Bipacksedeln: Information till anvandaren

Optinate Septimum 35 mg filmdragerade tabletter
risedronatnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

- Omdu 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 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 6vriga upplysningar

S

1. Vad Optinate Septimum &r och vad det anvands foér

Vad Optinate Septimum ar

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

Ben &r 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 émtaligt och benbrott & mer troligt i samband med fall
eller pafrestning.

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

Ryggkota, hoft och handled &r de ben som vanligen bryts &ven om det kan h&nda vilket ben som helst i
din kropp. Frakturer p.g.a. osteoporos kan aven 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 (benskérhet) hos postmenopausala kvinnor, dven allvarligare former. Den
minskar risken for benbrott i ryggrad och hoft.

Behandling av osteoporos hos mén med hdog risk for frakturer.

2. Vad du behdver veta innan du tar Optinate Septimum
Ta inte Optinate Septimum

- Om du ar allergisk mot risedronatnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)



- Om din lakare beréttat att du lider av nagot som kallas hypokalcemi (laga kalciumnivaer i
blodet)

- Om det finns en méjlighet att du ar gravid, ar gravid eller planerar att bli gravid

- Om du ammar

- Om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Optinate Septimum.

- Om du ej kan sitta eller sta uppratt i minst 30 minuter

- Om du har en onormal ben- och mineralomsattning (t ex brist pa vitamin D, onormala
biskéldkortelhormonnivaer, vilka bada leder till 1aga nivaer av kalcium i blodet).

- Om du har eller tidigare har haft problem med matstrupen. Du kan t ex ha eller ha haft sméarta
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).

- Om din lakare har berattat att du inte tal vissa sockerarter (sdsom laktos).

- Om du har haft eller har smarta eller svullnad i tandkétt och/eller kdken, domnad kdke, om
kaken kéanns tung eller om du har tappat en tand.

- Om du star under tandlakarbehandling eller ska genomga tandkirurgi, beratta for din tandlakare
att du behandlas med Optinate Septimum.

Din ldkare kommer att radgora 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 gallande sékerhet och effekt.

Andra lakemedel och Optinate Septimum

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

o kalcium

o magnesium

o 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 ténkas ta andra
lakemedel.

Optinate Septimum med mat och dryck

Det &r viktigt att Optinate Septimum INTE tas samtidigt med mat eller annan dryck an vatten for att
mojliggora maximal effekt. Det ar sérskilt viktigt att inte ta denna medicin samtidigt som
mejeriprodukter (sasom mjclk) 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 anvandning av risedronatnatrium
(aktiv substans i Optinate Septimum) hos gravida kvinnor &r okénd.

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 mén.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Optinate Septimum &r inte kand for att paverka din formaga att kora och anvanda maskiner.



Optinate Septimum innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin (se avsnitt 2,
"Varningar och forsiktighet”).

Optinate Septimum innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre d&n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett,
dvs. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Optinate Septimum

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

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

Till din hjélp, sa att du 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 aven in de datum da du ska ta din tablett.

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

HUR ska du ta din Optinate Septimum tablett

- Tatabletten sittande eller staende for att undvika halsbranna.

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

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

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

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

Om du har tagit for stor mangd av Optinate Septimum

Om du eller nagon annan av misstag tagit fler tabletter av Optinate Septimum &n vad som ér ordinerat,
drick ett helt glas mjolk och kontakta omgaende din lakare eller sjukhus eller giftinformationscentralen
(telefon 112).

Om du har glomt att ta Optinate Septimum
Om du har glémt 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 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 Septimum och kontakta din lakare omedelbart om du upplever nagot av
foljande:
- Symtom pa allvarlig allergisk reaktion sa som:
o0 svullnad i ansikte, tunga eller svalg
0 svarigheter att svélja
o] nasselfeber och svarigheter att andas.
Denna biverkning har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

- Allvarliga hudreaktioner som inbegriper blasor under huden. Denna biverkning har rapporterats
(forekommer hos ett oként antal anvandare).

Beratta omgaende for din lakare om du upplever foljande biverkningar:

- Ogoninflammation, vanligen med smirta, réda 6gon och ljusdverkanslighet. Denna biverkning har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare).

- Inflammation i 6gonhalan - en inflammation i de vavnader som omger 6gonglobens strukturer,
vilket kan orsaka symtom som smarta, svullnad, rott 6ga, utstaende 6ga och synstérningar. Denna
biverkning har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare).

- Benvévnadsddd i kéken (osteonekros) som kopplas samman med foérsenad lakning och infektioner,
ofta i samband med tandutdragning (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™). Denna biverkning
har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare).

- Symtom fran matstrupen sa som smarta nar du svaljer, svarigheter att svélja, brostsmartor eller ny
eller forvarrad halsbréanna. Denna biverkning &r mindre vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av
100 anvandare).

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskorhet 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.

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

- Matsmaltningsbesvar, illamaende, magsmarta, magkramp eller obehag, férstoppning, uppkordhet,
vaderspanning, diarré.

- Smarta i skelett, muskler eller leder.

- Huvudvark.

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

- Inflammation eller sar i matstrupen som orsakar smarta och svarighet att svalja (se avsnitt 2,
"Varningar och forsiktighet™), inflammation i magsack och tolvfingertarm (tarmen som
magsacken tobmmer sig i).

- Inflammation i regnbagshinnan (iris) (roda, smartande 6gon eventuellt med synforandringar).

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 patienter)
- Inflammation i tungan (rdd, svullen, eventuellt smértande), fortrdngning av matstrupen.
- Onormala levervérden har rapporterats. Dessa kan endast upptéckas med ett blodprov.

Efter marknadsintroduktion har féljande rapporterats
- Mycket sédllsynta: Tala med lakare om du har 6ronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en
oroninfektion. Detta kan vara tecken pa en benskada i orat.
o Okand frekvens:
e Haravfall
o Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga

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

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket, Box
26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Optinate Septimum ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

e 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r risedronatnatrium. Varje 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 och kolloidal vattenfri kiseldioxid,
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-20


http://www.lakemedelsverket.se/
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