Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Optinate Septimum 35 mg kalvopiillys teiset tabletit
risedronaattinatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kayttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Optinate Septimum on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Optinate Septimum -tabletteja
Miten Optinate Septimum -tabletteja kaytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Optinate Septimum -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S ol

1. Miti Optinate Se ptimum on ja mihin sité kiyte tiéin

Miti Optinate Se ptimum on

Optinate Septimum kuuluu ei-hormonaalisten lddkkeiden ryhméaén, bisfosfonaatteihin, joita kdytetdén
luustosairauksien hoitoon. Optinate Septimum -tabletit vaikuttavat suoraan luustoon vahvistamalla
luita, jolloin murtumien todenndkoisyys vihenee.

Luu on eldvid kudosta. Vanhaa luuta poistuu jatkuvasti luustostasi ja korvautuu uudella.

Vaihdevuosien jilkeinen osteoporoosi naisilla on tila, joka imenee luuston heikkenemisend ja
haurastumisena. Luut murtuvat herkemmin kaatumisen ja kuormituksen seurauksena.

Osteoporoosi voi ilmetd myos michilld johtuen monista syisté, kuten ikdéntymisesti ja/tai matalasta
testosteronitasosta (mieshormoni).

Herkimmin murtuvia luita ovat selkdrangan, lonkan ja ranteen luut, vaikka mitkd tahansa luut
kehossasi voivat murtua. Osteoporoosiin liittyvdt murtumat voivat aiheuttaa myos selkdkipua,
pituuden menettamistd ja selkdrangan virheasentoja. Et ole ehké tiennyt sairastavasiosteoporoosia,
koska monilla osteoporoosipotilailla eiole oireita.

Mihin Optinate Se ptimum -table tteja kiyte tiéin

Osteoporoosin hoitoon naisille vaihdevuosien jilkeen, myos vaikean osteoporoosin yhteydessa,
selkirangan ja lonkan murtumariskin vdahentdmiseen.

Osteoporoosin hoitoon michille, joilla on suuri murtumien riski.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Optinate Septimum -table tteja

Ali kiyti Optinate Se ptimum -tablette ja

o jos olet allerginen risedronaattinatriumille tai tdméan ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on hypokalsemia (alhainen veren kalsiumpitoisuus)

o jos saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet raskautta



o jos imetét
o jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéaytit Optinate
Septimum -tabletteja

o jos etvoi olla pystyasennossa (istua tai seistd) vahintddn 30 minuuttia

o jos sinulla on luun ja mineraalien aineenvaihduntahiirié (esimerkiksi D-vitamiinin puute tai
lisdkilpirauhasen toimintahdirié, jotka molemmat johtavat veren alhaiseen kalsiumpitoisuuteen)

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut ruokatorveen littyvid ongelmia, esimerkiksi kipua nieltdessa

tai vaikeuksia nielld ruokaa, tai jos lddkari on todennut, ettd sinulla on Barrettin ruokatorvi
(sairaus, johon littyy muutoksia ruokatorven alaosaa peittdvissi soluissa)

o jos ladkérisi on kertonut sinulle, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (kuten laktoosi-
intoleranssi)

o jos sinulla on ollut tai on kipua, turvotusta, tunnottomuutta tai painon tunnetta leuassa, tai jos
sinulla on 16ystynyt hammas

o jos kéyt parhaillaan hammashoidossa tai olet menossa hampaiden leikkaushoitoon, kerro

hammasldédkarillesi, ettd sinua hoidetaan Optinate Septimum -tableteilla.
Ladkarisi neuvoo, miten sinun on meneteltdva kidyttdessési Optinate Septimum -tabletteja, jos jokin
edelld mainituista koskee sinua.

Lapset januoret
Risedronaattinatriumin kéyttod ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuudesta ja
tehosta ei ole riittdvésti tietoa.

Muut lifike valmisteet ja Optinate Se ptimum
Ladkevalmisteet, jotka sisdltavdt jotain seuraavista, heikentdvat Optinate Septimum -tablettien tehoa
samanaikaisesti otettuina:

o kalsium

o magnesium

o alumiini (esimerkiksi mahahappoa neutraloivat ladkevalmisteet)
° rauta.

