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

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

° Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

° Tama ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttédn. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Risedronat Sandoz on ja mihin sit4 kéytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Risedronat Sandoz -valmistetta
Miten Risedronat Sandoz -valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Risedronat Sandoz -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Risedronat Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Risedronat Sandoz -valmistetta kdytetdan osteoporoosin hoitoon

. vaihdevuodet ohittaneille naisille, vaikka osteoporoosi olisi vaikea.
Risedronat Sandoz pienentaa selkarangan- ja lonkkamurtumien riskié.

. miehille, joilla on suuri murtumien riski.

Risedronat Sandoz -valmisteen vaikuttava aine, risedronaatti, kuuluu bisfosfonaattien l&&dkeryhmaén. Se
vaikuttaa suoraan luihin ja vahvistaa niita, jolloin ne eivat murru yhté helposti.

Risedronaattinatriumia, jota Risedronat Sandoz sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilékunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilt4 saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Risedronat Sandoz -valmistetta

Ala kayta Risedronat Sandoz —valmistetta, jos

. olet allerginen risedronaattinatriumille, tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
veresi kalsiumpitoisuus on normaalia alhaisempi

saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet raskautta

imetat

sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytét Risedronat Sandoz -valmistetta jos jokin seuraavista koskee sinua:

° jos et kykene seisomaan tai istumaan pystyasennossa vahintaan 30 minuutin ajan

° jos sinulla on luun tai mineraalien aineenvaihdunnan poikkeavuuksia, esim.

- D-vitamiinin puutos
- lisékilpirauhashormonien pitoisuuksien poikkeavuuksia
Molemmat aiheuttavat veren kalsiumpitoisuuden pienenemisté normaalia pienemmaksi.

° 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 peittavissa
soluissa)

. jos sinulla on tai on ollut Kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa, painon tunnetta leuassa tai hammas
on lgystynyt

° jos hampaitasi hoidetaan tai sinulle suunnitellaan hammasleikkausta
Kerro hammasléakarille, etta kaytat Risedronat Sandoz -valmistetta.

. jos laakarisi on kertonut sinulle, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (kuten laktoosi-intoleranssi)

Lapset ja nuoret
Risedronaattinatriumin kéyttoa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuudesta ja tehosta ei ole
riittavasti tietoa.

Muut ladkevalmisteet ja Risedronat Sandoz
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat joutua
kayttdmaan muita laékkeita.

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

. kalsium

o magnesium

o alumiini, jota on esimerkiksi naréstyslaakkeissa
o rauta

Ota ndama laédkkeet 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
paasee vaikuttamaan kunnolla. Tama koskee etenkin meijerituotteita (kuten maitoa), koska ne sisaltavat
kalsiumia.

Voit sy6dd ja juoda muutakin kuin tavallista vettd vasta aikaisintaan 30 minuutin kuluttua Risedronat
Sandoz -tabletin otosta.

Raskaus ja imetys
Al& ota Risedronat Sandoz -valmistetta jos saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

Mahdollista riskid risedronaattinatriumin kaytosta raskaana oleville naisille ei tunneta.
Al& kayté Risedronat Sandoz -tabletteja, jos imetét.

Risedronat Sandoz -tabletteja kédytetd4n vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten sekd miesten hoitoon.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen mink&én ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Risedronat Sandoz -valmisteen ei tiedeta vaikuttavan ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

Léaake voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1&dakérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Risedronat Sandoz sisaltaa laktoosia
Risedronat Sandoz -tabletit sisaltdvat pienen méaréan laktoosia. Jos 1a&kérisi on kertonut, etté sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Risedronat Sandoz -valmistetta kaytetaan

Annostus
Ota tat4 laaketta juuri siten kuin l1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 148kérilté tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti kerran viikossa.

Valitse parhaiten omaan aikatauluusi sopiva viikonpdivé ja ota Risedronat Sandoz -tabletti joka viikko kyseisend
paivana.

Kayttod

Nielaise tabletti kokonaisena:

. aamulla vahintaan 30 minuuttia ennen kuin sy6t, juot tai otat mitddn muuta ladketta ensimmaisen kerran
kyseisend paivana

. istuma-asennossa tai seisten narastyksen valttamiseksi

. vahintaan yhden vesilasillisen (120 ml) kera

. Niele tabletti kokonaisena. Ala imeskele tai pureskele tablettia.

Al4 kay makuulle 30 minuuttiin tabletin ottamisen jalkeen.

Laakari kertoo sinulle, jos tarvitset kalsium- ja vitamiinilisia.

