Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RESORPATE, 35 mg, tabletki powlekane
(Natrii risedronas)

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Resorpate i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Resorpate
Jak stosowac lek Resorpate

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Resorpate

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek Resorpate i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Resorpate nalezy do grupy niehormonalnych lekéw zwanych bisfosfonianami, ktoére sg stosowane
w leczeniu chorob kosci. Lek Resorpate dziata bezposrednio na ko$ci, wzmacniajac je i zmniejszajac
ryzyko ztaman.

Kos¢ jest zywa tkanka. Tkanka kostna jest nieustannie usuwana ze szkieletu i zastgpowana nowa.

Osteoporoza menopauzalna jest chorobg wystepujaca u kobiet po menopauzie, u ktdrych kosci staja
si¢ stabsze, bardziej kruche i bardziej podatne na ztamania po upadku lub wysitku fizycznym.
Osteoporoza moze rowniez wystgpi¢ u me¢zczyzn w wyniku wielu czynnikow, ktére obejmujg wiek 1
(lub) mate stezenie testosteronu — hormonu meskiego.

Kregostup, biodro i nadgarstek to kosci o zwiekszonym ryzyku ztaman, chociaz kazda inna ko$¢
réwniez moze ulec ztamaniu. Ztamania zwigzane z osteoporozg moga powodowac bol plecow,
zmniejszenie wzrostu oraz zmiany krzywizny kregostupa. Wielu pacjentow z osteoporoza nie ma
objawOw i moga oni nawet nie by¢ §wiadomi, ze sa chorzy.

W jakim celu stosuje si¢ lek Resorpate.

Leczenie osteoporozy:

- u kobiet po menopauzie, nawet w przypadkach cigzkiej osteoporozy. Lek zmniejsza ryzyko
ztaman kregow 1 szyjki kosci udowe;;

- umezczyzn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Resorpate

Kiedy nie stosowa¢ leku Resorpate:




- jezeli pacjent ma uczulenie na ryzedronian sodu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jezeli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze ma hipokalcemi¢ (mate stezenie wapnia we
krwi);

- jezeli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy, jest w cigzy lub jezeli planuje zaj$¢ w ciaze;

- jezeli pacjentka karmi piersia;

- jezeli u pacjenta wystgpuja powazne problemy z nerkami.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania Resorpate nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jezeli pacjent nie jest w stanie utrzymac pozycji pionowej przez co najmniej 30 minut;

- jezeli pacjent ma zmiany metabolizmu ko$ci i mineratéw (na przyktad niedobor witaminy D,
zaburzenia hormonéw przytarczyc, prowadzace do zmniejszenia stgzenia wapnia we krwi);

- jezeli w przeszto$ci wystepowaty problemy z przetykiem (przewdd taczacy jame ustng z
zotadkiem). Na przyktad pacjent moze mie¢ bdl lub trudnosci w potykaniu pokarmu lub
wczesniej rozpoznany przelyk Barretta (stan chorobowy polegajgcy na zmianie rodzaju
komorek nablonka w dolnej czesci przelyku);

- jezeli pacjent odczuwa lub odczuwat bol, obrzek lub dregtwienie szczeki lub uczucie ,,cigzkosci
szczgki” lub gdy pacjent ma ruszajacy si¢ zab;

- jesli pacjent jest obecnie leczony stomatologiczne lub ma zaplanowany zabieg
stomatologiczny, powinien poinformowac¢ lekarza stomatologa o przyjmowaniu leku
Resorpate;

- jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow (takich jak laktoza).

Lekarz powie pacjentowi co zrobi¢, gdy w trakcie przyjmowania leku Resorpate wystapia powyzsze
zaburzenia.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania ryzedronianu sodu u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia ze wzgledu
na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania leku w tej grupie pacjentow.

Inne leki i Resorpate
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Niektore leki wplywaja na skutecznos¢ leku Resorpate.
Jezeli sa stosowane jednoczesnie z lekiem Resorpate, moga zmniejszac jego skuteczno$¢. Sg to leki,
zawierajace jedng z ponizszych substancji:

- wapn;

- magnez;

- glin (stosowany w niektorych lekach podawanych w leczeniu niestrawnosci);

- zelazo.

Leki te nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut po przyjeciu tabletki leku Resorpate.

Resorpate z jedzeniem i piciem

Bardzo wazne jest, aby NIE stosowac leku Resorpate z jedzeniem, innymi lekami lub napojami
(innymi niz woda), aby mogl poprawnie dziata¢. W szczegolnos$ci nie nalezy stosowac tego leku w
tym samym czasie co nabiat (np.: mleko), poniewaz zawierajg one wapn (patrz punkt 2 ,, Inne leki i
Resorpate™).

Mozna jes¢ Iub pi¢ (inne napoje niz woda) po uptywie 30 minut od przyjecia leku Resorpate.

Ciaza i karmienie piersia



NIE nalezy stosowa¢ leku Resorpate, gdy pacjentka moze by¢ w cigzy, jest w cigzy lub planuje zaj$¢
w cigzg (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Resorpate”). Potencjalne ryzyko zwigzane ze
stosowaniem ryzedronianu sodu (substancja czynna leku Resorpate) u kobiet w ciazy jest nieznane.
NIE nalezy stosowac¢ leku Resorpate, jezeli pacjentka karmi piersia (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie
stosowac leku Resorpate”).

Lek Resorpate nalezy stosowa¢ wytacznie w leczeniu osteoporozy u kobiet po menopauzie i u
mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku Resorpate na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn jest nieznany.

Resorpate zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Resorpate

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka, to:

JEDNA tabletka leku Resorpate raz w tygodniu.

