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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Risedronat sodic Zentiva 35 mg comprimate filmate
risedronat sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Risedronat sodic Zentiva 35 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Risedronat sodic Zentiva 35 mg
Cum sa luati Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

A e e i

1. Ce este Risendronat sodic Zentiva 35mg si pentru ce se utilizeaza

Ce este Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Risedronat sodic Zentiva 35 mg apartine unui grup de medicamente non-hormonale numite
bifosfonati, folosite pentru tratamentul bolilor osoase. Acesta actioneaza direct asupra oaselor,
facandu-le mai rezistente si, ca urmare, cu un risc mai mic de fracturare.

Osul este un tesut viu. Tesutul osos imbatranit este permanent indepartat din schelet si inlocuit cu tesut
0S0S Nou.

Osteoporoza post-menopauza este o afectiune care apare la femei dupa menopauza cand oaselor le
scade rezistenta, devin mai fragile si prezintd o probabilitate mai mare de a se fractura in urma unei
caderi sau solicitari fizice.

Osteoporoza poate sa apara si la barbati, din cauza mai multor factori, printre care imbatranirea si/sau
scaderea concentratiei de hormon masculin, testosteron.

Oasele de la nivelul coloanei vertebrale, soldului si Incheieturii mainii au cea mai mare probabilitate
de a se fractura, desi acest lucru se poate intdmpla cu oricare os din corp. Fracturile legate de
osteoporoza pot determina, de asemenea, dureri de spate, scadere in inaltime si spate curbat. Multi
pacienti cu osteoporoza nu prezintd niciun simptom si este posibil sd nici nu fi stiut ca aveti aceasta
boala.

Pentru ce se utilizeaza Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Tratamentul osteoporozei la femeile aflate in post-menopauza, chiar daca osteoporoza este severa.
Scade riscul fracturilor vertebrale si al fracturilor de sold.

Tratamentul osteoporozei la barbatii cu risc crescut de fracturi.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Risendronat sodic Zentiva 35 mg

Nu luati Risedronat sodic Zentiva 35 mg

- daca sunteti alergic la risedronatul sodic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6)

- daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o afectiune numitd hipocalcemie (o concentratie
mica a calciului In sange)

- daca ati putea fi gravida, sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida

- daca alaptati

- daca aveti probleme severe cu rinichii.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Risedronat sodic Zentiva 35 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului:

. Daca nu puteti sta in pozitie ridicata (asezat sau in picioare) pentru cel putin 30 de minute.

. Daca aveti un metabolism osos sau mineral anormal (de exemplu lipsa de vitamina D, anomalii
ale hormonului secretat de glandele paratiroide, ambele ducand la valori mici ale calciului din
sange).

° Daca aveti sau ati avut probleme cu esofagul (tubul care uneste gura cu stomacul) in trecut. De

exemplu, daca aveti sau ati avut dureri sau dificultati la inghitirea alimentelor sau vi s-a spus
anterior ca aveti esofag Barrett (o afectiune in care apar modificari ale celulelor care captusesc
portiunea inferioara a esofagului).

. Daca ati avutsau aveti dureri, umflaturi sau amorteala la nivelul maxilarului sau o senzatie de
,,maxilar greu” sau daca vi se misca un dinte.
. Daca urmati un tratament stomatologic sau vi se va efectua o interventie chirurgicala

stomatologica, spuneti medicului dumneavoastra stomatolog cd urmati tratament cu Risendronat
sodic Zentiva 35 mg.
Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabilad in cazul dumneavoastrd, medicul dumneavoastra
va va sfatui ce trebuie s faceti cand luati Risendronat sodic Zentiva 35 mg.

Copii si adolescenti
Risedronatul sodic nu este recomandat pentru utilizare la copii §i adolescenti cu varsta sub 18 ani, din
cauza datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

Risedronat sodic Zentiva 35 mg impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Medicamentele care contin una dintre urmatoarele substante scad efectul Risedronat sodic Zentiva 35
mg daca sunt luate in acelasi timp:

. calciu

. magneziu

. aluminiu (de exemplu unele preparate impotriva indigestiei)
. fier.

