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Risedronate sodium STADA 35 mg plėvele dengtos tabletės
natrio rizedronatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Risedronate sodium STADA ir kam jis vartojamas
1. Kas žinotina prieš vartojant Risedronate sodium STADA
1. Kaip vartoti Risedronate sodium STADA
1. Galimas šalutinis poveikis
1. Kaip laikyti Risedronate sodium STADA
1. Pakuotės turinys ir kita informacija 


1. Kas yra Risedronate sodium STADA ir kam jis vartojamas

Kas yra Risedronate sodium STADA
Risedronate sodium STADA priklauso nehormoninių vaistų grupei, vadinamų bisfosfonatais, kuriais gydomos kaulų ligos. Jie tiesiogiai veikia kaulus ir dėl to mažėja lūžių pavojus.

Kaulas yra gyvas audinys. Senas kaulinis audinys pastoviai ardomas ir keičiamas nauju.

Osteoporozė po menopauzės yra būklė, pasireiškianti moterims po menopauzės, kai kaulai susilpnėja, tampa trapūs ir lengvai lūžta nukritus arba esant apkrovoms. 

Dėl įvairių priežasčių osteoporozė gali atsirasti ir vyrams, įskaitant amžių ir (arba) sumažėjus vyriško hormono testosterono koncentracijai.

Dažniausiai lūžta stuburo, šlaunikaulio ir riešo kaulai, nors lūžti gali bet kuris Jūsų kūno kaulas. Lūžus kaulams dėl osteoporozės gali atsirasti nugaros skausmai, sumažėti ūgis ar susiformuoti kupra. Daug pacientų nejaučia osteoporozės simptomų, todėl Jūs galite nežinoti, kad sergate šia liga.

Kam vartojamas Risedronate sodium STADA
Gydyti osteoporozę:
· moterims po menopauzės, net ir sunkios osteoporozės atvejais. Vaistas mažina stuburo slankstelių ir šlaunikaulio kaklelio lūžių pavojų;
· vyrams.

1. Kas žinotina prieš vartojant Risedronate sodium STADA

Risedronate sodium STADA vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija natrio rizedronatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu gydytojas sakė, kad Jums yra būklė, vadinama hipokalcemija (maža kalcio koncentracija kraujyje);
· jeigu Jūs įtariate, jog pastojote, esate nėščia arba planuojate pastoti;
· jeigu Jūs maitinate krūtimi;
· jeigu Jūs turite sunkių inkstų veiklos sutrikimų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti Risedronate sodium STADA:
· jei Jūs negalite išbūti vertikalioje padėtyje (sėdėdami arba stovėdami) bent 30 minučių;
· jeigu Jūsų kaulų ir mineralinių medžiagų apykaita yra sutrikusi (pvz., vitamino D trūkumas, prieskydinių liaukų hormonų funkcijos sutrikimas; abu šie sutrikimai lemia mažą kalcio koncentraciją kraujyje);
· jeigu Jums kada nors yra buvę stemplės (vamzdelio, kuris jungia burną su skrandžiu) sutrikimų. Pavyzdžiui, jautėte skausmą arba sunkumą rydamas maistą arba Jums yra nustatyta Bareto stemplė (būklė susijusi su apatinę stemplės dalį dengiančių ląstelių pakitimais);
· jeigu gydytojas yra Jums sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių (pvz., laktozės);
· jeigu Jums skaudėjo arba dabar skauda, yra patinęs arba nutirpęs žandikaulis, yra „sunkaus žandikaulio” pojūtis arba netekote danties;
· jei gydotės dantis ar planuojate odontologinę operaciją, pasakykite savo odontologui, kad vartojate Risedronate sodium STADA.

Jeigu Jums yra bet kuri iš minėtų būklių, Jūsų gydytojas patars, ką reikia daryti vartojant Risedronate sodium STADA 

Vaikams ir paaugliams
Risedronate sodium STADA nerekomenduojama vartoti vaikams jaunesniems kaip 18 metų, kadangi nėra pakankami duomenų apie saugumą ir efektyvumą.

Kiti vaistai ir Risedronate sodium STADA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Risedronate sodium STADA poveikį silpnina kartu vartojami vaistai, kuriuose yra šių medžiagų:
· kalcio,
· magnio,
· aliuminio (pavyzdžiui, kai kurie mišiniai sutrikusiam virškinimui pagerinti),
· geležis.
Šiuos vaistus reikia gerti mažiausiai 30 minučių po Risedronate sodium STADA vartojimo.

