Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Optinate Septimum 35 mg kalvopééallysteiset tabletit
risedronaattinatrium

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisaltaa

sinulle tarkeitéa tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eik sita tule antaa muiden ké&yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdéma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Optinate Septimum on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Optinate Septimum -tabletteja
3. Miten Optinate Septimum -tabletteja kdytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Optinate Septimum -tablettien sailyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Optinate Septimum on ja mihin sita kaytetdan

Mita Optinate Septimum on

Optinate Septimum kuuluu ei-hormonaalisten la&kkeiden ryhméén, bisfosfonaatteihin, joita kaytetd&n
luustosairauksien hoitoon. Optinate Septimum -tabletit vaikuttavat suoraan luustoon vahvistamalla
luita, jolloin murtumien todenn&kdisyys vahenee.

Luu on elavaa kudosta. Vanhaa luuta poistuu jatkuvasti luustostasi ja korvautuu uudella.

Vaihdevuosien jélkeinen osteoporoosi naisilla on tila, joka ilmenee luuston heikkenemisena ja
haurastumisena. Luut murtuvat herkemmin kaatumisen ja kuormituksen seurauksena.

Osteoporoosi voi iimetd myds miehilld johtuen monista syistd, kuten ikd&ntymisesta ja/tai matalasta
testosteronitasosta (mieshormoni).

Herkimmin murtuvia luita ovat selkdrangan, lonkan ja ranteen luut, vaikka mitkd tahansa luut
kehossasi voivat murtua. Osteoporoosiin liittyvat murtumat voivat aiheuttaa myos selkakipua,
pituuden menettdmistd ja selkdrangan virheasentoja. Et ole ehka tiennyt sairastavasi osteoporoosia,
koska monilla osteoporoosipotilailla ei ole oireita.

Mihin Optinate Septimum -tabletteja kaytetéan

Osteoporoosin hoitoon naisille vaihdevuosien jalkeen, myos vaikean osteoporoosin yhteydessa,
selkérangan ja lonkan murtumariskin vahentdmiseen.

Osteoporoosin hoitoon miehille, joilla on suuri murtumien riski.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Optinate Septimum -tabletteja

Ala kéayta Optinate Septimum -tablette ja

o jos olet allerginen risedronaattinatriumille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on hypokalsemia (alhainen veren kalsiumpitoisuus)

o jos saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet raskautta



o jos imetat
o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin kaytat Optinate Septimum

-tabletteja

o jos etvoi olla pystyasennossa (istua tai seistd) vahintaan 30 minuuttia

o jos sinulla on luun ja mineraalien aineenvainduntahdirid (esimerkiksi D-vitamiinin puute tai
lisékilpirauhasen toimintahdiri, jotka molemmat johtavat veren alhaiseen kalsiumpitoisuuteen)

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut ruokatorveen liittyvida ongelmia, esimerkiksi kipua nieltdessé
tai vaikeuksia nielld ruokaa, tai jos ladkéri on todennut, ettd sinulla on Barrettin ruokatorvi
(sairaus, johon liittyy muutoksia ruokatorven alaosaa peittavissa soluissa)

o jos ladkarisi on kertonut sinulle, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (kuten laktoosi-
intoleranssi)

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

o jos kayt parhaillaan hammashoidossa tai olet menossa hampaiden leikkaushoitoon, kerro
hammaslaékérillesi, ettd sinua hoidetaan Optinate Septimum -tableteilla.

L&&karisi neuvoo, miten sinun on meneteltdva kéyttdessasi Optinate Septimum -tabletteja, jos jokin

edelld mainituista koskee sinua.

Lapset januoret
Risedronaattinatriumin kayttoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuudesta ja
tehosta ei ole riittdvasti tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Optinate Se ptimum
L&&kevalmisteet, jotka sisaltavat jotain seuraavista, heikentdvat Optinate Septimum -tablettien tehoa
samanaikaisesti otettuina:

o kalsium

. magnesium

o alumiini (esimerkiksi mahahappoa neutraloivat laédkevalmisteet)
. rauta.

Ota ndmé ld&kkeet aikaisintaan 30 minuutin Kuluttua Optinate Septimum -tabletin ottamisesta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Optinate Septimum ruuan ja juoman kanssa

On hyvin térkedd, ettd ET ota Optinate Septimum -tablettia samanaikaisesti ruuan tai juoman (muun
kuin pelkan veden) kanssa, jotta ladke paéasee vaikuttamaan mahdollisimman hyvin. Erityisen tarkeéda
on, ettd et ota Optinate Septimum -tablettia samanaikaisesti meijerituotteiden (kuten maidon) kanssa,
koska ne siséltavat kalsiumia (katso kohta 2 ”Muut la&dkevalmisteet ja Optinate Septimum”).

