INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RISENDROS 35 mg plėvele dengtos tabletės 

Natrio rizedronatas
2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 35 mg natrio rizedronato (atitinkančio 32,5 mg rizedrono rūgšties).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

4 plėvele dengtos tabletės

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki: MMMM/mm
9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Nesuvartotą vaistinį preparatą grąžinkite į vaistinę.
11.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS


Lygiagretus importuotojas UAB „Lex ano“.

12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

Lyg.imp.Nr.: LT/L/12/0120/001.

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija:
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

RISENDROS 35 

Gamintojas: Zentiva, a.s., Nitrianska 100, 92027 Hlohovec, Slovakijos Respublika.

Perpakavo BĮ UAB „Norfachema“.

Perpakavo UAB „Entafarma“.
Perpak.serija:

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

RISENDROS 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 arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.
Kas yra RISENDROS ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant RISENDROS 
3.
Kaip vartoti RISENDROS 
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti RISENDROS 
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra RISENDROS ir kam jis vartojamas

Kas yra RISENDROS 

RISENDROS priklauso nehormoninių vaistų grupei, kuriais gydomos kaulų ligos. RISENDROS tiesiogiai veikia kaulus, stiprina juos ir dėl to mažėja lūžių pavojus. 
Kaulas yra gyvas audinys. Senas kaulo audinys nuolat ardomas ir keičiamas nauju.

RISENDROS gydoma osteoporozė po menopauzės (būklė, kuriai esant moterų po menopauzės kaulai tampa trapūs, greitai lūžta), kai kaulai pasidaro silpnesni, trapesni ir tikėtini dažnesni lūžiai krentant ar esant apkrovoms.

Dėl daugelio priežasčių, tarp jų senėjimas ir (arba) mažas vyriškojo hormono testosterono kiekis, osteoporozė gali atsirasti ir vyrams.

Didžiausias yra slankstelių, šlaunikaulio kaklelio ir riešo kaulų lūžių pavojus, tačiau lūž​ti gali bet kuris Jūsų kūno kaulas. Lūžus kaulams dėl osteoporozės, gali atsirasti nugaros skausmai, sumažėti ūgis ar susiformuoti kup​ra. Daug osteoporoze sergančių pacientų šios ligos simptomų nejaučia ir tai, kad sergate šia liga, Jūs galite net nežinoti.

Kam vartojama RISENDROS 

Vartojama osteoporozės gydymui:  

· moterų pomenopauzinei osteoporozei gydyti. Tai sumažina slankstelių lūžių tikimybę ir sunkios osteoporozės atveju ( šlaunikaulio lūžių pavojui mažinti;

· vyrų osteoporozei. 

2.
Kas žinotina prieš vartojant RISENDROS
RISENDROS vartoti negalima:

-
jeigu yra alergija  natrio rizedronatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);

-
jeigu yra maža kalcio koncentracija kraujyje;

-
jeigu esate nėščia ar maitinate krūtimi;

-
jeigu sergate sunkia inkstų liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti RISENDROS.

-         Jeigu praeityje esate turėję nusiskundimų dėl stemplės (vamzdelis, kuris jungia burną su skrandžiu). Pavyzdžiui, Jūs galbūt esate turėję skausmą ar sunkumą ryjant maistą arba anksčiau Jums buvo nustatyta Bareto (Barrett) stemplė (būklė, susijusi su apatinę stemplės dalį dengiančių ląstelių pakitimais).
-
Kai kurie vaistai kaulų ligoms gydyti (vadinamųjų bisfosfonatų grupės vaistai, kuriems priklauso RISENDROS), buvo susiję su stemplės uždegimu ir stemplės išopėjimu. Taigi pacientai turi dėmesingai laikytis dozavimo nurodymų (žr. 3 skyrių).

-
Pacientai, kurie anksčiau patyrė stemplės sutrikimų arba po tabletės išgėrimo negali išbūti vertikalioje padėtyje mažiausiai 30 minučių, rizedronatą turi vartoti labai atsargiai, nes tokių ligonių gydymo patirtis ribota. Vaistą vartoti skiriantis gydytojas tokiems pacientams turi pabrėžti, kad labai svarbu laikytis dozavimo nurodymų.