Ota ndm4 ladkkeet aikaisintaan 30 minuutin kuluttua Optinate Septimum -tabletin ottamisesta.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Optinate Septimum ruuan ja juoman kanssa

On hyvin tarkedd, ettd ET ota Optinate Septimum -tablettia samanaikaisesti ruuan tai juoman (muun
kuin pelkdn veden) kanssa, jotta lidke pddsee vaikuttamaan mahdollisimman hyvin. Erityisen tirkeda
on, ettd et ota Optinate Septimum -tablettia samanaikaisesti meijerituotteiden (kuten maidon) kanssa,
koska ne sisaltdvit kalsiumia (katso kohta 2 ”Muut lddkevalmisteet ja Optinate Septimum’).

Nauti ruoka ja juoma (muu kuin pelkkd vesi) aikaisintaan 30 minuutin kuluttua Optinate

Septimum -tabletin ottamisesta.

Raskaus ja imetys

ALA kiyti Optinate Septimum -tabletteja jos saatat olla raskaana, olet raskaana tai suunnittelet
raskautta (katso kohta 2 ”Ali kdyti Optinate Septimum -tabletteja”). Mahdollista riskii
risedronaattinatriumin (Optinate Septimum -tablettien vaikuttavan aineen) kdytostd raskaana oleville
naisille ei tunneta.

ALA kiyti Optinate Septimum -tabletteja, jos imetit (katso kohta 2 ”Ali kiytd Optinate

Septimum -tabletteja”).

Optinate Septimum -tabletteja kdytetddn vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten sekd miesten hoitoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto
Optinate Septimum -tableteilla ei ole todettu olevan vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Optinate Septimum sisltia laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista (katso kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet™).

Optinate Se ptimum sis dltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti, eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Optinate Septimum -table tteja kiyte tiin

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on YKSI Optinate Septimum -tabletti (35 mg risedronaattinatriumia) kerran vikossa.
Valitse se vikonpdivd, joka sopii sinulle parhaiten. Ota yksi Optinate Septimum -tabletti joka viikko
valitsemanasi paivana.

Seuraavien Optinate Septimum -pakkauksessa olevien apukeinojen avulla sinun on helpompi muistaa
ottaa tabletti joka viikko oikeana pédivéna:

Léapipainolevyn takana on ruudukko, johon voit merkitd sen vikonpéivin, jonka olet valinnut tabletin
ottamiseen. Merkitse myGs ne paivaméérit, jolloin sinun on otettava tabletti.

MILLOIN Optinate Septimum -table tti otetaan
Ota Optinate Septimum -tabletti véhintdin 30 minuuttia ennen pdivdn ensimmaéisti ateriaa, juomaa
(muuta kuin pelkkédd vettd) tai muuta lddkevalmistetta.

MITEN Optinate Septimum -table tti otetaan
e Ota tabletti pystyasennossa (istuen tai seisten) narastyksen vilttdmiseksi.
e Juo tabletin kanssa vahintddn lasillinen (120 ml) pelkkdé vetta.
e Niele tabletti kokonaisena. Ali imeskele tai pureskele tablettia.
e Ali mene makuulle 30 minuuttiin tabletin ottamisen jilkeen.

Ladkarisi kertoo sinulle, jos tarvitset kalsium- tai vitamiinilisdd ruokavaliosi tdydennykseksi.

Jos otat enemmiéin Optinate Se ptimum -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet tai joku muu on vahingossa ottanut lian monta Optinate Septimum -tablettia, on juotava taysi
lasillinen maitoa ja otettava yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

0800 147 111).

Jos unohdat ottaa Optinate Se ptimum -tabletin
Jos olet unohtanut ottaa tabletin valitsemanasi pdivand, ota tabletti heti muistaessasi. Jatka sen jilkeen
ottamalla 1 tabletti kerran vilkkossa alkuperidisend valitsemanasi paivana.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.
Jos lopetat Optinate Se ptimum -table ttien kayton
Jos lopetat hoidon, saatat alkaa menettdd lnumassaa. Keskustele ladkérisi kanssa ennen kuin harkitset

hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Optinate Septimum -table ttien kiytto ja ota vilittomésti yhteys liéikériin, jos sinulle
ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:
e Vaikean allergisen reaktion oireita, kuten
o kasvojen, kielen tai nielun turvotusta
o nielemisvaikeuksia
o nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia.
Tadmén haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

e  Vaikeita ihoreaktioita, joihin voi littyd rakkuloiden muodostumista iholle. Tadméan
haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Kerro vilittomésti ladkérille si, jos sinulle ilmaantuu seuraavia haittavaikutuksia:

e silmitulehdus, johon littyy tavallisesti kipua, silmien punoitusta ja valonarkuutta. Tdmén
haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

e silmdkuopan tulehdus — eli tulehdus silmdmunaa ympéroivissd rakenteissa. Oireita voivat olla
mm. Kipu, turvotus, punoitus, silmédn pullistuminen ulospdin ja ndkohéiriét. Tamén
haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

e usein hampaanpoiston jilkeen ilmeneva leukaluun nekroosi (osteonekroosi), johon lLittyvét
hidastunut paraneminen ja tulehtuminen (katso kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”). Tdmén
haittavaikutuksen yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

e ruokatorvioireita, kuten kipua nieltdessd, niclemisvaikeuksia, rintakipua, ndréstysti tai
nérdstyksen pahenemista. Tdmé haittavaikutus on melko harvinainen (esiintyy enintdin
1 potilaalla 100:sta).

Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin niilli potilailla, jotka saavat
pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys lddkériin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin
epamukavaa oloa reidessési, lonkassasi tai nivusissasi, silld tillaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkejd mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Muut klinisisséd tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset olivat yleensé lievid eivétkd aiheuttaneet
hoidon keskeyttdmista.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla 10:std)

e ruuansulatusvaivat, pahoinvointi, vatsakipu, vatsakrampit tai -vaivat, ummetus, tdysindisyyden
tunne, turvotus, ripuli

e luu-, lihas- tai nivelkivut

e  pidnsarky.

Melko harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla 100:sta)

e ruokatorven tulehdus tai haavauma, joka aiheuttaa nielemisvaikeuksia ja kipua nieltdessé (katso
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet™), mahakatarri sekd pohjukaissuolen (suolen osa, johon
mahalaukku tyhjenee) tulehdus

e silmdn vérikalvon (iiriksen) tulehdus (punaiset kipedt silmit, mahdollisesti ndkdkyvyn
muutoksia).



Harvinais et haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla 1 000:sta)
e kielen tulehdus (punainen, turvonnut, mahdollisesti kivulias), ruokatorven ahtauma
e poikkeavia maksa-arvoja on raportoitu. Nimi voidaan todeta ainoastaan verikokeesta.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu markkinoille tulon jilkeen

o Hyvin harvinainen: Kerro lddkarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta
vuotaa eritettd. Ne voivat olla korvan luuvaurion oireita.

o Yleisyys tuntematon:
¢ hiustenléhto

¢ maksan toimintahdiriot, jotkin tapaukset olivat vaikeita.

Harvoissa tapauksissa potilaan veren kalsium- ja fosfaattipitoisuudet voivat laskea hoidon alussa.
Muutokset ovat yleensé pienid eivétkd aiheuta oireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Optinate Se ptimum -table ttien s éilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titi lskettd ulkopakkauksessa ja lipipainolevyssd mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
("Kayt. vim.” tai ”Exp”) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimidrad tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Optinate Se ptimum siséltia
Vaikuttava aine on risedronaattinatrium. Yksi tabletti sisdltdd 35 mg risedronaattinatriumia, joka
vastaa 32,5 mg risedronihappoa.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti (katso kohta 2), krospovidoni A, magnesiumstearaatti ja
mikrokiteinen selluloosa.

Kalvopdidllyste: hypromelloosi, makrogoli, hydroksipropyyliselluloosa, kolloidinen vedetdn
piidioksidi, titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja punainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Optinate Septimum 35 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat soikeita, vaaleanoransseja, kooltaan 11,7 x
5,8 mm tabletteja, joissa toisella puolella on merkintd RSN ja toisella puolella 35 mg”. Tabletteja



on saatavana 1, 2, 4, 10, 12 tai 16 tabletin lApipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Theramex Ireland Limited
Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, D01 YE64
Irlanti

Valmis taja
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.10.2024



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Optinate Septimum 35 mg filmdragerade table tter
risedronatnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Optinate Septimum &ir och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Optinate Septimum
Hur du tar Optinate Septimum

Eventuella biverkningar

Hur Optinate Septimum ska forvaras
Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

A ol

1. Vad Optinate Septimum ir och vad det anviinds for

Vad Optinate Septimum ir

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

Benér levande vdvnad. Gammalt ben forsvinner kontinuerligt fran ditt skelett och ersitts med nytt
ben.