Risedronate sodium STADA vartojimas su maistu ir gėrimais
Tam, kad vaistas tinkamai veiktų, labai svarbu, kad Risedronate sodium STADA nebūtų vartojamas kartu su maistu arba gėrimais (išskyrus paprastą vandenį). Ypač draudžiama vaistą vartoti kartu su pieno produktais, nes juose yra kalcio (žr. 2 skyriuje „Kiti vaistai ir Risedronate sodium STADA“).
Valgyti ir gerti (išskyrus paprastą vandenį) galima praėjus mažiausiai 30 minučių po Risedronate sodium STADA tabletės pavartojimo.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Risedronate sodium STADA vartoti NEGALIMA, jeigu įtariate jog pastojote, esate nėščia arba planuojate pastoti (žr. 2 skyrių „Risedronate sodium STADA vartoti negalima“). Galima rizika nėščioms moterims, susijusi su natrio rizedronato (veiklioji Risedronate sodium STADA medžiaga) vartojimu, nėra žinoma.
NEVARTOKITE Risedronate sodium STADA, jei maitinate krūtimi (žr. 2 skyrių „Risedronate sodium STADA vartoti negalima“).

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nežinoma, ar Risedronate sodium STADA veikia Jūsų gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Risedronate sodium STADA sudėtyje yra laktozės ir natrio
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

1. Kaip vartoti Risedronate sodium STADA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra 
Viena Risedronate sodium STADA tabletė (35 mg natrio rizedronato) vieną kartą per savaitę. 
Pasirinkite Jums tinkamiausią vieną savaitės dieną, kurią vartosite vaistą. Kiekvieną savaitę Jūsų pasirinktą dieną, išgerkite vieną Risedronate sodium STADA tabletę.

Ant dėžutės yra rėmeliai ar tuščios vietos. Pasižymėkite tą savaitės dieną, kurią gersite vaistą Risedronate sodium STADA. Taip pat įrašykite datas, kada išgersite tabletę.

Vartojimo metodas
Risedronate sodium STADA reikia gerti mažiausiai 30 minučių prieš pirmą dienos valgį, gėrimą (išskyrus paprastą vandenį) arba kitų vaistų vartojimą.

Kaip vartoti Risedronate sodium STADA
· Tabletę gerkite būdami vertikalioje padėtyje (galite sėdėti arba stovėti), kad išvengtumėte rėmens.
· Tabletę nurykite užgerdami bent viena stikline (120 ml) paprasto vandens.
· Tabletę nurykite nepažeistą. Tabletės čiulpti arba kramtyti negalima.
· Išgėrus tabletę, negalima gultis mažiausiai 30 minučių.

Gydytojas pasakys, ar Jums reikia papildomai vartoti kalcio ir vitaminų, jei jų negaunate pakankamai su maistu.

Ką daryti pavartojus per didelę Risedronate sodium STADA dozę
Jei Jūs ar kas nors kitas netyčia išgėrė per daugiau Risedronate sodium STADA tablečių, nei paskirta, išgerti pilną stiklinę pieno ir kreiptis medicininės pagalbos.

Pamiršus pavartoti Risedronate sodium STADA
Jei pamiršote išgerti tabletę pasirinktą dieną, išgerkite ją tą dieną, kai prisiminsite.
Toliau gerkite tabletę kartą per savaitę įprastą dieną.

NEGALIMA vartoti dviejų tablečių per dieną norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Risedronate sodium STADA
Nutraukus gydymą, gali pradėti mažėti kaulų masė. Jei planuojate nutraukti gydymą, pasitarkite su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

1. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedelsdami nutraukite Risedronate sodium STADA vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu jums pasireiškė:
· sunkios alerginės reakcijos simptomai, pavyzdžiui:
- veido, liežuvio ar gerklės patinimas,
- rijimo sutrikimas,
- dilgėlinė ir pasunkėjęs kvėpavimas.
· Sunkios odos reakcijos, įskaitant pūslių atsiradimą.

Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu Jums pasireiškė:
· akių uždegimas, paprastai su skausmu, paraudimu, jautrumu šviesai,
· žandikaulio nekrozė (osteonekrozė) susijusi su lėtesniu gijimu ir infekcija, dažnai po danties ištraukimo (žr. 2 skyriuje: „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“),
· stemplės simptomai, tokie kaip skausmas ryjant, rijimo pasunkėjimas, skausmas krūtinėje arba atsiradęs ar pasunkėjęs rėmuo.