Luati aceste medicamente la un interval de cel putin 30 de minute dupa administrarea comprimatului
de Risedronat sodic Zentiva 35 mg.

Risedronat sodic Zentiva 35 mg impreuni cu alimente si bauturi

Este foarte important sd NU luati Risendronat sodic Zentiva 35 mg Impreuna cu alimente si bauturi
(altele decat apa plata), pentru ca acesta sd actioneze corespunzator.

in special, nu luati acest medicament impreuna cu produse lactate (cum este laptele), deoarece acestea
contin calciu (vezi pct. 2, ,,Risendronat sodic Zentiva 35 mg impreuna cu alte medicamente”).
Consumati alimente si bauturi (altele decat apa platd) la interval de cel putin 30 de minute dupa ce ati
luat comprimatul de Risendronat sodic Zentiva 35 mg.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament (vezi pct. 2 ,, Nu luati
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Risendronat sodic Zentiva 35 mg”). Nu este cunoscut riscul potential asociat cu utilizarea
risedronatului sodic (substanta activa din Risendronat sodic Zentiva 35 mg) la gravide.

NU LUATI Risendronat sodic Zentiva 35 mg daca alaptati (vezi pct. 2 ,, Nu luati Risendronat sodic
Zentiva 35 mg”).

Risendronat sodic Zentiva trebuie utilizat numai pentru tratamentul femeilor aflate in post-menopauza
si al barbatilor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoagste ca Risendronat sodic Zentiva 35 mg sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

3. Cum sa luati Risendronat sodic Zentiva 35 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacé nu sunteti sigur.

Doza recomandata:

Luati UN comprimat de Risendronat sodic Zentiva 35 mg (35 mg de risendronat sodic) o data pe
saptimana. Alegeti o zi a saptimanii care se potriveste cel mai bine cu programul dumneavoastra. in
fiecare saptdmana, luati comprimatul de Risendronat sodic Zentiva 35 mg in ziua aleasa.

CAND si luati comprimatul de Risendronat sodic Zentiva 35 mg
Luati comprimatul de Risedronat sodic Zentiva 35 mg cu cel putin 30 de minute inainte de prima
ingestie de alimente, bauturi (altele decat apa platd) sau alte medicamente din ziua respectiva.

CUM sa luati comprimatul de Risendronat sodic Zentiva 35 mg

. Luati comprimatul stand in pozitie verticald (puteti sta in pozitie sezand sau in picioare), pentru
a evita senzatia de arsuri in capul pieptului.

. Inghititi comprimatul cu cel putin un pahar cu apa plati (120 ml).
Inghititi comprimatul intreg. Nu il sugeti sau mestecati.

. Nu va intindeti la orizontala timp de cel putin 30 de minute dupa ce ati luat comprimatul.

Medicul dumneavoastra va va spune daca aveti nevoie de suplimente de calciu sau vitamine, in cazul
in care aportul din alimente nu este suficient.

Daca luati mai mult Risedronat sodic Zentiva 35 mg decit trebuie
Daca dumneavoastra sau altcineva luati din greseald mai multe comprimate de Risedronat sodic
Zentiva 35 mg decat v-a fost prescris, beti un pahar plin cu lapte si solicitati asistentd medicala.

Daca uitati sa luati Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Daca ati uitat sa luati comprimatul in ziua aleasa, luati-1 in ziua in care va amintiti. Reveniti la
administrarea unui comprimat o datd pe saptamana, in ziua in care luati in mod obisnuit comprimatul.
NU luati doua comprimate in aceeasi zi pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa luati Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Daca incetati tratamentul, puteti incepe sa pierdeti masa osoasa. Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a lua in considerare oprirea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Opriti administrarea Risendronat sodic Zentiva 35 mg si adresati-va imediat unui medic daca
prezentati oricare dintre urmatoarele:
. Simptome ale unei reactii alergice severe, cum sunt:
- Umflare a fetei, limbii sau gatului
- Dificultati la inghitire
- Urticarie si dificultati la respiratie
. Reactii severe la nivelul pielii care pot include aparitia de vezicule pe piele.

