Bipacksedel: Information till patienten

Optinate Combi D 1 000 mg/880 IE brusgranulat + 35 mg enterotabletter
kalcium/kolekalciferol + risedronatnatrium

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till l1akare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Optinate Combi D ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Optinate Combi D
Hur du tar Optinate Combi D

Eventuella biverkningar

Hur Optinate Combi D ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrwnE

1. Vad Optinate Combi D &ar och vad det anvands for

Optinate Combi D é&r ett kombinationspreparat med risedronat i enterotabletter och kalcium/vitamin
D; i dospasar. Dessa lakemedel anvénds for behandling av benskérhet (osteoporos) hos kvinnor som
passerat menopaus och har en risk for frakturer. Produkten minskar risken fér kot- och héftfrakturer.
Manga patienter med benskorhet har inga symtom och darfor vet du kanske inte ens om att du har
denna sjukdom.

Detta lakemedel ges till patienter dar mangden kalcium och vitamin D i dospéasarna anses ge ett
tillréckligt tillskott for behandling av sjukdomen.

Enterotabletter med risedronatnatrium
Risedronat tillhor en grupp icke-hormonella mediciner som kallas bisfosfonater. Lékemedlet har
direkt effekt pa skelettet genom att gora det starkare och darmed minska risken for benbrott.

Dospasar med kalcium/vitamin D5 (brusgranulat)

Dospasarna innehaller kalcium/vitamin Ds. Den aktiva substansen i vitamin Dj; kallas kolekalciferol.
Kalcium &r kant for att forstarka ny benvavnad, och vitamin D5 hjélper till att 6ka upptaget av
kalcium efter att man svalt medicinen.

Risedronatnatrium, kalcium och vitamin D5 som finns i Optinate Combi D kan ocksa vara godkanda
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks-
eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Optinate Combi D

Ta inte Optinate Combi D:

- Om du ar allergisk mot natriumrisedronat, kalcium, vitamin D5 eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Om din l&kare beréttat att du har:
o hypokalcemi (laga kalciumnivaer i blodet)
o) hyperkalcemi (hoga kalciumnivaer i blodet)



o] hyperkalciuri (hoga kalciumnivaer i urinen)
o] hypervitaminos D (hdga halter av vitamin D i blodet)
- Om du har svara njurbesvar, inklusive njurstenar (nefrolitiasis).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal fore - eller under tiden du anvander Optinate Combi D om du:

- inte kan sitta eller sta uppréatt i minst 30 minuter

- har onormal ben- och mineralomsattning (t ex brist pa vitamin D5 eller onormala
biskoldkortelhormonnivaer, vilka bada leder till 1aga nivaer av kalcium i blodet).

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

- inte tal vissa sockerarter

- har en sjukdom som kallas sarkoidos (en stérning i immunsystemets funktion som
huvudsakligen drabbar lungorna och orsakar andfaddhet och hosta).

- har problem med 6ronen, inklusive kronisk éroninflammation.

- har smartor i lar, hoft eller ljumske.

- har eller har haft smarta eller svullnad i tandkott och/eller kdken, domnad kake, om kaken
kanns tung eller om du har fatt I6sa tander.

- redan tar nagot lakemedel med vitamin D.

- star under tandlakarbehandling eller ska genomga tandkirurgi. Beratta da for tandlakaren att du
behandlas med risedronat eller med lakemedel som innehaller kalcium eller vitamin Ds.

- har njurbesvar.

- har svart att rora pa dig.

Lakaren kommer beratta vad du ska géra om nagot av ovanstaende galler for dig medan du
behandlas med Optinate Combi D.

Barn och ungdomar
Optinate Combi D rekommenderas inte for anvandning hos barn under 18 ar pa grund av otillrackliga
data gallande sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Optinate Combi D

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

Lakemedel som innehaller nagot av nedanstaende minskar effekten av Optinate Combi D om de tas
samtidigt:

Enterotabletterna med risedronatnatrium

. kalcium

magnesium

aluminium (t ex vissa lakemedel mot matsmaltningsbesvar)
jan

esomeprazol.

Dospéasarna med kalcium/vitamin D,

digitalis (for behandling av hjartbesvér)

tetracyklinantibiotika

systemiska kortikosteroider (sasom kortison)

natriumfluorid (for att starka tandemaljen)

tiaziddiuretika (vatskedrivande medel som 6kar urinproduktionen)
kolestyramin (for att sénka kolesterolhalten i blodet)

laxermedel (sasom paraffinolja).