Nauti ruoka ja juoma (muu kuin pelkk& vesi) aikaisintaan 30 minuutin kuluttua Optinate Septimum
-tabletin ottamisesta.

Raskaus jaimetys

ALA kayta Optinate Septimum -tabletteja jos saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet
raskautta (katso kohta 2 Al4 kayta Optinate Septimum -tabletteja””). Mahdollista riskié
risedronaattinatriumin (Optinate Septimum -tablettien vaikuttavan aineen) kéytosta raskaana oleville
naisille ei tunneta.

ALA kayta Optinate Septimum -tabletteja, jos imetat (katso kohta 2 ”Ala kayta Optinate Septimum
-tabletteja”).

Optinate Septimum -tabletteja kdytetddn vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten sekd miesten hoitoon.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Optinate Septimum -tableteilla ei ole todettu olevan vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Optinate Septimum sisaltéé laktoosia
Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele l&&kérisi kanssa ennen
tamén ladkevalmisteen ottamista (katso kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Optinate Septimum sisaltédé natriumia
Tama ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééallysteinen tabletti, eli sen

voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Optinate Septimum -tabletteja kayte tdan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin laakari on méaarannyt tai apteekkinhenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1a&karilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Suositeltu annos on YKSI Optinate Septimum -tabletti (35 mg risedronaattinatriumia) kerran viikossa.
Valitse se viikonpéivé, joka sopii sinulle parhaiten. Ota yksi Optinate Septimum -tabletti joka viikko
valitsemanasi paivana.

Seuraavien Optinate Septimum -pakkauksessa olevien apukeinojen avulla sinun on helpompi muistaa
ottaa tabletti joka viikko oikeana péivana:

Léapipainolevyn takana on ruudukko, johon voit merkitd sen viikonpdivén, jonka olet valinnut tabletin
ottamiseen. Merkitse myds ne paivamaarat, jolloin sinun on otettava tabletti.

MILLOIN Optinate Septimum -tabletti otetaan
Ota Optinate Septimum -tabletti vahintddn 30 minuuttia ennen paivan ensimmaista ateriaa, juomaa
(muuta kuin pelkk&& vettd) tai muuta ladkevalmistetta.

MITEN Optinate Septimum -tabletti otetaan
Ota tabletti pystyasennossa (istuen tai seisten) naréstyksen valttdmiseksi.

Juo tabletin kanssa vahintaan lasillinen (120 ml) pelkkaa vetta.
Niele tabletti kokonaisena. Ald imeskele tai pureskele tablettia.
Ala mene makuulle 30 minuuttiin tabletin ottamisen jalkeen.

Laakarisi kertoo sinulle, jos tarvitset kalsium- tai vitamiinilisdd ruokavaliosi taydennykseksi.

Jos otat enemman Optinate Septimum -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet tai joku muu on vahingossa ottanut liian monta Optinate Septimum -tablettia, on juotava taysi
lasillinen maitoa ja otettava yhteys ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09

471 977).

Jos unohdat ottaa Optinate Septimum -tabletin
Jos olet unohtanut ottaa tabletin valitsemanasi paivand, ota tabletti heti muistaessasi. Jatka sen jalkeen
ottamalla 1 tabletti kerran viikossa alkuperéisend valitsemanasi paivana.

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos lopetat Optinate Se ptimum -tablettien kayton
Jos lopetat hoidon, saatat alkaa menettaa luumassaa. Keskustele laékarisi kanssa ennen kuin harkitset

hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laékkeen kaytostd, kd&nny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Optinate Septimum -tablettien kaytto ja ota valittomasti yhteys ladkariin, jos sinulle
ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:
o vaikean allergisen reaktion oireita, kuten
o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta
o hielemisvaikeuksia
o nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia
e vaikeita ihoreaktioita, joihin voi liittyd rakkuloiden muodostumista iholle.

Kerro valittomasti ladkarillesi, jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:

e silmdtulehdus, johon liittyy tavallisesti kipua, silmien punoitusta ja valonarkuutta

e usein hampaanpoiston jalkeen ilmeneva leukaluun nekroosi (osteonekroosi), johon liittyvét
hidastunut paraneminen ja tulehtuminen (katso kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet™)

e ruokatorvioireita, kuten kipua nieltdessa, nielemisvaikeuksia, rintakipua, naréstysta tai
naréstyksen pahenemista.

Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin niilld potilailla, jotka saavat

pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkériin, jos koet Kipua, heikkoutta tai muutoin

epamukavaa oloa reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi, silld téllaiset oireet saattavat olla varhaisia

merkkeja mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Muut kliinisissé tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset olivat yleensa lievid eivatka aiheuttaneet
hoidon keskeyttamista.

Yleiset haittavaikutukset (enintdan 1 potilaalla 10:sté)

¢ ruuansulatusvaivat, pahoinvointi, vatsakipu, vatsakrampit tai -vaivat, ummetus, taysindisyyden
tunne, turvotus, ripuli

e luu-, lihas- tai nivelkivut

e  paansarky.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla 100:sta)

e ruokatorven tulehdus tai haavauma, joka aiheuttaa nielemisvaikeuksia ja kipua nieltdessé (katso
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet’), mahakatarri sek& pohjukaissuolen (suolen osa, johon
mahalaukku tyhjenee) tulehdus

e silman varikalvon (iiriksen) tulehdus (punaiset kipeat silmét, mahdollisesti nakokyvyn
muutoksia).

Harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)
e  Kielen tulehdus (punainen, turvonnut, mahdollisesti kivulias), ruokatorven ahtauma
e poikkeavia maksa-arvoja on raportoitu. Nama voidaan todeta ainoastaan verikokeesta.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jalkeen

. Hyvin harvinainen: Kerro la&karille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta
vuotaa eritettd. Ne voivat olla korvan luuvaurion oireita.

o Yleisyys tuntematon:
e hiustenlahto
e maksan toimintah&iriot, jotkin tapaukset olivat vaikeita.

Harvoissa tapauksissa potilaan veren kalsium- ja fosfaattipitoisuudet voivat laskea hoidon alussa.
Muutokset ovat yleensa pienia eivatka aiheuta oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA.

5. Optinate Septimum -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nékyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran
("Kayt. viim.” tai "Exp”) jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadré tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Optinate Se ptimum sisaltéa
Vaikuttava aine on risedronaattinatrium. Yksi tabletti sisaltdd 35 mg risedronaattinatriumia, joka
vastaa 32,5 mg risedronihappoa.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti (katso kohta 2), krospovidoni A, magnesiumstearaatti ja
mikrokiteinen selluloosa.

Kalvopaallyste: hypromelloosi, makrogoli, hydroksipropyyliselluloosa, kolloidinen vedetén
piidioksidi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja punainen rautaoksidi (E172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Optinate Septimum 35 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat soikeita, vaaleanoransseja, kooltaan 11,7 x
5,8 mm tabletteja, joissa toisella puolella on merkintd ”RSN” ja toisella puolella 35 mg”. Tabletteja
on saatavana 1, 2, 4, 10, 12 tai 16 tabletin lapipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei
vélttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Theramex Ireland Limited
Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, D01 YE64
Irlanti

Valmistajat

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria



Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05.03.2020



Bipacksedeln: Information till anvandaren

Optinate Septimum 35 mg filmdragerade tabletter
risedronatnatrium

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Optinate Septimum &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Optinate Septimum
Hur du tar Optinate Septimum

Eventuella biverkningar

Hur Optinate Septimum ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Suk~whE

1.  Vad Optinate Septimum ar och vad det anvands for

Vad Optinate Septimum &r

Optinate Septimum tillhér en grupp icke-hormonella mediciner som kallas bisfosfonater som anvands
for att behandla skelettsjukdomar. Lakemedlet har direkt effekt pa skelettet genom att gora det starkare
och darmed minska sannolikheten att du drabbas av benbrott.

Ben ar levande vavnad. Gammalt ben forsvinner kontinuerligt fran ditt skelett och ersétts med nytt
ben.

Postmenopausal osteoporos (benskorhet) ar ett tillstand som drabbar kvinnor efter menopausen
(klimakteriet) nar skelettet blir svagare, mer 6mtaligt och benbrott ar mer troligt i samband med fall
eller pafrestning.

Osteoporos kan dven drabba mén av ett antal anledningar inklusive aldrande och/eller laga nivaer av
det manliga kénshormonet testosteron.

Ryggkota, hoft och handled ar de ben som vanligen bryts &ven om det kan handa vilket ben som helst i
din kropp. Frakturer p.g.a. osteoporos kan &ven orsaka ryggont, forkorta kroppslangden och ge krokt
rygg. Manga patienter med osteoporos upplever inga symtom och du kanske inte ens vet att du har
sjukdomen.