Postmenopausal osteoporos (benskorhet) ér ett tillstdnd som drabbar kvinnor efter menopausen
(klimakteriet) nér skelettet blir svagare, mer dmtéligt och benbrott &r mer troligt i samband med fall
eller pafrestning.

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

Ryggkota, hoft och handled 4r de ben som vanligen bryts dven om det kan hinda vilket ben som helst i
din kropp. Frakturer p.g.a. osteoporos kan dven orsaka ryggont, forkorta kroppslingden och ge krokt
rygg. Manga patienter med osteoporos upplever inga symtom och du kanske inte ens vet att du har
sjukdomen.

Vad Optinate Se ptimum anvéinds for

Behandling av osteoporos (benskdrhet) hos postmenopausala kvinnor, dven allvarligare former. Den
minskar risken for benbrott 1 ryggrad och hoft.

Behandling av osteoporos hos mdan med hog risk for frakturer.

2. Vad du behéver veta innan du tar Optinate Se ptimum

Ta inte Optinate Se ptimum

e om du ér allergisk mot risedronatnatrium eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6)

e om din likare berittat att du lider av nadgot som kallas hypokalcemi (laga kalciumnivaer i blodet)

e om det finns en mojlighet att du dr gravid, dr gravid eller planerar att bli gravid



e om du ammar
e om du har kraftigt nedsatt njurfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Optinate Septimum

e om du inte kan sitta eller std upprétt i minst 30 minuter

e om du har en onormal ben- och mineralomséttning (t.ex. brist pa vitamin D, onormala
biskoldkortelhormonnivaer, vilka bada leder till ldga nivaer av kalcium i blodet)

e om du har eller tidigare har haft problem med matstrupen. Du kan t.ex. ha eller ha haft smarta eller
svarigheter att svilja mat eller har tidigare informerats om att du har Barretts esofagus (ett tillstind
som forknippas med cellférandringar inedre delen av matstrupen)

e om din likare har beréttat att du inte tal vissa sockerarter (sdsom laktos)

e om du har haft eller har smérta eller svullnad i tandkott och/eller kiken, domnad kike, om kiken
kénns tung eller om du har tappat en tand

e om du star under tandlikarbehandling eller ska genomgé tandkirurgi, berétta for din tandlikare att
du behandlas med Optinate Septimum.

Din likare kommer att rddgora med dig om vad du skall géra om négot av ovanstaende giller for dig

och du behandlas med Optinate Septimum.

Barn och ungdomar
Risedronatnatrium rekommenderas inte for anvéndning hos barn under 18 ér pa grund av otillrickliga
data géllande sédkerhet och effekt.

Andra likemedel och Optinate Septimum

Mediciner som innehéller ndgot av nedanstdende minskar effekten av Optinate Septimum om de tas
samtidigt:

e kalcium

e magnesium

e aluminium (t.ex. vissa magsyraneutraliserande medel)

e jirn.

Ta dessa mediciner minst 30 minuter efter att du tagit din Optinate Septimum tablett.

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

Optinate Se ptimum med mat och dryck

Det dr viktigt att Optinate Septimum INTE tas samtidigt med mat eller annan dryck &n vatten for att
mojliggéra maximal effekt. Det dr sérskilt viktigt att inte ta denna medicin samtidigt som
mejeriprodukter (sdsommjolk) eftersom de mnehaller kalcium (se avsnitt 2, ” Andra likemedel och
Optinate Septimum”).

Intag av foda och dryck (forutom 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 mojlighet att du dr gravid, dr gravid eller planerar att bl
gravid (se avsnitt 2, ”’Ta inte Optinate Septimum”). Risken med anvindning 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 anvéndas for att behandla postmenopausala kvinnor och mén.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Optinate Septimum &r inte kénd for att paverka din formaga att kéra och anvianda maskiner.

Optinate Septimum inne haller laktos



Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet™).

Optinate Se ptimum inne hille r natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Optinate Se ptimum

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos dr 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 hjilp, sé att du tar din tablett pa ritt dag varje vecka, finns ett hjalpmedel i1 Optinate Septimum
forpackningen:

Pa baksidan av blisterkartan finns rutor/utrymmen. Markera den veckodag som du valt att ta din
Optinate Septimum tablett. Skriv dvenin de datum da du ska ta din tablett.

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

HUR ska du ta din Optinate Septimum table tt

Ta tabletten sittande eller stiende for att undvika halsbrénna.

