Bipacksedel: Information till patienten

Optinate Septimum 35 mg enterotabletter.

risedronatnatrium

Las 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 lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Optinate Septimum &r och vad det anvénds 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

ouhkwnE

1. Vad Optinate Septimum &ar och vad det anvands for

Vad ar Optinate Septimum

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

Ben ar levande vavnad. Gammalt ben forsvinner kontinuerligt fran ditt skelett och ersatts med nytt
ben.

Postmenopausal osteoporos (benskorhet) ar ett tillstand som drabbar kvinnor efter menopausen
(klimakteriet) nar skelettet blir svagare, mer dmtaligt och benbrott & mer troligt i samband med fall
eller pafrestning.

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

Ryggrad, hoft och handled &r de ben som vanligen bryts &ven om det kan hénda vilket ben som helst i
din kropp. Frakturer pga osteoporos kan &ven orsaka ryggont, forkorta kroppsldngden 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 (benskorhet) hos kvinnor i klimakteriet, aven allvarligare former. Den
minskar risken for benbrott i ryggrad och hoft.

Risedronatnatrium som finns i Optinate Septimum kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Optinate Septimum
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Ta inte Optinate Septimum:

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

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

- Om det finns en moéjlighet att du 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 anvander 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
biskoldkortelhnormonnivaer, vilka bada leder till laga nivaer av kalcium i blodet).

- Om du har eller tidigare har haft problem med matstrupen. Du kan t ex ha eller ha haft smarta
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 du har haft eller har smarta eller svullnad i tandkdtt och/eller kéken, domnad kéke, om
kaken kéanns tung eller om du har tappat en tand.

- Om du star under tandlakarbehandling eller ska genomga tandkirurgi, berétta 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
Optinate Septimum rekommenderas inte for anvandning hos barn under 18 &r pa grund av otillrackliga
data géllande sakerhet och effekt.

Andra lakemedel och Optinate Septimum
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Lakemedel som innehaller nagot av nedanstaende minskar effekten av Optinate Septimum om de tas

samtidigt:

o kalcium

o magnesium

. aluminium (t ex vissa lakemedel mot sur mage)
° jarn

Ta dessa lakemedel vid andra tidpunkter pa dagen an nar du tar din Optinate Septimum tablett.

Optinate Septimum med mat och dryck
Optinate Septimum ska tas omedelbart efter frukost.

Graviditet och amning

Ta inte Optinate Septimum om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn (se avsnitt 2, ”Ta inte Optinate Septimum”).

Optinate Septimum ska bara anvéndas for behandling av kvinnor i klimakteriet

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

Du ar sjélv 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
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vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Optinate Septimum innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per enterotablett, 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 &r en Optinate Septimum tablett (35 mg risedronatnatrium) en gang i veckan.
Valj den veckodag som passar bast for dig. Ta en tablett Optinate Septimum varje vecka pa denna
veckodag.

Till din hjalp, 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 direkt efter frukost. Om tabletten tas pa fastande mage finns det en
Okad risk for buksmartor.

Hur ska du ta din Optinate Septimum tablett

- Optinate septimum ska svaljas.

- Tatabletten sittande eller stdende for att undvika halsbranna.

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

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

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

Din lakare beréattar 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 ndgon annan av misstag tagit fler tabletter av Optinate Septimum &n vad som &r ordinerat,
drick ett helt glas mjolk och kontakta omgaende din lakare eller sjukhus.

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt 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 tva tabletter
samma dag.

Om du slutar att ta Optinate Septimum
Om du avbryter behandlingen kan du borja forlora benmassa. Tala med din l&kare innan du 6vervéager
att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare 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:
— svullnad av ansikte, tunga eller svalg
—  svarigheter att svélja
—  nasselfeber och svarigheter att andas.
Denna biverkning har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).

o Allvarliga hudreaktioner som
—  blasor eller sar i huden, munnen, 6gonen eller pa andra fuktiga kroppsytor sasom
konsorgan (Stevens Johnsons syndrom)
- r6da 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 foljande biverkningar:

- Ogoninflammation, vanligen med smarta, réda 6gon och ljusoverkanslighet. Denna biverkning
har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare).

- 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 (férekommer hos ett okant antal anvandare).

- Benvavnadsddd i kdken (osteonekros) som kopplas samman med férsenad lakning och
infektioner, ofta i samband med tandutdragning (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).
Denna biverkning har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare).

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

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan forekomma i
sdllsynta 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:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Matsmaltningsbesvar, illamaende, magsmarta, magkramper eller obehag, forstoppning,
fyllnadskéansla, uppblasthet, diarré, krakningar, buksmarta.

- Smarta i skelett, muskler eller leder.

- Huvudvark.

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

- Influensa.

- Minskat antal vita blodkroppar.

- Depression.

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

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

- Blodvallning, lagt blodtryck.

- Hosta.



- Inflammation eller sar i matstrupen (som forbinder din mun med din magséck) som orsakar
smarta och svarighet att svalja (se dven avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet™), inflammation i
magsack och tolvfingertarm (tarmen som magsécken tommer sig i), aterflode (reflux) fran
matstrupe eller magsack, magkatarr, 6kad mangd syra i magsécken, brack pa magsécken,
inflammation i magtarmkanalen, utspand buk, rapningar, gaser i magen, blod i avforingen,
blodningar fran tarmen, halsbranna, hemorrojder, lackande avforing.

- Domningar i munnen, svullen tunga, svullna lappar, torr mun, tandkéttsinflammation, munsar.

- Hudrodnad, utslag, klada, lila flackar pa huden, allergiska utslag med klada (allergisk dermatit).

- Muskelsvaghet/trotthet, muskelspasmer, ryggsmarta, smarta i ben eller arm, kéksmarta,
ledsmarta, nacksmérta.

- Njurstenar.

- Aggstockscysta.

- Trotthet, frossa, influensaliknande sjukdom, smarta i brostet, feber, svullnad av ansikte och
kropp, smarta, utmattning.

- Okad aktivitet i biskoldkortlarna.

- Minskade nivaer av kalcium och fosfat i blodet, 6kade nivéer av kalcium i blodet, minskad
mangd blodplattar, oregelbunden hjéartrytm, sma mangder blod i avféringen, onormala urinprov.

- Allergiska reaktioner.

Sallsynta (kan forekomma upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Fortrangning av matstrupen (som forbinder din mun med din magséck), inflammation i tungan.
- Onormala levervarden har rapporterats. Dessa kan endast upptéckas med ett blodprov.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- Tala med lakare om du har 6ronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan
vara tecken pa en benskada i Orat.

Efter marknadsintroduktion har foljande rapporterats (forekommer hos ett oként antal
anvéndare)

- Haravfall.

- Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Optinate Septimum ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda 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
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Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar risedronatnatrium. Varje tablett innehaller 35 mg risedronatnatrium,
motsvarande 32,5 mg risedronsyra.

Ovriga innehallsamnen &r:

Tablettkérna:

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

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Optinate Septimum &r ovala, gula enterotabletter, markta med "EC” pa ena sidan.
Tablettens storlek &r: bredd 13 mm, langd 6 mm.

Optinate Septimum enterotabletter tillhandahalls i blister med 1, 2, 4, 10, 12 eller 16 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande 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
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