Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Risedronat Sandoz 35 mg tabletti, kalvopaallysteinen
risedronaattinatrium

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1ddkkeen kayttamisen, sillé se siséltéa sinulle

tarkeita tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on méaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden k&yttoén. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin apteekkinenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Risedronat Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Risedronat Sandoz -valmistetta
3. Miten Risedronat Sandoz -valmistetta k&ytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Risedronat Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Risedronat Sandoz on ja mihin sité kaytetaan

Risedronat Sandoz -valmistetta kdytetddn osteoporoosin hoitoon

. vaihdevuodet ohittaneille naisille, vaikka osteoporoosi olisi vaikea.
Risedronat Sandoz pienentéa selkarangan- ja lonkkamurtumien riski.

° miehille, joilla on suuri murtumien riski.

Risedronat Sandoz -valmisteen vaikuttava aine, risedronaatti, kuuluu bisfosfonaattien laadkeryhmaan. Se
vaikuttaa suoraan luihin ja vahvistaa niitd, jolloin ne eivat murru yht& helposti.

Risedronaattinatriumia, jota Risedronat Sandoz sisaltda, voidaan joskus kayttad myods muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéasinun on tiedettéavd, ennen kuin kaytat Risedronat Sandoz -valmistetta

Ala kayta Risedronat Sandoz —valmistetta, jos
o olet allerginen risedronaattinatriumille, tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
o veresi kalsiumpitoisuus on normaalia alhaise mpi
o saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet raskautta
imetat
sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin kanssa ennen kuin ké&ytat Risedronat Sandoz -valmistetta jos jokin seuraavista koskee sinua:



jos et kykene seisomaan tai istumaan pystyasennossa vahintddn 30 minuutin ajan
o jos sinulla on luun tai mineraalien aineenvaihdunnan poikkeavuuksia, esim.
- D-vitamiinin puutos
- lisékilpirauhashormonien pitoisuuksien poikkeavuuksia
Molemmat aiheuttavat veren kalsiumpitoisuuden pienenemistd normaalia pienemmaksi.

o jos sinulla on aiemmin ollut ruokatorveen liittyvia ongelmia, esimerkiksi nielemiskipua tai -vaikeuksia tai
jos sinulla on todettu Barrettin ruokatorvi (sairaus, johon liittyy muutoksia ruokatorven alaosaa peittévissa
soluissa)

o jos sinulla on tai on ollut kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa, painon tunnetta leuassa tai hammas
on loystynyt

o jos hampaitasi hoidetaan tai sinulle suunnitellaan hammasleikkausta
Kerro hammasléékérille, ettd kdytat Risedronat Sandoz -valmistetta.

o jos laékérisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (kuten laktoosi-intoleranssi)

Lapset januoret
Risedronat Sandoz -valmisteen kayttoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuudesta ja
tehosta ei ole riittavasti tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Risedronat Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytéat tai olet dskettéin kayttanyt tai saatat joutua
kayttaméaan muita ladkkeité.

Seuraavia aineita sisaltavat ladkkeet heikentdvét Risedronat Sandoz -valmisteen tehoa, jos ne otetaan
samanaikaisesti Risedronat Sandoz -valmisteen kanssa:

o kalsium

. magnesium

o alumiini, jota on esimerkiksi narastysladkkeissa
o rauta

Ota ndmé la&kkeet aikaisintaan 30 minuutin kuluttua Risedronat Sandoz -tabletin ottamisesta.

Risedronat Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Risedronat Sandoz -tablettia ei saa ottaa ruoan eikd muun juoman kuin tavallisen veden kanssa, jotta ladke
padsee vaikuttamaan kunnolla. Tama koskee etenkin meijerituotteita (kuten maitoa), koska ne siséltévat
kalsiumia.

Voit sy6da ja juoda muutakin kuin tavallista vettd vasta aikaisintaan 30 minuutin kuluttua Risedronat
Sandoz -tabletin otosta.