Tala om for lakaren om du anvander nagot av ovan namnda preparat.

Ta dessa lakemedel vid andra tidpunkter pa dagen &n nar du tar din dos Optinate Combi D.



Optinate Combi D med mat och dryck

Enterotabletterna med risedronatnatrium

Enterotabletten ska tas omedelbart efter frukost.

Ta inte enterotabletten samtidigt med mejeriprodukter (sasom mjolk) (se aven avsnitt 2, "Andra
lakemedel och Optinate Combi D”)

Dospasarna med kalcium/vitamin D; brusgranulat

Ta inte det uppl6sta brusgranulatet samtidigt med foda som innehaller hdga halter oxalsyra (finns i
spenat och rabarber) eller fytinsyra (finns i fullkornsséd). Ta brusgranulatet minst 2 timmar efter att du
atit sadana fodoamnen.

Graviditet och amning

Optinate Combi D ska bara anvéndas av postmenopausala kvinnor. Om du &r gravid, ammar eller tror
att du kan vara gravid ska du vanda dig till 1akare for ndrmare instruktioner innan du tar detta
lakemedel. Lakemedlet ska inte anvéndas under graviditet eller i samband med amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Optinate Combi D &r inte kand for att paverka din formaga att kora och anvanda maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Enterotabletterna med risedronatnatrium innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterotablett, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

Brusgranulatet med kalcium/vitamin Dsinnehaller sorbitol, sackaros, kalium och natrium

e Detta lakemedel innehaller 1,1 mg sorbitol per dospase.

e Omdu inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin. Kan
vara skadligt for tdnderna.

e Detta lakemedel innehaller 4,2 mmol (163 mg) kalium per dospase. Detta bor beaktas av
patienter med reducerad njurfunktion eller patienter som ordinerats kaliumfattig kost.

e Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dospase, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Optinate Combi D

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

Optinate Combi D ar en veckocykel-behandling med enterotabletter och brusgranulat i dospasar.
Enterotabletterna och dospasarna ska tas i korrekt foljd i enlighet med vad som anges nedan:

Rekommenderad dos:

e Dag 1: Enterotabletter med risedronatnatrium
Ta EN enterotablett en gang i veckan.Valj den veckodag som passar bast for dig. Denna
dag kommer att vara dag 1 i din veckocykel. Ta en enterotablett pa dag 1 varje vecka.
Pa baksidan av blisterkartan finns ett sarskilt utrymme dar du kan markera nér dag 1 &r for att
lattare komma ihag vilken veckodag du ska ta din enterotablett varje vecka.

e Dagarna 2-7: Dospasar med kalcium/vitamin D; (brusgranulat)
Med startdagen efter att du tagit din tablett (dag 2), ska du ta EN dospase brusgranulat med
kalcium/vitamin Ds. Ta en dospase per dag i 6 dagar (dag 2-7).




Upprepa denna veckocykel med en enterotablett pa dag 1 foljt av dospasar i 6 dagar. Ta alltid din
tablett pa dag 1.

Ta ALDRIG en enterotablett och en dospase pa samma dag.

Hur ska tabletterna med risedronatnatrium tas?

- Enteroabletten ska svéljas.

- Ta enterotabletten direkt efter frukost. Om den tas pa fastande mage finns en 6kad risk for
buksmértor.

- Ta enterotabletten sittande eller stdende for att undvika halsbranna.

- Svalj enterotabletten med minst ett glas (120 ml) vatten.

- Svalj enterotabletten hel. Sug inte eller tugga inte pa enterotabletten.

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

Hur ska dospasarna med kalcium/vitamin D; tas?
Hall ut innehallet ur en dospase i ett glas vatten och blanda. Vanta tills det slutat brusa och drick
genast upp l6sningen (se avsnitt ”"Optinate Combi D med mat och dryck™).

Om du har tagit for stor mangd av tabletterna med risedronatnatrium

Om du har tagit fler enterotabletter an du borde eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
ska du/barnet dricka ett helt glas mjolk och omgaende kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har tagit for stor mangd av dospasarna med kalcium/vitamin D,

Om du har tagit for manga dospasar, eller om ett barn tagit detta lakemedel av misstag, ska du kontakta
lakare. En 6verdos kan orsaka symtom som dverdriven torst, illamaende, krakningar, forstoppning,
magsmartor, muskelsvaghet, trotthet, 6kad urinméngd och skelettsmarta. Om dverdosen ar extremt stor
kan den leda till koma och vara livshotande.