Vis dėlto, klinikinių tyrimų metu pastebėtas kitoks šalutinis poveikis dažniausiai buvo lengvas ir dėl jo pacientams nutraukti šių tablečių vartojimą nereikėdavo.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· virškinimo sutrikimas, pykinimas, pilvo skausmas, spazmai ar diskomfortas pilve, vidurių užkietėjimas, pilnumo jausmas, vidurių pūtimas, viduriavimas;
· kaulų, raumenų arba sąnarių skausmas;
· galvos skausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· stemplės (vamzdelio, jungiančio Jūsų burną su skrandžiu) uždegimas arba opos, dėl kurių pasunkėja rijimas arba atsiranda skausmas ryjant (žr. 2 skyrių „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“), skrandžio ir dvylikapirštės žarnos (pradinė žarnyno dalis, į kurią patenka skrandžio turinys) uždegimas,
· spalvotos akies dalies (rainelės) uždegimas (akys tampa raudonos, skausmingos, gali pakisti regėjimas).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· liežuvio uždegimas (jis parausta, patinsta, gali būti skausmas), stemplės (vamzdelio, jungiančio Jūsų burną su skrandžiu) susiaurėjimas;
· gauta pranešimų apie nenormalius kepenų tyrimų rodmenis. Tai galima nustatyti tik atlikus kraujo tyrimus;
· retais atvejais nuo osteoporozės ilgą laiką gydomiems pacientams gali neįprastoje vietoje lūžti šlaunies kaulas. Jeigu jaučiate šlaunies, klubo ar kirkšnies skausmą, silpnumą ar diskomfortą, pasakykite savo gydytojui, nes tai gali būti ankstyvi galimo šlaunikaulio lūžio požymiai.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· pasitarkite su savo gydytoju, jeigu Jums skauda ausį, iš ausies teka išskyros ir (arba) yra ausų infekcija. Tai gali būtų ausyje esančio kaulo pažeidimo požymiai.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Vaistui patekus į rinką, buvo pranešta apie šiuos atvejus:
Alerginės odos reakcijos, pavyzdžiui, dilgėlinė (urticaria), odos išbėrimas, veido, lūpų, liežuvio ir (arba) kaklo patinimas, apsunkęs ryjimas arba kvėpavimas. Sunkios odos reakcijos, tarp jų poodinė vezikuliacija (pūslių susidarymas); smulkiųjų kraujagyslių uždegimas, kuris pasireiškia apčiuopiamomis raudonomis dėmėmis ant odos (vaskulitas); sunki liga vadinama Stivenso – Džonsono (Stevens – Johnson) sindromu (SJS) su pūslelėmis ant odos, burnos, akių ir kitų gleivinių (genitalijų); sunki liga vadinama toksine epidermio nekrolize (TEN), kuri sukelia daugelio kūno dalių raudoną bėrimą ir (arba) išorinio odos sluoksnio netekimą. Plaukų slinkimas. Alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas).
Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, dažniausiai jei esate gydomi kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie gali sukelti kepenų problemų. Akių uždegimas, kuris sukelia skausmą ir paraudimą. 

Retai, gydymo pradžioje, gali sumažėti kalcio ir fosfatų koncentracija kraujyje. Paprastai šie pokyčiai yra nedideli ir nesukelia jokių simptomų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


1. Kaip laikyti Risedronate sodium STADA

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


1. Pakuotės turinys ir kita informacija 

Risedronate sodium STADA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra natrio rizedronatas. Kiekvienoje tabletėje yra 35 mg natrio rizedronato, atitinkančio 32,5 mg rizedrono rūgšties.
· Pagalbinės medžiagos:
Tabletės branduolys: pregelifuotas kukurūzų krakmolas, mikrokristalinė celiuliozė, krospovidonas, magnio stearatas.
Tabletės plėvelė: hipromeliozė, laktozė monohidratas, titano dioksidas (E171), makrogolis 4000.

Risedronate sodium STADA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Risedronate sodium STADA yra apvalios, abipusiai išgaubtos, baltos, plėvele dengtos tabletės, 11,2 mm skersmens, 5,0 mm storio, su įspaudu „35“ vienoje pusėje.

Risedronate sodium STADA tiekiamas lizdinių plokštelių pakuotėse po 1, 2, 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 28, 50, 90, 250 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas 
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba 

Centrafarm Services B.V.
[bookmark: _Hlk92376279]Nieuwe Donk 9
NL-4879 AG Etten-Leur
Nyderlandai 

arba

Eurogenerics N.V./S.A.
Heizel Esplanade B22
BE-1020 Brussels
Belgija

arba

LAMP SAN PROSPERO S.p.A.
Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero
(Modena)
Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto 40A
03163 Vilnius
Tel. +370 52603926
stada.baltics@stada.com

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Belgija: 	Risedronate EG 35 mg filmomhulde tabletten
Danija:	Risedronatnatrium ”Stada”, filmovertrukne tabletter 35 mg
Vokietija:	Risedronat STADA 35 mg Filmtabletten.
Italija:	Risedronato EG 35 mg compresse rivestite con film.
Liuksemburgas: Risedronate EG 35 mg comprimés pelliculés


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2022-01-28.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos  sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