Raskaus jaimetys
Ala ota Risedronat Sandoz -valmistetta jos saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Mahdollista riskia risedronaattinatriumin kaytosta raskaana oleville naisille ei tunneta.
Al kayta Risedronat Sandoz -tabletteja, jos imetat.

Risedronat Sandoz -tabletteja k&ytetddn vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten sekd miesten hoitoon.
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laédkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Risedronat Sandoz -valmisteen ei tiedeté vaikuttavan ajokykyyn eik& koneiden kéyttokykyyn.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin laékehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laakarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Risedronat Sandoz siséltéé laktoosia ja natriumia
Jos la&karisi on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdméan

ladkevalmisteen ottamista.
Tama ladkevalmiste sisaltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Risedronat Sandoz -valmiste tta kayte tidn

Annostus
Ota tat4 la&kettd juuri siten kuin ladkari on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti kerran viikossa.

Valitse parhaiten omaan aikatauluusi sopiva viikonpéivé ja ota Risedronat Sandoz -tabletti joka viikko kyseisena
paivana.

Kaytto

Nielaise tabletti kokonaisena:

o aamulla véhintd&dn 30 minuuttia ennen kuin sy6t, juot tai otat mitddn muuta la&kett4 ensimmaisen kerran
kyseisend paivana

o istuma-asennossa tai seisten narastyksen valttamiseksi

° vahintddn yhden vesilasillisen (120 ml) kera

o Niele tabletti kokonaisena. Ald imeskele tai pureskele tablettia.

Ala kdy makuulle 30 minuuttiin tabletin ottamisen jalkeen.

Ladkari kertoo sinulle, jos tarvitset kalsium- ja vitamiinilisia.

Hoidon kesto
Keskustele ladkarisi kanssa ennen kuin harkitset hoidon lopettamista. Laakari paattdd hoidon keston.

Jos otat enemman Risedronat Sandoz -valmistetta kuin sinun pitdisi
Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteytta

la&kéariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut enemmén Risedronat Sandoz -tabletteja kuin sinun pitdisi, juo lasillinen maitoa ja ota heti yhteys
la&Kkariin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Risedronat Sandoz -valmistetta
Jos unohdat ottaa ladkkeen valitsemanasi paivana, ota unohtunut tabletti heti kun muistat. Ota tabletit jatkossa

taas tavanomaisena paivana.



Al4 ota kahta tablettia samana paivana korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Risedronat Sandoz -valmisteen kayton
Jos lopetat Risedronat Sandoz -valmisteen k&yton, luumassasi voi alkaa vahentyd. Keskustele la&karin kanssa
ennen kuin lopetat Risedronat Sandoz -valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Risedronat Sandoz -valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteys 1aékariin, jos sinulle ilmaantuu
seuraavia haittavaikutuksia:
o vaikean allergisen reaktion oireita, kuten
- kasvojen, huulten, kielen, nielun ja/tai kaulan turvotusta
- nielemisvaikeuksia
- hengitysvaikeuksia
- nokkosihottumaa, ihottumaa
o vaikeita ihoreaktiota, kuten
- ihon, suun, silmien ja muiden limakalvoalueiden (esim. sukupuolielinten) rakkulainen ihottuma
(Steven-Johnsonin oireyhtyma)
- kohollaan olevat punaiset pisteet iholla, jotka johtuvat pienten verisuonten tulehduksista
(leukosytoklastinen vaskuliitti)
- punainen ihottuma laajoilla ihoalueilla ja/tai ihon pintakerroksen irtoaminen (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi)

Kerro valittomasti ladkarille, jos sinulla on

° silmatulehdus, johon liittyy yleensa kipua, punoitusta ja valoherkkyytté

o leukaluun rappeuma, jonka yhteydessa alueen paraneminen on hidastunut ja alue on tulehtunut. Tata
esiintyy usein hampaanpoiston yhteydessa.

o Kipu niellessa tai nielemisvaikeudet, rintakipu, nérastys tai naréstyksen paheneminen

