Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Risedronate Sodium Cipla, 35 mg, tabletki powlekane

Sodu ryzedronian

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Risedronate Sodium Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Risedronate Sodium Cipla
Jak przyjmowac¢ lek Risedronate Sodium Cipla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Risedronate Sodium Cipla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Risedronate Sodium Cipla i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Risedronate Sodium Cipla

Sodu ryzedronian nalezy do grupy lekow niehormonalnych zwanych bisfosfonianami, ktore stosuje si¢ w
leczeniu chorob kosci. Lek ten bezposrednio oddziatuje na kosci, wzmacniajac je i zmniejszajac przez to
prawdopodobienstwo ich ztamania.

Tkanka kostna jest zywa tkanka. Stara tkanka kostna jest na biezaco usuwana z kos$ci i zastgpowana nowa
tkanka kostna.

Osteoporoza pomenopauzalna to schorzenie rozwijajace si¢ u kobiet po menopauzie, w wyniku ktorego
kosci stajq si¢ coraz mniej wytrzymate, bardziej delikatne i bardziej podatne na ztamania po upadku Iub
nadmiernym obciazeniu konczyny.

Do rozwoju osteoporozy moze tez dochodzi¢ u mgzczyzn, m.in. z powodu starzenia si¢ organizmu i/lub
niskiego poziomu meskiego hormonu ptciowego — testosteronu.

Najczesciej tamia si¢ kosci w kregostupie, biodrze i nadgarstku, cho¢ do ztaman moze doj$¢ w dowolnych
ko$ciach. Ztamania zwiazane z osteoporoza moga tez powodowac bole plecow, zmniejszenie wzrostu oraz
zgarbienie plecow. Wielu chorych na osteoporoze nie odczuwa zadnych objawoéw i moze nawet nie
wiedzie¢, ze na nia choruje.

W jakim celu stosuje si¢ lek Risedronate Sodium Cipla

Sodu ryzedronian stosowany jest w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie, nawet jesli
osteoporoza jest u nich bardzo nasilona Lek ten zmniejsza ryzyko ztaman w obrebie kregostupa i stawu
biodrowego.

Sodu ryzedronian jest tez stosowany w leczeniu osteoporozy u m¢zczyzn narazonych na wysokie ryzyko
ztaman kosci.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Risedronate Sodium Cipla

Kiedy nie przyjmowac leku Risedronate Sodium Cipla

- Jesli pacjent ma uczulenie na sodu ryzedronian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent dowiedziat si¢ od lekarza, ze ma hipokalcemig (obnizony poziom wapnia we krwi).

- Jesli pacjentka moze by¢ w ciazy, jest w ciazy lub planuje zajScie w ciaze.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

- Jesli pacjent ma powazne problemy z nerkami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Risedronate Sodium Cipla nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.

- Jesli pacjent nie jest w stanie pozostawac w pozycji pionowej (siedzacej albo stojacej) przez co
najmniej 30 minut.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia metabolizmu kostnego i sktadnikéw mineralnych (np. niedobor
witaminy D, zaburzenia czynno$ci przytarczyc) mogace prowadzi¢ do obnizenia poziomu wapnia we
krwi.

- Jesli w przesztosci pacjent miat problemy zdrowotne z przetykiem. Na przyktad jesli wystgpowal u
pacjenta w przesztosci bol podczas przetykania lub trudnosci w przelykaniu pokarmu albo jesli lekarz
stwierdzil u pacjenta w przeszlosci przetyk Barretta (schorzenie zwiazane z patologicznymi zmianami
w komérkach wyscielajacych dolna czgs¢ przetyku).

- Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancje pewnych cukrow (np. laktozy).

- Jesli u pacjenta wystapil bol lub obrzek dziaset lub szczeki, lub dretwienie szczeki, uczucie cigzkosci
w szczece lub wypadnigcie zgba.

- Jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego albo ma mie¢ wykonywany zabieg z zakresu
chirurgii szczgkowej; powinien wowczas poinformowac stomatologa o przyjmowaniu leku
Risedronate Sodium Cipla.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, wowczas przed rozpoczeciem przyjmowania
tego leku powinien on porozmawiaé z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sig stosowania leku Risedronate Sodium Cipla u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Risedronate Sodium Cipla a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Leki zawierajace ktorykolwiek z wymienionych ponizej sktadnikow mineralnych zmniejszaja efekty
dziatania sodu ryzedronianu, jesli sa rtownoczes$nie z nim przyjmowane:

wapn

magnez

glin (zawarty np. w niektorych lekach na niestrawno$c)

zelazo

Leki te powinny by¢ przyjmowane nie wczesniej niz po uptywie 30 minut od przyjecia leku Risedronate
Sodium Cipla.
Lek Risedronate Sodium Cipla moze by¢ stosowany rownolegle z suplementacja estrogenow (u kobiet).