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

Om du har glémt att ta enterotabletterna med risedronatnatrium
Om du har glémt att ta din enterotablett pa vald veckodag (dag 1):
1. taenterotabletten pa den dag som du kommer ihdg. Ta INTE tva enterotabletter samma dag
for att kompensera for glomd tablett.
2. tasedan en dospase med kalcium/vitamin D3 dagen efter att du tagit din enterotablett. Ta
INTE en enterotablett och en dospase pa samma dag.
3. fortsatt ta en dospase per dag fram till slutet av veckocykeln.
4. slang eventuellt 6verblivna dospasar da veckocykeln &r slut.
5. tasedan foljande tablett pa den veckodag du ursprungligen valt (dag 1).

Om du har glémt att ta en dospase med kalcium/vitamin D,
Om du har glémt att ta en dospase med kalcium/vitamin Dy
1. tadospasen pa den dag da du kommer ihag det. Ta INTE en dospase pa samma dag da du tar
din enterotablett. Ta INTE tva dospasar pa en och samma dag.
2. fortsatt ta en dospase per dag fram till slutet av veckocykeln.
3. slang eventuellt 6verblivna dospasar da veckocykeln ar slut.

Om du slutar att ta Optinate Combi D
Om du avbryter behandlingen kan du bérja forlora benmassa. Tala med din l&kare innan du 6vervéger
att avbryta 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 behover inte fa
dem.

Sluta ta Optinate Combi D och kontakta din ldkare omedelbart om du upplever nagot av
foljande:
. En allvarlig allergisk reaktion med symtom som
— svullnad av ansikte, tunga eller svalg
—  svarigheter att svélja
— nasselutslag och svarigheter att andas.
Denna biverkning har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare).

. Allvarliga hudreaktioner med symtom som
—  blasor eller sar i huden, munnen, 6gonen eller pa andra fuktiga kroppsytor sasom
konsorgan (Stevens-Johnsons syndrom)
—  roda utslag pa huden som bleknar nar man trycker pa dem (leukocytoklastisk vaskulit)
—  rott utslag Over stora delar av kroppen och/eller forlust av det yttre hudlagret (toxisk
epidermal nekrolys).
Denna biverkning har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).

Beratta omgaende for din lakare om du upplever féljande biverkningar:

- Ogoninflammation, vanligen med smérta, réda 6gon och ljusdverkanslighet. Denna biverkning har
rapporterats (forekommer hos ett ok&nt antal anvéndare).

- Inflammation i 6gonhalan — en inflammation i de vavnader som omger dgonglobens strukturer,
vilket kan orsaka symtom som smarta, svullnad, rétt 6ga, utstaende 6ga och synstorningar. Denna
biverkning har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

- Benvévnadsdod i kdken (osteonekros) som kopplas samman med foérsenad lakning och
infektioner, ofta i samband med tandutdragning. Denna biverkning har rapporterats
(férekommer hos ett oként antal anvéandare).

- Symtom fran matstrupen s som smarta nar du svéljer, svarigheter att svalja, brostsmartor eller
ny eller férvérrad halsbranna. Denna biverkning ar mindre vanlig (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvandare).

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskoérhet kan forekomma i
sallsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft 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 behdvde avbryta sin medicinering.

Andra méjliga biverkningar:
Enterotabletterna med risedronatnatrium

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- Smarta i mage eller tarm, matsmaltningsbesvar, illamaende, forstoppning, diarré,
krékningar.

- Smarta i skelett, muskler eller leder.

- Huvudvark.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Influensa.

- Minskat antal vita blodkroppar.

- Depression.

- Yrsel, domningar, pirrningar eller stickningar eller brannande kénsla, minskad kanslighet.

- Inflammation i regnbagshinnan (irit) kan yttra sig som roda, sméartande dgon eventuellt med
synférandringar, inflammation i bindhinnan som tacker den yttersta delen av 6gat och insidorna
av 6gonlocken (konjunktivit), roda dgon, dimsyn.



- Blodvallning, Iagt blodtryck.

- Hosta.

- Svindel.