Yleiset haittavaikutukset, voi ilmetd enintddn 1 kayttajalla 10:sté

° ruoansulatushéiriét, pahoinvointi, vatsakipu, vatsakrampit tai vatsavaivat, ummetus, tdysindisyyden tunne
mahassa, vatsan turvotus, ripuli

o luu-, lihas- tai nivelkipu

. paénsarky

Melko harvinaiset haittavaikutukset, voi ilmetd enintddn 1 kayttajalla 100:sta

o ruokatorven tulehdus tai haavauma, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia ja Kipua nieltdessé
. mahakatarri sekd pohjukaissuolen (suolen osa, johon mahalaukku tyhjenee) tulehdus

o silmén vérikalvon tulehdus, joka aiheuttaa punoitusta, Kipua ja ndkohairioita

Harvinaiset haittavaikutukset, voi ilmeté enintddn 1 kayttajalla 1000:sta
o kielitulehdus, johon voi liittyd turvotusta ja kipua

o ruokatorven ahtautuminen

o maksa-arvojen muutokset



. veren kalsium- ja fosfaattipitoisuuksien pieneneminen (muutokset ovat yleensa lievid, esiintyvét hoidon
alussa eivatkd aiheuta oireita).

o Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin niilld potilailla, jotka saavat
pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin.
Ota yhteys laékariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epamukavaa oloa reidessasi, lonkassasi tai
nivusissasi, silld tallaiset oireet saattavat olla varhaisia merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset, voi ilmet4 enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta
o Kerro laékarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne voivat olla
korvan luuvaurion oireita.

Valmisteen markkinoille tulon jalkeen on ilmoitettu esiintyneen seuraavia haittavaikutuksia (yleisyys
tuntematon):

o Hiustenl&hto.

. Maksan toimintahairiot, jotkin tapaukset olivat vaikeita

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Risedronat Sandoz -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladketts lapipainolevyssd, etiketissa tai pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan
(“Kayt.viim.” tai “EXP”) jalkeen. Viimeinen kdyttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Séilyvyys avaamisen jalkeen:
Purkki: 6 kuukautta

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Risedronat Sandoz sisaltaa

e Vaikuttava aine on risedronaattinatrium. Yksi kalvopddllysteinen tabletti siséltdd 35 mg
risedronaattinatriumia, mika vastaa 32,5 mg:aa risedronihappoa.



¢ Muut aineet ovat tabletin ytimessé mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, laktoosimonohydraatti,
magnesiumstearaatti ja kalvopaallysteessa hypromelloosi, makrogoli 400, titaanidioksidi (E171),
punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Soikeita, oransseja, kaksoiskuperia tabletteja, joissa on toisella puolella merkinta “35”.

Kalvopadllysteiset tabletit on pakattu PV C/Alu-l&pipainopakkauksiin, jotka on pakattu koteloon, tai HDPE-
purkkeihin, joissa on polyeteeni suljin.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaus: 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28, 84 kalvopaallysteista tablettia.
Purkki: 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28, 84 kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Se}lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

fl%K Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

EII%K S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

EI%K Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

SI.IC. Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472, Targu Mures, Jud Mures, Romania

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
16.09.2019



Bipacksedel: Information till anvandaren
Risedronat Sandoz 35 mg filmdragerad tablett

risedronatnatrium

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Sparadenna information, du kan behdva lasa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

1 Vad Risedronat Sandoz &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Risedronat Sandoz
3. Hur du anvander Risedronat Sandoz

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Risedronat Sandoz ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Risedronat Sandoz ar och vad det anvéands for

Risedronat Sandoz anvands for be handling av osteoporos hos

. kvinnor som genomgatt klimakteriet, &ven om de har svar osteoporos (benskorhet).
Preparatet minskar risken for ryggrad- och hoftfrakturer.

o mé&n med hog risk for frakturer.

Den aktiva substansen i Risedronat Sandoz, risedronat, hor till lakemedelsgruppen bisfosfonater. Det verkar
direkt pa benvavnaden och gor benen starkare, vilket minskar risken for benbrott.