Hoidon kesto
Keskustele ladkérisi kanssa ennen kuin harkitset hoidon lopettamista. Laakari paattaa hoidon keston.

Jos otat enemman Risedronat Sandoz -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld4keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adkettd vahingossa, ota aina yhteytté
la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut enemman Risedronat Sandoz -tabletteja kuin sinun pitdisi, juo lasillinen maitoa ja ota heti yhteys
l4&kariin tai sairaalaan.

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



Al ota kahta tablettia samana paivana korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Risedronat Sandoz -valmisteen kayton
Jos lopetat Risedronat Sandoz -valmisteen kayton, luumassasi voi alkaa vahentyd. Keskustele 1d&karin kanssa
ennen kuin lopetat Risedronat Sandoz -valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta Risedronat Sandoz -valmisteen kaytto ja ota valittémasti yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu
seuraavia haittavaikutuksia:
. vaikean allergisen reaktion oireita, kuten
- kasvojen, huulten, kielen, nielun ja/tai kaulan turvotusta
- nielemisvaikeuksia
- hengitysvaikeuksia
- nokkosihottumaa, ihottumaa
. 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 vélittomasti l1aakarille, jos sinulla on

. silmatulehdus, johon liittyy yleensa kipua, punoitusta ja valoherkkyytta

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

. Kipu niellessa tai nielemisvaikeudet, rintakipu, nédrastys tai narastyksen paheneminen

Yleiset, voi ilmeté enintdan 1 kéayttajalla 10:sta

o ruoansulatushéiriot, pahoinvointi, vatsakipu, vatsakrampit tai vatsavaivat, ummetus, tdysindisyyden tunne
mahassa, vatsan turvotus, ripuli

. luu-, lihas- tai nivelkipu

. paansarky

Melko harvinaiset, voi ilmeté enintdan 1 kayttajalla 100:sta

. ruokatorven tulehdus tai haavauma, joka voi aiheuttaa nielemisvaikeuksia ja kipua nieltédessa
. mahakatarri sek& pohjukaissuolen (suolen osa, johon mahalaukku tyhjenee) tulehdus

. silmén varikalvon tulehdus, joka aiheuttaa punoitusta, kipua ja nakohairidita

Harvinaiset, voi ilmeté enintdén 1 kayttdjalla 1000:sta
. kielitulehdus, johon voi liittya turvotusta ja kipua
. ruokatorven ahtautuminen
. maksa-arvojen muutokset



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

° Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmeta etenkin niilla potilailla, jotka saavat
pitkaaikaista hoitoa osteoporoosiin.
Ota yhteys l&akariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin epdmukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai
nivusissasi, sillé tallaiset oireet saattavat olla varhaisia merkkejé mahdollisesta reisiluun murtumasta.

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

o Hiustenl&hto.

° Maksan toimintahairiot, jotkin tapaukset olivat vaikeita

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos kaikkia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
mya0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, La&kkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea,
www-sivusto: www.fimea.fi

5. Risedronat Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa, etiketiss tai lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
("Kayt.viim.” tai "EXP”) jélkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Kéytettava viimeistddn 6 kuukauden kuluessa HDPE -purkin avaamisesta.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Laakkeita ei tule heittada viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Risedronat Sandoz sisaltaa
Vaikuttava aine on risedronaattinatrium.

Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 35 mg risedronaattia, mika vastaa 32,5 mg:aa risedronihappoa.

Muut aineet ovat

o Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti

o Kalvopéaallyste: hypromelloosi, makrogoli 400, titaanidioksidi (E171), punainen rautaoksidi (E172),
keltainen rautaoksidi (E172).



Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Risedronat Sandoz 35 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat soikeita, oransseja, kaksoiskuperia tabletteja, joissa on
toisella puolella merkintd 35",

Kalvopéallysteiset tabletit on pakattu muovi/alumiinilapipainopakkauksiin tai purkkeihin, joissa on 1, 2, 4, 10,
12, 16, 28 tai 84 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja:
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
22.08.2013



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Risedronat Sandoz 35 mg filmdragerad tablett
Risedronatnatrium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

o Detta lakemedel har ordinerats enbart t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Risedronat Sandoz &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Risedronat Sandoz
Hur du anvéander Risedronat Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Risedronat Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Risedronat Sandoz ar och vad det anvands for

Risedronat Sandoz anvénds for behandling av osteoporos hos

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

. man med hdég risk for frakturer.

