mm.
Velikost baleni: 2, 4, 8, 12 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Vyrobce

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceské republika

Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27, Hlohovec, Slovenska republika
UAB ,,Oriola Vilnius”, Laisvés pr. 75, Vilnius, Litva

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko, Slovenska republika, | Risendros 35 mg
Litva, Estonsko, LotyS$sko

Rumunsko Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.12.2015
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