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

Svil; tabletten hel. Sug eller tugga inte pa tabletten.

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

Din ldkare beréttar for dig om du behdver tilligg av kalcium eller vitaminer om du inte fari dig
tillrdckligt genom fodan.

Om du har tagit for stor mingd av Optinate Se ptimum

Om du eller ndgon annan av misstag tagit fler tabletter av Optinate Septimum 4n vad som dr ordinerat,
drick ett helt glas mjolk och kontakta omgéende din likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel. 0800 147 111).

Om du har glomt att ta Optinate Se ptimum

Om du har glomt att ta din tablett pa vald veckodag, ta tabletten den dag som du kommer ihig. Fortsitt
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 borja forlora benmassa. Tala med din likare innan du 6verviger
att avbryta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.



Sluta ta Optinate Se ptimum och kontakta din léikare omedelbart om du upplever nigot av
foljande:
e Symtom pé allvarlig allergisk reaktion sdsom

o svullnad i ansikte, tunga eller svalg

o svarigheter att svilja

o nisselfeber och svarigheter att andas.

Denna biverkning férekommer hos ett okédnt antal anvdndare (kan inte berdknas fran tillgdngliga
data).

e Allvarliga hudreaktioner som inbegriper bldsor under huden. Denna biverkning férekommer hos
ett okdnt antal anvindare (kan inte berdknas fran tillgéingliga data).

Beritta omgaende for din léikare om du upplever foljande biverkningar:

e Ogoninflammation, vanligen med smérta, r6da 6gon och ljuséverkénslighet. Denna biverkning
forekommer hos ett okdnt antal anvidndare (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data).

e Inflammation i06gonhalan - en inflammation i de vivnader som omger 6gonglobens strukturer,
vilket kan orsaka symtom som smadrta, svullnad, rott 6ga, utstdende 6ga och synstdrningar. Denna
biverkning forekommer hos ett okdnt antal anvindare (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

e benvidvnadsddd i kéken (osteonekros) som kopplas samman med forsenad likning och infektioner,
ofta i samband med tandutdragning (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”). Denna biverkning
forekommer hos ett okéint antal anvindare (kan inte beréknas frén tillgingliga data).

e symtom fran matstrupen sa som smérta nir du sviljer, svarigheter att svilja, brostsmértor eller ny
eller forvarrad halsbranna. Denna biverkning dr mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvéndare).

Ovanliga larbensbrott sirskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskdrhet kan forekomma 1
séllsynta fall. Kontakta din likare om du upplever smérta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller umske
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)

e matsmaltningsbesvir, illamaende, magsmairta, magkramp eller obehag, forstoppning, uppkordhet,
vaderspanning, diarré

e smidrta i skelett, muskler eller leder

e huvudvirk.

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

e inflammation eller sar i matstrupen som orsakar smérta och svarighet att svéilja (se avsnitt 2,
”Varningar och forsiktighet”), inflammation imagséck och tolvfingertarm (tarmen som
magsicken tommer sig 1)

e inflammation iregnbagshinnan (iris) (roda, smértande 6gon eventuellt med synforédndringar).

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 patienter)
e inflammation itungan (rod, svullen, eventuellt smértande), fortringning av matstrupen
e Onormala levervirden har rapporterats. Dessa kan endast upptéckas med ett blodprov.

Efter marknadsintroduktion har féljande rapporterats

o Mycket séllsynta: Tala med likare om du har 6ronsmérta, flytning fran 6rat och/eller en
oroninfektion. Detta kan vara tecken pa en benskada i drat.

e Okédnd frekvens:

e haravfall
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e leversjukdomar, ivissa fall allvarliga.

I séllsynta fall kan patientens kalcium- och fosfatnivaer i blodet sjunka under bdrjan av behandlingen.

Dessa fordandringar &r oftast smé och orsakar inga symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

5. Hur Optinate Se ptimum ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter ”Utg.dat” eller Exp”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ér risedronatnatrium. Varje tablett innehaller 35 mg risedronatnatrium vilket
motsvarar 32,5 mg risedronsyra.

Ovriga innehallsimnen Ar:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat (se avsnitt 2), krospovidon A, magnesiumstearat och mikrokristallin
cellulosa.

Filmdragering: hypromellos, makrogol, hydroxipropylcellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och rdd jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Theramex Ireland Limited

Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1, D01 YE64

Irland
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Tillverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Denna bipacksedel éindrades senast 16.10.2024
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