Den aktiva substansen i Risedronat Sandoz, risedronat, hor till Iakemedelsgruppen 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 hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Risedronat Sandoz

Ta inte Risedronat Sandoz om

e du ar allergisk mot risedronatnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
kalciumhalten i ditt blod & onormalt lag

det finns en mojlighet att du &r gravid, ar gravid eller planerar att bli gravid

du ammar

du har svara njurproblem.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare innan du anvander Risedronat Sandoz om nagot av féljande galler dig:
° om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter
) om du har onormal ben- eller mineralomsattning, t.ex.:

- brist pa vitamin D

- onormal halt av biskdldkortelhormoner

Bada omstandigheterna kan orsaka en onormalt 1ag kalciumhalt i kroppen.

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

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

. om du har eller tidigare har haft smérta, svullnad eller domning i kéken, tyngdkansla i kéken eller
tandlossning

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

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

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

Andra lakemedel och Risedronat Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra
lakemedel.

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

. magnesium

. aluminium, som finns i till exempel preparat mot halsbréanna

o 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 &r 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 anvéandning av risedronatnatrium hos gravida kvinnor ar okand.
Ta inte Risedronat Sandoz om du ammar.

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

Kérformaga 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 &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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 l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Risedronat Sandoz innehaller laktos
Risedronat Sandoz innehaller en liten mangd laktos. Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Risedronat Sandoz

Dosering
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ar 1 tablett en gang i veckan.
Vilj 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 halsbranna

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

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

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

Din lakare kommer att beréatta for dig om du behdver kalcium- eller vitamintillagg.

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

Om du har tagit for stor mangd av Risedronat Sandoz

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 09-471 977) f6r bedémning av
risken samt radgivning.

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

Om du har glémt att ta tabletten den veckodag du har valt, ska du ta den samma dag du kommer ihag 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 mojligt att din benmassa bérjar minska. Diskutera saken med din lékare
innan du avbryter behandlingen.



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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta ta Risedronat Sandoz och kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av foljande:
o symtom pa allvarlig allergisk reaktion sasom:
- swullnad i ansikte, lappar, tunga, svalg och/eller hals
- svaljningssvarigheter
- svarigheter att andas
- nésselutslag och hudutslag
. allvarliga hudreaktioner, sasom:
- blasbildning i hud, mun, 6gon och andra slemhinnor (t.ex. kénsorganen) (Stevens-Johnsons sydrom)
- kénnbara roda prickar pa huden som orsakas av inflammationer i sma blodkarl (leukocytoklastisk
vaskulit)
- rott 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 ogoninflammation, oftast med smérta, rodnad och ljuskénslighet.

o vavnadsforlust i kakbenet forknippad med fordrojd lakning och infektion, ofta efter tandutdragning
. smarta vid svaljning och svarighet att svalja, brostsmarta, ny eller forvéarrad halsbranna.

Vanliga biverkningar, kan férekomma hos férre dn 1 av 10 anvéandare

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

o smarta i benen, musklerna eller lederna

. huvudvark

Mindre vanliga biverkningar, kan férekomma hos férre dn 1 av 100 anvandare

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

Séllsynta biverkningar, kan férekomma hos farre &n 1 av 1000 anvandare

. inflammation i tungan med svullnad och eventuellt smarta

. fortrdngningar i matstrupen

o onormala resultat i leverfunktionstester

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

. Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet kan forekomma i
sdllsynta fall.
Kontakta din ldkare om du upplever smérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske eftersom detta
kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Efter att lakemedlet kommit ut pa marknaden har foljande biverkningar (med okand frekvens)
rapporterats:



. Haravfall
° Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

FI: Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, F1-00034 Fimea.
Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Risedronat Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen, etiketten eller blister efter "Utg.dat.” eller "EXP”’.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvands senast 6 manader efter Gppnandet av HDPE-burken.

Inga sérskilda 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 évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar risedronatnatrium.

En filmdragerad tablett innehaller 35 mg risedronat, motsvarande 32,5 mg risedronsyra.

Ovriga innehallsamnen &r
o Tablettkarnan: mikrokristallin cellulosa, krospovidon, laktosmonohydrat, magnesiumstearat
. Filmdragering: hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Risedronat Sandoz 35 mg filmdragerade tabletter ar ovala, oranga, runda pa bada sidorna och bar markningen

“35” pa den ena sidan.

Tabletterna ar forpackade i blisterférpackningar av plast/aluminium eller burkar med 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28 eller
84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare



Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:
LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast
22.08.2013 i Finland
2013-10-30 i Sverige



