Bipacksedel: Information till anvandaren

Risedronate Bluefish 35 mg filmdragerade tabletter
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 behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Risedronate Bluefish ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Risedronate Bluefish
Hur du tar Risedronate Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Risedronate Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Risedronate Bluefish &r och vad det anvands for

Vad Risedronate Bluefish &ar

Risedronate Bluefish tillhér en grupp icke-hormonella lékemedel som kallas bisfosfonater som anvands 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 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 aven drabba mén av ett antal anledningar inklusive aldrande och/eller laga 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 &ven 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 Risedronate Bluefish anvands for

Risedronate Bluefish anvéands fér behandling av osteoporos (benskérhet) hos postmenopausala kvinnor. Den
minskar risken for benbrott i ryggrad och hoft.

Risedronate Bluefish anvénds for behandling av osteoporos hos mén vid hog risk for benbrott.
Risedronatnatrium som finns i Risedronate Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Risedronate Bluefish

Ta inte Risedronate Bluefish
- omdu ar allergisk mot risedronatnatrium eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i



avsnitt 6)
- om din lakare berattat att du har nagot som kallas hypokalcemi (laga kalciumnivaer i blodet)
- omdu tror 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, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Risedronate Bluefish

- 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
biskdldkortelhormonnivaer) vilket kan leda till 1aga nivaer av kalcium i blodet.

- om du tidigare haft problem med matstrupen. Du kan t.ex. ha haft smarta eller svarigheter att svélja mat
eller har tidigare fatt diagnosen Barretts esofagus (ett tillstand forenat med cellférandringar i nedre delen
av matstrupen).

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

- om du har haft eller har smarta eller svullnad i tandkétt och/eller kdken, domnad kéke, om kéken kanns
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 Risedronate Bluefish.

Din lakare kommer att radgéra med dig om vad du ska géra om nagot av ovanstaende galler for dig och du
behandlas med Risedronate Bluefish.

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 Risedronate Bluefish
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Lakemedel som innehaller ndgot av nedanstaende amnen minskar effekten av Risedronate Bluefish om de tas

samtidigt:

o kalcium

o magnesium
o aluminium
o jarn

Ta dessa ldkemedel minst 30 minuter efter att du tagit Risedronate Bluefish.
Risedronate Bluefish 35 mg kan tas tillsammans med 6strogentillskott (hos kvinnor).

Risedronate Bluefish med mat, dryck och alkohol

Det dr viktigt att Risedronate Bluefish INTE tas samtidigt med mat eller dryck (férutom vanligt vatten). Det
ar sarskilt viktigt att inte ta detta lakemedel samtidigt som mejeriprodukter (sasom mjolk) eftersom de
innehaller kalcium (se avsnitt 2, ”Intag av andra lakemedel™).

Intag av foda och dryck (forutom vanligt vatten) ska ske minst 30 minuter efter att du tagit Risedronate
Bluefish.

Graviditet, amning och fertilitet
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.



Ta inte Risedronate Bluefish om det finns en mojlighet att du ar gravid, &r gravid eller planerar att bli gravid
(se avsnitt 2, “Ta inte Risedronate Bluefish”). Risken med anvandning av risedronatnatrium (det aktiva
innehallsamnet i Risedronate Bluefish) hos gravida kvinnor &r okénd.

Ta inte Risedronate Bluefish om du ammar (se avsnitt 2, ”Ta inte Risedronate Bluefish”).
Risedronate Bluefish ska bara anvandas for att behandla postmenopausala kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Risedronate Bluefish har ingen kand verkan pa korférmagan eller formagan att anvanda maskiner.

Risedronate Bluefish innehaller laktos
Om du inte t&l vissa sockerarter bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.

Risedronate Bluefish innehaller natrium
Risedronate Bluefish innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 35 mg tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Risedronate Bluefish

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

Rekommenderad dos ar en tablett Risedronate Bluefish (35 mg risedronatnatrium) en gang i veckan. Valj den
veckodag som passar bast for dig.
Ta en tablett Risedronate Bluefish varje vecka pa denna veckodag.

Det finns utrymme/rutor pa kartongen. Markera pa kartongen vilken dag du har valt att ta din tablett pa.
Skriv ocksa vilka datum du ska ta din tablett.

Né&r du ska ta din Risedronate Bluefish tablett:
Ta din tablett minst 30 minuter fore dagens forsta maltid, dryck (férutom vanligt vatten) eller andra
lakemedel.

Hur du ska ta din Risedronate Bluefish tablett:
e  Tatabletten sittande eller staende for att undvika halsbranna.
e  Sviélj tabletten med minst ett glas (120 ml) vanligt vatten. Det &r mycket viktigt att du INTE tar
Risedronate Bluefish med mat eller dryck (férutom vanligt vatten) sa att tabletten far ratt effekt.
e  Svailj tabletten hel. Sug eller tugga inte pa tabletten.
e  Ligg inte ner de ndarmsta 30 minuterna efter att du har tagit din tablett.

