Bipacksedel: Information till anvandaren
Risedronat Sandoz 35 mg filmdragerad tablett
risedronatnatrium

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

information som ar viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e 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.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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 behdver veta innan du anvénder Risedronat Sandoz
Hur du anvénder Risedronat Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Risedronat Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwdE

1. Vad Risedronat Sandoz ar och vad det anvands for

Risedronat Sandoz anvands for behandling av osteoporos hos

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

o man med hog risk for frakturer.

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

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

Ryggkota, hoft och handled &r de ben som vanligen bryts &ven om det kan handa vilket ben som helst i din
kropp. Frakturer p.g.a. osteoporos kan dven 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.

Risedronat Sandoz tillhér en grupp icke-hormonella lakemedel som kallas bisfosfonater som anvénds for att
behandla skelettsjukdomar. Det verkar direkt pa benvavnaden och gor benen starkare, vilket minskar risken for
benbrott.

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

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 halso- 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 dr allergisk mot risedronatnatrium eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

kalciumhalten i ditt blod & onormalt lag

det finns en magjlighet att du &r gravid, &r 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 foljande galler dig:
) om du inte kan sta eller sitta uppratt i minst 30 minuter
o om du har onormal ben- eller mineralomséttning, t.ex.:
- brist pa vitamin D
- onormal halt av biskéldkortelhormoner
Bada omstandigheterna kan orsaka en onormalt lag 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 cellférandringar i nedre delen av
matstrupen)

o om du har eller tidigare har haft smarta, svullnad eller domning i kéken, tyngdkansla i kaken eller
tandlossning

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

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

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

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

Lakemedel som innehaller ndgot av féljande minskar effekten av Risedronat Sandoz om de tas samtidigt:
o kalcium

o magnesium

o aluminium, som finns i till exempel preparat mot halsbranna

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 ar tillatet). Annars kommer

lakemedlet att mista sin verkan. Detta galler sarskilt mejeriprodukter (sasom mjolk) eftersom de innehaller
kalcium (se avsnitt 2, ”Andra Idkemedel och Risedronat Sandoz”).

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, ar gravid eller planerar att bli gravid (se
avsnitt 2, "Ta inte Risedronat Sandoz”).

Risken med anvéandning av risedronatnatrium hos gravida kvinnor &r okand.
Ta inte Risedronat Sandoz om du ammar (se avsnitt 2, "Ta inte Risedronat Sandoz”).

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
Savitt man vet har Risedronat Sandoz ingen verkan pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 ar osaker.

Risedronat Sandoz innehaller laktos och natrium

Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin (se avsnitt 2, ” Varningar och forsiktighet™).

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Risedronat Sandoz

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

Rekommenderad dos ar 1 tablett en gang i veckan.
Vilj den veckodag som passar bést for dig. Ta en tablett Risedronat Sandoz varje vecka pa denna veckodag.

Anvandningssatt

Tabletten ska tas hel:

o pa morgonen minst 30 minuter fore forsta intaget av mat, dryck (férutom vanligt vatten) eller andra
lakemedel

o medan du sitter eller star, for att undvika halsbranna

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

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

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

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

Behandlingens langd
Tala med din lakare innan du dvervager att avbryta behandlingen. Din ldkare 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 (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Drick ett glas mjolk och kontakta omgaende din lakare eller sjukhus om du har tagit fler tabletter an du borde.

Om du har glomt att ta Risedronat Sandoz
Om du har glomt 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 borjar minska. Diskutera saken med din l&kare
innan du avbryter 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 behdver inte fa dem.

Sluta ta Risedronat Sandoz och kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av foljande:
. symtom pa allvarlig allergisk reaktion sasom:

- svullnad i ansikte, lappar, tunga, svalg och/eller hals

- svaljningssvarigheter

- svarigheter att andas

- nésselutslag och hudutslag

Denna biverkning har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare).

. allvarliga hudreaktioner, sasom:
- blasbildning i hud, mun, 6gon och andra slemhinnor (t.ex. kénsorganen) (Stevens-Johnsons sydrom)
- kénnbara rdda prickar pa huden som orsakas av inflammationer i sma blodkérl (leukocytoklastisk
vaskulit)
- rott hudutslag 6ver manga delar av kroppen och/eller med avflagning av hudens yttersta lager (toxisk
epidermal nekrolys).
Denna biverkning har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare).

Kontakta din lakare omedelbart om du har:

. ogoninflammation, oftast med smarta, rodnad och ljuské&nslighet. Denna biverkning har rapporterats
(férekommer hos ett oként antal anvéndare).

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

) 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).

o smarta vid svéljning och svarighet att svélja, brostsmarta, ny eller forvarrad halsbranna. Denna biverkning
ar mindre vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).



Ovriga biverkningar som observerats i kliniska studier var vanligtvis milda och resulterade inte i att
patienten behdvde avbryta sin behandling.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o matsmaltningsproblem, illamaende, buksmarta, kramper eller obehag i magen, forstoppning, kénsla av att
magen ar full, gasbesvar, diarré

. smarta i benen, musklerna eller lederna

o huvudvark

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

) inflammation eller sar i matstrupen som orsakar svarighet att svalja och smarta vid svéljning (se avsnitt
2 "Varningar och forsiktighet™)

o inflammation i magsacken och tolvfingertarmen (tarmen som magsacken tommer sig i).

o inflammation i regnbagshinnan med rodnad och smérta i 6gonen samt synstérningar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

o inflammation i tungan med svullnad och eventuellt smérta

) fortrangningar i matstrupen

) onormala resultat i leverfunktionstester

) minskad halt av kalcium eller fosfat i blodet (dessa forandringar ar oftast lindriga, forekommer i bérjan av

behandlingen och ger inga symtom).

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

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

Efter att lakemedlet kommit ut pa marknaden har féljande biverkningar (med okand frekvens) rapporterats:
. Haravfall
o Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Risedronat Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister, etiketten eller kartongen efter “Utg.dat.” eller “EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.



Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet:
Burkar: 6 manader

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

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar risedronatnatrium. Varje filmdragerad tablett innehaller 35 mg
risedronatnatrium, motsvarande 32,5 mg risedronsyra.
e Ovriga innehallsamnen &r i tablettkarnan mikrokristallin cellulosa, krospovidon, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat och i filmdrageringen hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171), gul jarnoxid
(E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ovala, oranga, runda pa bada sidorna och bar markningen “35” pa den ena sidan.

De filmdragerade tabletterna &r foérpackade i PVC/Alu-blisterforpackningar och insatta i en kartong eller
forpackade i HDPE-burkar med forslutningar av polyeten.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28, 84 filmdragerade tabletter.
Burkar: 1, 2, 4, 10, 12, 16, 28, 84 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
(IE_IIIEeIL Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

(Ie_IIIEEIL S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

eLIIIEeIL Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-05-21
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