- Inflammation (gastrit) eller sar i mage eller tarm. Svéljsvarigheter, obehagskanslor i magen,
gasbildning i tarmen, utspand buk, blod i avféringen och lickande avféring. Okad méangd syra i
magsécken, rapningar, aterflode (reflux) frdn magsack eller tarm, hemorrojder, brack pa
magséacken och halsbranna.

- Domningar i munnen, torr mun, tandkottsinflammation, munsar.

- Muskelsvaghet, muskelspasmer, ryggsmarta, smarta i ben eller arm, kdksmarta,
ledsmarta, nacksmarta.

- Njurstenar.

- Aggstockscysta.

- Trotthet, frossa, influensaliknande sjukdom, smérta i brostet, feber, smérta.

- Okad aktivitet i biskéldkortlarna.

- Minskade nivaer av kalcium och fosfat i blodet, okade nivaer av kalcium i blodet, minskad
méangd blodpléttar, oregelbunden hjartrytm, onormala urinprov.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Fortrangning av matstrupen (som forbinder din mun med din magsack), inflammation i tungan.
- Onormala levervarden har rapporterats. Dessa kan endast upptickas med ett blodprov.

- Larbensbrott.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Oronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara tecken pa en benskada i
orat.

- Osteonekros i den yttre horselgangen (en klasseffekt av bisfosfonater).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Haravfall.

- Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga.

- Inflammation i 6gat (irit) med rdda, smértande égon och eventuellt med synférandringar.

Dospasarna med kalcium/vitamin Ds

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Hyperkalcemi (en hdg halt av kalcium i blodet med symtom som extrem torst, aptitloshet,
trétthet, och i svara fall oregelbunden hjartrytm), hyperkalciuri (en hog halt av kalcium i urinen
med symtom som buksmartor, illamaende och 6kad torst).

Séllsynta (kan férekomma upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Forstoppning, gasbesvar, illamaende, buksmartor, diarré.
- Hudreaktioner sasom klada, hudutslag och nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Optinate Combi D ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartong, blister och dospasar efter EXP. Utgangsdatumet


http://www.lakemedelsverket.se/

ar den sista dagen i angiven manad.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Enterotabletterna med risedronatnatrium
Den aktiva substansen &r risedronatnatrium. Varje enterotablett innehaller 35 mg risedronatnatrium
(motsvarande 32,5 mg risedronsyra).

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkarna:

Mikrokristallin cellulosa E460, kolliodal vattenfri kiseldioxid, dinatriumedetat,
natriumstérkelseglykolat, stearinsyra, magnesiumstearat E470b.

Enterohélje:
Metakrylsyra-etyl-akrylatsampolymer (1:1), trietylcitrat, talk, gul jarnoxid (E172), simetikon,
polysorbat 80.

Dospasarna med brusgranulat med kalcium/vitamin D,

De aktiva substanserna ar kalciumkarbonat och kolekalciferol (vitamin D3). Varje dospase innehaller
1000 mg kalcium (i form av 2500 mg kalciumkarbonat) och 22 mikrogram (800 internationella enheter
[IE]) kolekalciferol (vitamin D3).

Ovriga innehallsamnen &r: citronsyra, dppelsyra, glukonolakton, maltodextrin, natriumcyklamat,
sackarinnatrium, citronarom (innehaller sorbitol), risstarkelse, kaliumkarbonat, all-rac-alfa-tokoferol,
sackaros, natriumaskorbat, modifierad starkelse, medellangkedjiga triglycerider, kolloidal vattenfri
kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

Enterotabletterna med risedronatnatrium ar ovala, gula enterotabletter, markta med "EC 35” pa ena
sidan. Enteroablettens storlek &r: bredd 13 mm, langd 6 mm. Enterotabletterna tillhandahalls i blister
av PVC/aluminiumfolie med 4 tabletter i varje.

Dospasarna ar tillverkade av laminerad aluminium/papper-folie och de innehéller vitt brusgranulat
med kalcium och vitamin Ds.

Kombinationsforpackningen bestar av en kartong med lakemedel som técker en manads behov.
Varje manadskartong innehaller: 4 enterotabletter och 24 dospasar med brusgranulat.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med manadsenheter for 1 eller 3 manader.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Theramex Ireland Limited

Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1, D01 YE64

Irland

Tillverkare



Hermes Pharma Ges.m.b.H.
Schwimmschulweg la
9400 Wolfsberg

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2024-12-20.
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