-~ A

Adresati-va fara intiarziere medicului dumneavoastra daca prezentati urmatoarele reactii adverse:

. Inflamatie la nivelul ochiului, nsotita de obicei de durere, inrosire si sensibilitate la lumina.

. Necroza osoasd (osteonecroza) la nivelul maxilarului, asociata cu intarziere a vindecarii §i
infectie, frecvent dupa o extractie dentara (vezi pct. 2, ,,Atentionari si precautii”).

. Simptome provenite de la nivelul esofagului, cum sunt durere cand inghititi, dificultati la
inghitire, dureri 1n piept, aparitia pentru prima data sau agravarea senzatiei de arsuri 1n capul
pieptului.

Cu toate acestea, n cadrul studiilor clinice, celelalte reactii adverse observate au fost, de obicei, de
intensitate ugoara si nu au determinat pacientul sa Inceteze administrarea comprimatelor.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

. durere de cap,

. constipatie, indigestie, greata, dureri de stomac, crampe sau disconfort la nivelul stomacului,
diaree,

. dureri la nivelul oaselor, muschilor sau articulatiilor.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

. inflamatie a partii colorate a ochiului (ochi rosii, durerosi, cu posibila afectare a vederii),

. inflamatie la nivelul stomacului si duodenului, inflamatie sau dificultati si durere la Inghitire
(ulcer al esofagului, disfagie).

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

. ingustare a esofagului (determinand dificultati la inghitire), inflamatie a limbii (limba rosie,
umflata, posibil dureroasa) si valori anormale ale analizelor de ficat (acestea pot fi diagnosticate
numai printr-un test de sange).

. rareori poate sa apara fractura neobisnuita la nivelul femurului, in special la pacientii care
urmeaza un tratament pe termen lung pentru osteoporoza. Adresati-va medicului dumneavoastra
daca prezentati durere, slabiciune sau disconfort la nivelul coapsei, soldului sau la nivel inghinal
deoarece acest lucru poate fi un semn precoce al unei posibile fracturi de femur.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

. necroza osului canalului auditiv extern. Discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti durere
la nivelul urechii, secretie din ureche si/sau infectie a urechii. Acestea ar putea fi semne ale
deteriorarii oaselor de la nivelul urechii.

in timpul experientei dupd punerea pe piati, au fost raportate urmatoarele reactii adverse (cu frecventi

necunoscuta):
. cadere a parului
. tulburari ale functiei ficatului care, in unele cazuri, au fost severe.

Rar, la Inceputul tratamentului, pot sa scada concentratiile calciului si fosfatilor din sange. De obicei,
aceste modificari sunt usoare si nu determind simptome.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
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reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se piastreaza Risendronat sodic Zentiva 35 mg

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dacd comprimatele se decoloreaza sau prezinta alte semne de
deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Substanta activa este risedronatul sodic. Fiecare comprimat filmat contine risedronat sodic 35 mg,
echivalent cu acid risedronic 32,5 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: celuloza microcristalind, crospovidona, stearat de magneziu.

Film: hipromeloza 2910/5, talc, macrogol 6000, dioxid de titan (E171), oxid rosu de fer (E172), oxid
galben de fer (E172).

Cum arata Risedronat sodic Zentiva 35 mg si continutul ambalajului
Risedronat sodic Zentiva 35 mg sunt comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare portocalie, cu
diametrul de 9,0 — 9,2 mm.

Marimi de ambalaj: 2, 4, 8, 12 comprimate filmate
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republica Ceha

Fabricantul
Zentiva, k.s.,
U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republica Ceha

Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha, Polonia, Ungaria, Bulgaria, Republica Slovaca, Risendros 35 mg
Lituania, Estonia, Letonia

Romania Risedronat sodic Zentiva 35 mg

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2016.