Vad Optinate Septimum anvands for

Behandling av osteoporos (benskorhet) hos postmenopausala kvinnor, &ven allvarligare former. Den
minskar risken for benbrott i ryggrad och hoft.

Behandling av osteoporos hos mén med hog risk for frakturer.

2. Vad du behdver vetainnan du tar Optinate Se ptimum

Ta inte Optinate Septimum

e omdu arallergisk mot risedronatnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

e omdin lakare berattat att du lider av nagot som kallas hypokalcemi (laga kalciumnivaer i blodet)

e om det finns en majlighet att du ar gravid, &r gravid eller planerar att bli gravid



e omdu ammar
e omdu har kraftigt nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Optinate Septimum

e omdu inte kan sitta eller sta upprétt i minst 30 minuter

e omdu har en onormal ben- och mineralomsattning (t.ex. brist pa vitamin D, onormala
biskoldkortelhormonnivaer, vilka bada leder till laga nivaer av kalcium i blodet)

e omdu har eller tidigare har haft problem med matstrupen. Du kan t.ex. ha eller ha haft smérta eller
svarigheter att svalja mat eller har tidigare informerats om att du har Barretts esofagus (ett tillstand
som forknippas med cellférandringar i nedre delen av matstrupen)

e omdin lakare har berattat att du inte tal vissa sockerarter (sasom laktos)

e omdu har haft eller har smérta eller svullnad i tandkdétt och/eller kdken, domnad kéke, om kéken
kanns tung eller om du har tappat en tand

e om du star under tandlékarbehandling eller ska genomga tandkirurgi, beratta for din tandldkare att
du behandlas med Optinate Septimum.

Din lakare kommer att radgéra med dig om vad du skall géra om nagot av ovanstaende galler for dig

och du behandlas med Optinate Septimum.

Barn och ungdomar
Risedronatnatrium rekommenderas inte for anvandning hos barn under 18 ar pa grund av otillrackliga
data géllande sdkerhet och effekt.

Andra lake medel och Optinate Septimum

Mediciner som innehaller nagot av nedanstaende minskar effekten av Optinate Septimum om de tas
samtidigt:

o kalcium

. magnesium

. aluminium  (t.ex. vissa magsyraneutraliserande medel)

o jarn.

Ta dessa mediciner minst 30 minuter efter att du tagit din Optinate Septimum tablett.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Optinate Septimum med mat och dryck

Det ar viktigt att Optinate Septimum INTE tas samtidigt med mat eller annan dryck &n vatten for att
mojliggéra maximal effekt. Det ar sarskilt viktigt att inte ta denna medicin samtidigt som
mejeriprodukter (sasom mjolk) eftersom de innehaller kalcium (se avsnitt 2, ”Andra lakemedel och
Optinate Septimum™).

Intag av foda och dryck (férutom vanligt vatten) ska ske minst 30 minuter efter att du tagit din
Optinate Septimum tablett.

Graviditet och amning

Ta INTE Optinate Septimum om det finns en méjlighet att du &r gravid, ar gravid eller planerar att bli
gravid (se avsnitt 2, ’Ta inte Optinate Septimum”). Risken med anvidndning av risedronatnatrium
(aktiv substans i Optinate Septimum) hos gravida kvinnor ar okand.

Ta INTE Optinate Septimum om du ammar (se avsnitt 2, ”Ta inte Optinate Septimum”).

Optinate Septimum ska bara anvandas for att behandla postmenopausala kvinnor och man.

Korformaga och anvandning av maskiner
Optinate Septimum ar inte kand for att paverka din formaga att kéra och anvanda maskiner.

Optinate Septimum innehaller laktos



Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet™).

Optinate Septimum innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nast
intill “natrumfritt”.

3. Hur du tar Optinate Septimum

Taalltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar EN Optinate Septimum tablett (35 mg risedronatnatrium) en gang i veckan.
Vilj den veckodag som passar bést for dig. Ta en tablett Optinate Septimum varje vecka pa denna
veckodag.

Till din hjalp, sa attdu tar din tablett pa ratt dag varje vecka, finns ett hjalpmedel i Optinate Septimum
forpackningen:

Pa baksidan av blisterkartan finns rutor/utrymmen. Markera den veckodag som du valt att ta din
Optinate Septimum tablett. Skriv dvenin de datum da du ska ta din tablett.

NAR ska du tadin Optinate Se ptimum tablett
Ta din Optinate Septimum tablett minst 30 minuter fore dagens forsta maltid, dryck (férutom vanligt
vatten) eller andra lakemedel.