Risedronate Sodium Cipla z jedzeniem i piciem

Bardzo wazne jest pamigtanie, aby NIE przyjmowaé leku Risedronate Sodium Cipla z jedzeniem lub piciem
(z wyjatkiem zwyktej wody). Szczegdlnie istotne jest nieprzyjmowanie tego leku jednocze$nie z produktami
mlecznymi (np. mlekiem), gdyz zawieraja one wapn (patrz punkt 2 ,,Risedronate Sodium Cipla a inne leki”).



Przez co najmniej 30 minut od przyjecia leku Risedronate Sodium Cipla NIE NALEZY niczego jes¢, pié (z
wyjatkiem wody) ani przyjmowac jakichkolwiek lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka moze by¢ w ciazy, jest w ciazy lub planuje zajscie w ciazg, nie powinna przyjmowac leku
Risedronate Sodium Cipla (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowa¢ leku Risedronate Sodium Cipla™).
Potencjalne ryzyko zwiazane ze stosowaniem sodu ryzedronianu dwuipdtwodnego (substancji czynnej leku
Risedronate Sodium Cipla) przez kobiety w ciazy nie jest znane.

Jesli pacjentka karmi piersia, nie powinna przyjmowac leku Risedronate Sodium Cipla (parz punkt 2 ,,Kiedy
nie przyjmowac¢ leku Risedronate Sodium Cipla”).

U kobiet sodu ryzedronian powinien by¢ stosowany wytacznie po menopauzie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Risedronate Sodium Cipla nie wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Risedronate Sodium Cipla zawiera laktoze
Lek ten zawiera niewielka ilos¢ laktozy. Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ pewnych cukrow,
wowczas pacjent przed przyjeciem tego leku powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak przyjmowac lek Risedronate Sodium Cipla

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Risedronate Sodium Cipla to jedna tabletka (35 mg sodu ryzedronianu)
raz w tygodniu. Nalezy wybra¢ sobie najbardziej pasujacy dzien tygodnia. Lek Risedronate Sodium Cipla
nalezy przyjmowac co tydzien wiasnie w tym dniu.

Na pudetku nadrukowane sa specjalne kwadraciki/pola. Pacjent powinien zaznaczy¢ dzien tygodnia, ktory
wybrat na przyjmowanie leku Risedronate Sodium Cipla. Nalezy tez wpisa¢ daty przysztych dawek.

Kiedy przyjmowac¢ lek Risedronate Sodium Cipla:
Lek Risedronate Sodium Cipla nalezy przyja¢ co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem i pierwszym
napojem tego dnia (z wyjatkiem wody) oraz przyj¢ciem innych lekow danego dnia.

Jak przyjmowa¢ lek Risedronate Sodium Cipla:

Tabletke nalezy przyja¢ w pozycji pionowej (mozna siedzie¢ albo sta¢). Dzigki temu zapobiegnie si¢
zgadze (uczuciu palenia w gardle).

Tabletke nalezy potkna¢, popijajac co najmniej jedna szklanka (120 ml) zwyktej wody. Bardzo wazne jest
pamigtanie, aby nie przyjmowa¢ leku Risedronate Sodium Cipla z jedzeniem lub piciem (z wyjatkiem
zwyklej wody), bo inaczej nie bedzie on dziatal.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci. Nie nalezy jej ssac¢ ani rozgryzac.

Przez 30 minut po przyjgciu tabletki nie wolno si¢ ktasc.

Lekarz poinformuje pacjenta, czy konieczne begdzie dodatkowe przyjmowanie wapnia i witaminy D. Moze
by¢ to konieczne, jesli dieta pacjenta nie zawiera wystarczajacych ilosci tych substancji.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Risedronate Sodium Cipla u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze
wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Risedronate Sodium Cipla

Jesli pacjent lub ktokolwiek inny przypadkowo zazyje duza ilos¢ tabletek tego leku, powinien wypi¢ pelna
szklank¢ mleka i zgtosi¢ si¢ do lekarza. Przedawkowanie prowadzi do spadku poziomu wapnia w
organizmie, co moze si¢ objawia¢ nagtymi, bolesnymi, niezaleznymi od woli skurczami zwykle dotyczacymi
mi¢s$ni brzucha.

Pominig¢cie zastosowania leku Risedronate Sodium Cipla

Jesli pacjent pominie przyjecie tabletki, powinien ja po prostu przyja¢ w dniu, w ktérym sobie o tym
przypomni. Nastepnie pacjent powinien powroci¢ do przyjmowania po jednej tabletce na tydzien w dniu,
ktory pierwotnie wybral.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;j tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Risedronate Sodium Cipla

Osteoporoza zwykle wymaga dlugotrwalego leczenia. Przed przerwaniem stosowania leku Risedronate
Sodium Cipla prosimy porozmawia¢ o tym z lekarzem. W przypadku przerwania leczenia nie pojawia si¢
zadne korzysci, a kosci pacjenta moga znowu zacza¢ stabnac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyjmowanie leku Risedronate Sodium Cipla nalezy przerwaé i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

e objawy ciezkiej reakcji alergicznej, np.

- obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta i/lub szyi [czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)]

- trudnosci z przelykaniem [czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)]

- trudnosci z oddychaniem [czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)]

- pokrzywka, wysypka skorna [czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)]

* cigzkie reakcje skorne, np.:

- pojawienie si¢ pecherzy na skorze, w jamie ustnej, oczach i innych wilgotnych powierzchniach
ciata (genitaliach) (zespot Stevensa-Johnsona) [czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)]

- wyczuwalne czerwone grudki na skorze [czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)]

- czerwone wykwity skorne w wielu cze$ciach ciata i/lub zluszczanie si¢ powierzchownej
warstwy skory (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) [czgsto$¢ nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)]

Jesli u pacjenta wystapia wymienione wyzej dzialania niepozadane, powinien niezwlocznie
powiadomi¢ o tym lekarza:

Zapalenie tgczowki (objawiajace si¢ zaczerwienieniem i bolem galki ocznej, czemu moze towarzyszy¢
pogorszenie wzroku), czemu zwykle towarzyszy bol, zaczerwienienie i nadwrazliwo$¢ na $wiatto
[wymienione dzialania niepozadane moga wystepowac niezbyt czesto (z czgstoscia nieprzekraczajaca 1 na
100 osob)].



Martwica kosci szczeki i zuchwy — cigzka choroba kosci obejmujaca szczeke 1 zuchwe, zwiazana z
opoznionym gojeniem i zakazeniami, rozwijajaca si¢ czesto po ekstrakcji zeba (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznos$ci”) [czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)].

Zapalenie lub owrzodzenie przetyku z objawami podraznienia przetyku, takimi jak bol przy przetykaniu,
trudnos$ci w przetykaniu, bol w klatce piersiowej oraz zgaga Iub jej nasilenie. Zapalenie lub owrzodzenie
zotadka i dwunastnicy (czg$ci jelita wychodzacej z zotadka) [wymienione dziatania niepozadane moga
wystepowac niezbyt czesto (z czestoscia nieprzekraczajaca 1 na 100 osob)].

Inne dziatania niepozadane, ktore obserwowano, zwykle miaty fagodny charakter i nie powodowaty
przerwania przyjmowania tabletek przez pacjentow:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (mogace wystgpowac z czgstoscia nieprzekraczajaca 1 na 10
0s0b)

Zaparcia, nudnosci (dyspepsja), niestrawnos$¢, bol brzucha, kurcze brzucha lub dyskomfort, wzdgcia,
biegunka.

Bole kostne, migsniowe lub stawowe.

Bl gtowy.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogace wystgpowac z czgstoscia nieprzekraczajaca 1
na 100 osdb)

Zapalenie lub owrzodzenie przetyku powodujace bdl przy przetykaniu i trudnosci w przetykaniu (poréwnaj
punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”), zapalenie zotadka i dwunastnicy (czesci jelita wychodzacej z
zotadka).

Zapalenie tgczowki (objawiajace si¢ zaczerwienieniem i bolem gatki ocznej, czemu moze towarzyszy¢
pogorszenie wzroku).

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (mogace wystgpowac z czgstoscig nieprzekraczajaca 1 na
1000)
Zapalenie jezyka (zaczerwienienie, czgsto z towarzyszacym bolem), zwezenie przetyku.

Opisywano tez przypadki odchylen w badaniach czynno$ciowych watroby (rodzaj badania krwi).

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe zlamania kosci udowej, szczegdlnie u pacjentow
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢
bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze to juz
wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
Zapalenie gatki oczne;j.

W okresie porejestracyjnym stwierdzono nastepujace dziatania niepozadane (czgstos¢ nieznana)
*  Wypadanie wlosow

*  Choroby watroby, w czesci przypadkow o cigzkim przebiegu

»  Zapalenie matych naczyn krwiono$nych

W rzadkich przypadkach, na poczatku leczenia, moze wystapi¢ obnizenie poziomu wapnia i fosforanow we
krwi. Zmiany te najczgséciej nie sg nasilone i nie daja zadnych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestraciji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Aleje Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl



Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Risedronate Sodium Cipla

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w szczegdlnych warunkach.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Risedronate Sodium Cipla
Substancja czynna leku jest sodu ryzedronian dwuipotwodny. Kazda tabletka powlekana zawiera 35 mg sodu
ryzedronianu (w postaci dwuipdtwodnej).

Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
Rdzen tabletki: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian

Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol, zelaza tlenek zotty (E172), Zzelaza tlenek
czerwony (E172)

Jak wyglada lek Risedronate Sodium Cipla i co zawiera opakowanie
Jasnopomaranczowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, obustronnie gtadkie.

Tabletki znajduja si¢ opakowaniach blistrowych z PVC/Aluminium.
Wielko$ci opakowan: opakowanie blistrowe po 4 tabletki lub po 12 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Hiszpania Risedronato Semanal Cipla 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francja RISEDRONATE CIPLA 35 mg, comprimé pelliculé

Wtochy Risedronato Cipla

Polska Risedronate Sodium Cipla

Portugalia Risedronato de sddio cipla
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