Risedronatnatrium som finns i Risedronat Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Risedronat Sandoz

Ta inte Risedronat Sandoz om

e du arallergisk mot risedronatnatrium eller ndgot annat innehalisamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
kalciumhalten i ditt blod &r onormalt lag

det finns en majlighet attdu ar gravid, &r gravid eller planerar att bli gravid

du ammar

du har svara njurproblem.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvander Risedronat Sandoz om nagot av féljande géller dig:



om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter
o om du har onormal ben- eller mineralomséttning, t.ex.:
- brist pa vitamin D
- onormal halt av biskéldkortelhormoner
Bada omstandigheterna kan orsaka en onormalt lag kalciumhalt i kroppen.

o om du tidigare har haft problem med matstrupen, t ex haft sméarta eller svarigheter att svalja mat eller har

tidigare fatt diagnosen Barretts esofagus (ett tillstand forenat med cellforandringar i nedre delen av
matstrupen)

o om du har eller tidigare har haft smérta, svullnad eller domning i kéken, tyngdkénsla i kéken eller
tandlossning

. om du far tandvard eller kommer att genomga tandkirurgi
Berétta for din tandldkare att du behandlas med Risedronat Sandoz.

o om din lakare har beréattat att du inte tal vissa sockerarter (sasom laktos).

Barn och ungdomar
Risedronat Sandoz rekommenderas inte for anvandning hos barn under 18 ar pa grund av otillracklig data
gallande sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Risedronat Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda andra
lakemedel.

Lakemedel som innehaller nagot av féliande minskar effekten av Risedronat Sandoz om de tas samtidigt:
o kalcium

magnesium

aluminium, som finns i till exempel preparat mot halsbranna

jarn

Ta dessa lakemedel minst 30 minuter efter att du har tagit din Risedronat Sandoz tablett.

Risedronat Sandoz med mat och dryck

Risedronat Sandoz tabletter far inte tas med mat eller dryck (vanligt vatten ar tillatet). Annars kommer
lakemedlet att mista sin verkan. Detta galler sarskilt mejeriprodukter (sasom mjolk) eftersom de innehaller
kalcium.

Mat och dryck (annat an vanligt vatten) far intas forst da det har gatt minst 30 minuter sedan du tog en
Risedronat Sandoz tablett.

Graviditet och amning
Ta inte Risedronat Sandoz om det finns en mojlighet att du ar gravid, &r gravid eller planerar att bli gravid.

Risken med anvandning av risedronatnatrium hos gravida kvinnor ar okénd.
Tainte Risedronat Sandoz om du ammar.

Risedronat Sandoz ska bara anvéandas for att behandla postmenopausala kvinnor och mén.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Savitt man vet har Risedronat Sandoz ingen verkan pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.



Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel
pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Risedronat Sandoz innehéller laktos och natrium

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna
medicin.

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Risedronat Sandoz

Dosering
Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett en gang i veckan.
Vélj den veckodag som passar bast for dig. Ta en tablett Risedronat Sandoz varje vecka pa denna veckodag.

Anvandningssatt

Tabletten ska tas hel:

. pa morgonen minst 30 minuter fore forsta intaget av mat, dryck eller andra lakemedel
. medan du sitter eller star, for att undvika halsbréanna

o med minst ett glas (120 ml) vanligt vatten.

. Svalj tabletten hel. Sug eller tugga inte pa tabletten.

Lagg dig inte forran minst 30 minuter har gatt efter tablettintaget.

Din lakare kommer att beratta for dig om du behdver kalcium- eller vitamintilligg.

Behandlingens langd
Tala med din lakare innan du 6vervéger att avbryta behandlingen. Din lakare bestammer detta.

Omdu har tagit for stor méngd av Risedronat Sandoz

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedémning av
risken samt radgivning.

Drick ett glas mjolk och kontakta omgaende din likare eller sjukhus om du har tagit fler tabletter &n du borde.
Omdu har glomt att ta Risedronat Sandoz

Om du har glomt att ta tabletten den veckodag du har valt, ska du ta den samma dag du kommer ihdg saken.
Fortsatt sedan ta en tablett i veckan pa den sedvanliga veckodagen.