Nalezy wybra¢ dzien tygodnia, ktory jest najbardziej dogodny dla pacjenta i zawsze przyjmowac
tabletke tego samego dnia tygodnia.

Kiedy przyjmowac tabletki leku Resorpate
Tabletke leku Resorpate nalezy przyjmowac co najmniej 30 minut przed przyjeciem pierwszego
positku w ciagu dnia, innych lekéw lub napojéw (innych niz woda).

Jak stosowac lek Resorpate
- tabletke leku Resorpate nalezy przyjmowaé w pozycji pionowej (mozna siedzie¢ lub stac),
aby unikna¢ zgagi;
- tabletke nalezy potkna¢ popijajac co najmniej szklankg wody;
- tabletke nalezy potkna¢ w catosci, nie nalezy jej ssac ani zué;
- nie nalezy si¢ ktas¢ przez 30 minut po przyjeciu tabletki.

Lekarz powiadomi pacjenta o konieczno$ci przyjmowania suplementow wapnia i witamin, jezeli ich
spozycie w diecie jest niewystarczajace.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Resorpate
W razie nieumyslnego przyjecia zbyt wielu tabletek leku Resorpate, nalezy wypi¢ pelng szklanke
mleka.

Pominig¢cie zastosowania leku Resorpate

W razie pominigcia zastosowania leku Resorpate w dniu, w ktorym zazwyczaj jest stosowany,
tabletke nalezy przyja¢ od razu w dniu, w ktérym pacjent sobie o tym przypomni.

Nastepnie nalezy powroci¢ do przyjmowania tabletki raz w tygodniu w dniu tygodnia, ktory zostat
pierwotnie wybrany.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.
Przerwanie stosowania leku Resorpate

W razie przerwania leczenia u pacjenta moze wystapi¢ stopniowy ubytek masy kostnej. Przed
przerwaniem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Resorpate i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
wystapia:
e objawy ciezkiej reakcji uczuleniowej, takie jak:
e obrzek twarzy, jezyka lub gardta
e trudnosci w potykaniu
e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
e ciezkie reakcje skorne, ktére moga obejmowaé powstawanie pecherzy na skorze

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia nastepujace dziatania niepozadane:
e zapalenie oka, zazwyczaj z towarzyszgcym bolem, zaczerwienieniem oraz nadwrazliwoscig na
Swiatlo;
e martwica koS$ci szczeki zwigzana z wydhuzeniem czasu gojenia oraz zakazeniem, cz¢sto
wystepujaca po ekstrakcji zeba (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci”);
e objawy dotyczace przetyku, takie jak bol podczas potykania, trudnosci w potykaniu, bol w
klatce piersiowej lub pojawienie si¢ albo nasilenie zgagi.

Jednak w badaniach klinicznych inne opisywane dziatania niepozadane mialy nasilenie tagodne i nie
powodowaty konieczno$ci zaprzestania przyjmowania tabletek przez pacjenta.

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 0séb )
- niestrawno$¢, nudnosci, bol brzucha, skurcze lub dyskomfort w obrebie zotadka, zaparcia,
uczucie petnosci, wzdecia i biegunka;
- bdl w kosciach, migsniach lub stawach;
- bdl glowy.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

- zapalenie lub owrzodzenie przetyku powodujace trudnosci lub bol podczas przetykania (patrz
rowniez punkt 2 ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”), zapalenie zotadka i dwunastnicy (czes¢
jelita, do ktorej przesuwa si¢ zawarto$¢ zotadka);

- zapalenie teczOwki oka (zaczerwienione, bolace oczy, moga wystapic¢ zaburzenia widzenia).

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob)
- zapalenie jezyka (zaczerwieniony, spuchnigty i moze bole¢), zwezenie przetyku;
- nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby. Mozna je zdiagnozowa¢ jedynie na
podstawie badan krwi.

Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane (czgstos$¢
nieznana):

- wypadanie wlosow;

- zaburzenia watroby, niektore przypadki byty ciezkie.

W rzadkich przypadkach, na poczatku leczenia st¢zenia wapnia i fosforandw we krwi moga ulec
zmniejszeniu. Zmiany te sg zazwyczaj niewielkie i nie powoduja wystegpowania objawow.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej szczeg6lnie u pacjentow
dhugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia



si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze
to by¢ weczesnym objawem mozliwego ztamania ko$ci udowe;.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Resorpate

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Resorpate

- Substancja czynng leku jest sodu ryzedronian. Jedna tabletka leku Resorpate zawiera 35 mg
sodu ryzedronianu, co odpowiada 32,5 mg kwasu ryzedronowego.

- Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A),
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.
otoczka: Opadry orange 20C53825, hypromeloza 6 cp, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400, hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 15 ¢p, makrogol 8000, zelaza tlenek zotty
(E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172) i krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Resorpate i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Resorpate sg powlekane, okragte, jasnopomaranczowe, z wyttoczonym napisem ,,R16”
na jednej stronie i gltadkie na drugiej stronie.

Blistry w opakowaniach zawierajgcych 4 lub 12 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Ranbaxy (Poland) Sp. z 0. 0.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Wytworca

Ranbaxy Ireland Limited

Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary
Irlandia

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca
Rumunia



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

PT Risedronato de Sédio Ranbaxy

ES Risedronato Semanal Ranbaxy 35 mg Comprimidos recubiertos con pelicula EFG
IT Risedronato Ranbaxy

IE Risedronate sodium 35mg Once a Week film-coated tablet

FR RISEDRONATE RANBAXY 35 mg, comprimé pelliculé

RO Osodens 35 mg, comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.01.2015