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

Om du har tagit for stor mangd av Risedronate Bluefish

Om du eller nagon annan av misstag tagit fler tabletter av Risedronate Bluefish an vad som ar ordinerat,
drick ett fullt glas mjolk och kontakta omgaende din lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112
i Sverige, tel. 09 471 977 i Finland) fér bedomning av risken samt radgivning. Overdosering orsakar en
minskning av kalciumnivaerna i din kropp, symtom kan vara plotsliga, smartsamma, ofrivilliga
muskelsammandragningar och da framforallt i magmusklerna.

Om du har glomt att ta Risedronate Bluefish

Om du har glomt att ta din tablett pa vald veckodag, ta tabletten samma dag som du kommer pa att du glomt
en tablett. Fortsétt sedan att ta en tablett i veckan pa den veckodag som tabletten normalt tas. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for en glémd tablett (om du har glémt att ta tabletten i en vecka eller mer).



Om du slutar att ta Risedronate Bluefish
Osteoporosbehandling varar ofta under langa perioder. Tala med din lakare innan du dvervager att avbryta
behandlingen. Om du avbryter behandlingen kan du bérja forlora benmassa.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Risedronate Bluefish orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Risedronate Bluefish och kontakta lakare omedelbart om du upplever nagot av foljande:
. Symtom pa allvarlig allergisk reaktion sasom:

o Swullnad i ansikte, tunga eller svalg

o Svarigheter att svalja

o0 Nasselfeber och svarigheter att andas
o Allvarliga hudreaktioner som inbegriper blasor under huden.

Beratta omgaende for din lakare om du upplever féljande biverkningar:

) Ogoninflammation, vanligen med smérta, réda 6gon och ljuséverkanslighet.

) Benvévnadsddd i kéken (osteonekros) som kopplas samman med forsenad I&kning och infektioner,
ofta i samband med tandutdragning (se avsnitt 2 "Var sarskilt forsiktig med Risedronate Bluefish™).

o Symtom fran matstrupen sasom smarta nar du svaljer, svarigheter att svélja, bréstsmartor eller ny eller
forvérrad halsbranna.

Ovriga biverkningar som observerats var vanligtvis milda och resulterade inte i att patienten behévde avbryta
sin behandling:

Vanliga biverkningar (farre &n 1 av 10 patienter men fler dn 1 av 100 patienter):

- Matsmaltningsbesvar, illamaende (dyspepsi), forstoppning, magsmarta, magkramp eller obehag,
véaderspanning.

- Smarta i skelett, muskler eller leder.

- Huvudvark.

Mindre vanliga biverkningar (férre an 1 av 100 patienter men fler &n 1 av 1 000 patienter):

- Inflammation eller sar i matstrupen (férbindelsen mellan munnen och magsécken) som orsakar smarta
och svarighet att svalja. Inflammation eller sar i magsécken och tolvfingertarmen (tarmen som
magsacken tommer sig i).

- Inflammation i regnbagshinnan (iris) (roda, smartande dgon eventuellt med synférandringar).

Séllsynta biverkningar (farre dn 1 av 1 000 patienter):

- Inflammation i tungan (réd, svullen, eventuellt smértande), fortrangning av matstrupen (férbindelsen
mellan munnen och magsécken).

- Onormala levervarden har rapporterats. Dessa kan endast upptackas med ett blodprov.

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet 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.

Mycket sallsynta (farre &n 1 av 10 000 patienter):
- Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran orat och/eller en 6roninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i orat.

Okand frekvens:



Osteonekros (benvavnadsddd) i kdken. Allergiska reaktioner sasom nasselutslag (hudutslag), svullnad av
ansikte, lappar, tunga och/eller nacke, svarigheter att svalja eller andas. Allvarliga hudreaktioner som kan
innefatta blasor under huden. Ogoninflammation.

Efter marknadsintroduktion har féljande rapporterats (okand frekvens):

. Haravfall

o Leversjukdomar, i vissa fall allvarliga

. Inflammation och forstorelse av sma blodkarl

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Risedronate Bluefish ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter “Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar risedronatnatrium. Varje tablett innehaller 35 mg risedronatnatrium vilket
motsvarar 32,5 mg risedronsyra.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkérna: pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, krospovidon,
magnesiumstearat.
Filmdragering: Hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), makrogol 4000.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Risedronate Bluefish &r en vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med en diameter pa 11,2 mm, en tjocklek
pa 5,0 mm och markt med “35” pa ena sidan.

Risedronate Bluefish ar tillganglig i transparenta PVC/PE/PVDC/Aluminiumblister innehallande
4 eller 12 tabletter.


http://www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351,
Grekland

Pharmathen International S.A

Industrial park Sapes Rodopi Prefecture,
Block No 5, Rodopi, 693 00,

Grekland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsland Léakemedlets namn
Frankrike Risedronate Bluefish 35 mg comprimés peliculés
Iceland Risedronate Bluefish 35 mg filmuhtdadar toflur
Irland Risedronate Bluefish 35 mg film-coated once a week tablets
Risedronato de Sédio Bluefish 35 mg comprimidos revestidos
Portugal .
por pelicula
Sverige Risedronate Bluefish 35 mg Filmdragerade tabletter
Tyskland Risedronat Bluefish 35 mg einmal wochentlich Filmtabletten
- . Risedronsdure Bluefish einmal wéchentlich 35 mg
Osterrike !
Filmtabletten
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