HUR skadu tadin Optinate Septimum tablett

Ta tabletten sittande eller staende for att undvika halsbranna.

Svdlj tabletten med minst ett glas (120 ml) vanligt vatten.

Svalj tabletten hel. Sug eller tugga inte pa tabletten.

Ligg inte ner de ndrmaste 30 minuterna efter att du tagit din tablett.

Din lékare berattar for dig om du behover tillagg av kalcium eller vitaminer om du inte far i dig
tillrackligt genom fodan.

Omdu har tagit for stor mangd av Optinate Se ptimum

Om du eller nagon annan av misstag tagit fler tabletter av Optinate Septimum &n vad som ar ordinerat,
drick ett helt glas mjolk och kontakta omgaende din lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 09 471 977).

Omdu har glémt att ta Optinate Se ptimum

Om du har glomt att ta din tablett pa vald veckodag, ta tabletten den dag som du kommer ihag. Fortsatt
sedan att ta en tablett i veckan pa den veckodag som tabletten normalt tas.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Optinate Septimum

Om du avbryter behandlingen kan du borja forlora benmassa. Tala med din lakare innan du 6vervager
att avbryta behandlingen.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.



Sluta ta Optinate Septimum och kontakta din lakare omedelbart om du upplever nagot av
foljande:
e symtom paallvarlig allergisk reaktion sasom
o swullnad i ansikte, tunga eller svalg
o svarigheter att svalja
o nasselfeber och svarigheter att andas
e allvarliga hudreaktioner som inbegriper blasor under huden.

Berattaomgaende for din lakare om du upplever foljande biverkningar:

e Ogoninflammation, vanligen med smarta, rda 6gon och ljuséverkénslighet

e benvévnadsdod i kidken (osteonekros) som kopplas samman med forsenad lakning och infektioner,
ofta i samband med tandutdragning (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet)

e symtom fran matstrupen sa som smarta nar du svéljer, svarigheter att svélja, brostsmartor eller ny
eller forvarrad halsbranna.

Ovanliga larbensbrott sérskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet kan forekomma i

sallsynta fall. Kontakta din ldkare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, héft eller ljumske

eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Ovriga biverkningar som observerats i kliniska studier var vanligtvis milda och resulterade inte i att
patienten behévde avbryta sin medicinering.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 patienter)

e matsmaltningsbesvar, illamaende, magsmarta, magkramp eller obehag, forstoppning, uppkordhet,
véaderspénning, diarré

e smadrta i skelett, muskler eller leder

e huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 patienter)

e inflammation eller sar i matstrupen som orsakar smarta och svarighet att svalja (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet™), inflammation imagséck och tolvfingertarm (tarmen som
magsacken témmer sig i)

e inflammation i regnbagshinnan (iris) (réda, smartande 6gon eventuellt med synforandringar).

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av1 000 patienter)
e inflammation itungan (réd, svullen, eventuellt smartande), fortrangning av matstrupen
e Onormala levervarden har rapporterats. Dessa kan endast upptdckas med ett blodprov.

Efter marknadsintroduktion har foljande rapporterats
e Mycket sdllsynta: Tala med lakare om du har éronsmérta, flytning fran érat och/eller en
oroninfektion. Detta kan vara tecken pa en benskada i orat.
e Oké&nd frekvens:
e haravfall
e leversjukdomar, i vissa fall allvarliga.

I séllsynta fall kan patientens kalcium- och fosfatnivaer i blodet sjunka under bérjan av behandlingen.
Dessa forandringar ar oftast sma och orsakar inga symtom.

Rapportering av biverkningar

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

10



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Optinate Septimum ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter ”Utg.dat” eller "Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar risedronatnatrium. Varie tablett innehaller 35 mg risedronatnatrium vilket
motsvarar 32,5 mg risedronsyra.

Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: laktosmonohydrat (se avsnitt 2), krospovidon A, magnesiumstearat och mikrokristallin
cellulosa.

Filmdragering: hypromellos, makrogol, hydroxipropylcellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Optinate Septimum 35 mg filmdragerade tabletter &r ovala, ljusorange, 11,7 x 5,8 mm tabletter med
bokstéiverna ”RSN” pa ena sidan och ”35 mg” pa den andra sidan. Tabletterna tillhandahalls i
blisterforpackningar om 1, 2, 4, 10, 12 eller 16 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Theramex Ireland Limited

Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1, D01 YE64

Irland

Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Dennabipacksedel &ndrades senast 05.03.2020
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