Ta inte tva tabletter samma dag for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Risedronat Sandoz



Om du slutar med behandlingen &r det méjligt att din benmassa borjar minska. Diskutera saken med din lakare
innan du avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lédkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Sluta ta Risedronat Sandoz och kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av féljande:
. symtom pa allvarlig allergisk reaktion sasom:
- swvullinad i ansikte, lappar, tunga, svalg och/eller hals
- svaljningssvarigheter
- svarigheter att andas
- nasselutslag och hudutslag
. alivarliga hudreaktioner, sasom:
- blasbildning i hud, mun, 6gon och andra slemhinnor (t.ex. kdnsorganen) (Stevens-Johnsons sydrom)
- kannbara réda prickar pa huden som orsakas av inflammationer i sma blodkarl (leukocytoklastisk
vaskulit)
- r6tt hudutslag 6ver manga delar av kroppen och/eller med avflagning av hudens yttersta lager (toxisk
epidermal nekrolys).

Kontakta din lakare omedelbart om du har:

o 6goninflammation, oftast med smdrta, rodnad och ljuskanslighet.

o véavnadsforlust i kdkbenet forknippad med fordrojd Ilakning och infektion, ofta efter tandutdragning
o smarta vid svalining och svarighet att svalja, brostsmarta, ny eller forvarrad halsbranna.

Vanliga biverkningar, kan férekomma hos farre 4n 1 av 10 anvéndare

o matsmaltningsproblem, illamaende, buksmarta, kramper eller obehag i magen, forstoppning, kansla av att
magen ar full, gasbesvar, diarré

o smarta i benen, musklerna eller lederna

o huvudvark

Mindre vanliga bive rkningar, kan forekomma hos farre &n 1 av 100 anvandare

o inflammation eller sar i matstrupen som orsakar svarighet att svélja och smarta vid svéljning
. inflammation i magsécken och tolvfingertarmen (tarmen som magséacken tommer sig i).
o inflammation i regnbagshinnan med rodnad och smérta i 6gonen samt synstorningar

Séllsynta biverkningar, kan férekomma hos féarre dn 1 av 1000 anvéndare

. inflammation i tungan med svullnad och eventuellt smarta

o fortrangningar i matstrupen

. onormala resultat i leverfunktionstester

o minskad halt av kalcium eller fosfat i blodet (dessa férdndringar &r oftast lindriga, férekommer i bérjan av
behandlingen och ger inga symtom).

o Ovanliga larbensbrott sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan forekomma i
sélisynta fall.
Kontakta din lakare om du upplever smérta, svaghet eller obehag i 1ar, hoft eller liumske eftersom detta
kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.



Mycket séllsynta biverkningar, kan forekomma hos farre &n 1 av 10 000 anvandare
o Tala med ldkare om du har 6ronsmérta, flytning fran érat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara tecken
pa en benskada i Orat.

Efter att likemedlet kommit ut pa marknaden har foljande biverkningar (med okand frekvens) rapporterats:
. Haravfall
o Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Risedronat Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister, etiketten eller kartongen efter “Utg.dat.” eller “EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet:
Burkar: 6 manader

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
e Denaktiva substansen ar risedronatnatrium. Varije filmdragerad tablett innehaller 35 mg
risedronatnatrium, motsvarande 32,5 mg risedronsyra.
e Ovriga innehéllsamnen d&r i tablettkarnan mikrokristallin cellulosa, krospovidon, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat och i filmdrageringen hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171), gul jarnoxid
(E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ovala, oranga, runda péa bada sidorna och bar méarkningen “35” pa den ena sidan.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i PV C/Alu blisterforpackningar och insatta i kartong eller forpackade
i HDPE-burkar med férslutningar av polyeten.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28, 84 filmdragerade tabletter.
Burkar: 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28, 84 filmdragerade tabletter.



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eLIII£e|r< Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eLIIISIL S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eLIIISIL Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

glllgr. Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472, Targu Mures, Jud Mures, Rumé&nien

Denna bipacksedel andrades senast
16.09.2019