-
Prieš pradedant vartoti RISENDROS, reikia koreguoti mažą kalcio koncentraciją kraujyje. Pradėjus gydymą RISENDROS, turi būti gydomi kiti kaulų ir mineralų apykaitos sutrikimai.

-
Pacientai, kurių organizme stinga D vitamino arba yra prieskydinių liaukų hormonų sutrikimų, rizedronatą vartoti turi labai atsargiai.

-
Prieš pradėdami vartoti RISENDROS, pasakykite gydytojui, jeigu jaučiate žandikaulio skausmą ar patinimą arba iškrito dantis. Pirmiausia pasitarkite su gydytoju, jeigu gydantis RISENDROS teks gydytis dantis.

Vaikams ir paaugliams

Natrio rizedronato (RISENDROS 35 mg plėvele dengtų tablečių veiklioji medžiaga) nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

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

Žinoma tik keletas vaistų, kurie gali sąveikauti su RISENDROS.

· RISENDROS poveikį silpnina kartu vartojami vaistai, kuriuose yra šių medžiagų:

-
kalcio;

-
magnio;

-
aliuminio (pavyzdžiui, kai kuriose virškinimo mikstūrose);

-
geležies.

Šiuos vaistus reikia gerti mažiausiai 30 minučių po RISENDROS tablečių vartojimo.

· Klinikiniai tyrimai kliniškai reikšmingos sąveikos su kitais vaistais neparodė. Jeigu manoma, kad tinka, RISENDROS galima vartoti kartu su estrogenų pakeičiamąja terapija (siekiant sustiprinti gydomąjį poveikį).

RISENDROS vartojimas su maistu ir gėrimais

Maistas ir gėrimai gali veikti RISENDROS absorbciją. Taigi RISENDROS negalima gerti kartu su maistu, gėrimais (kitokiais nei grynas vanduo) ar kitais vaistais. RISENDROS reikia išgerti mažiausiai 30 minučių prieš pirmą dienos valgį, kitų tos dienos vaistų ar gėrimų (kitokių nei grynas vanduo) gėrimą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. RISENDROS nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nenustatyta.

3.
Kaip vartoti RISENDROS 

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

Rekomenduojama dozė suaugusiems yra viena 35 mg tabletė vieną kartą per savaitę. Tabletę reikia išgerti kiekvieną savaitę tą pačią dieną.

-
RISENDROS tablečių gerti kartu su maistu, gėrimais (kitokiais nei grynas vanduo) ar kitais vaistais negalima.

RISENDROS tabletes reikia išgerti mažiausiai 30 minučių prieš pirmą dienos valgį, kitų vaistų ar gėrimų (kitokių nei grynas vanduo) gėrimą.

Tabletę reikia nuryti visą, jos čiulpti ar kramtyti negalima.

-
RISENDROS tabletes reikia gerti būnant vertikalioje padėtyje (geriausiai sėdint), kad tabletės lengviau patektų į skrandį. Tabletę reikia užgerti stikline vandens (daugiau nei 120 ml). Turite pabūti vertikalioje padėtyje (pasėdėti ar pastovėti) mažiausiai 30 minučių po tabletės išgėrimo.

-
Jūsų maiste turi būti kalcio ir D vitamino (pvz., pieno produktų ir žuvies). Jeigu šių medžiagų su maistu gaunama nepakankamai, reikia apgalvoti kalcio ir D vitamino papildų vartojimą.

Gydymo trukmė

RISENDROS visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Gydymo RISENDROS trukmę nurodys gydytojas.

Ką daryti pavartojus per didelę RISENDROS dozę?
Jeigu išgėrėte arba kas nors kitas atsitiktinai išgėrė per daug RISENDROS tablečių, išgerkite pilną stiklinę pieno ir kreipkitės medicininės pagalbos. 

Pamiršus pavartoti RISENDROS

Jeigu pamiršote išgerti RISENDROS, išgerkite tabletę, kai tik prisiminsite, o toliau vaistą vartokite įprastą savaitės dieną. Negalima išgerti dviejų tablečių tą pačią dieną.

Nustojus vartoti RISENDROS 

RISENDROS vartojimą nutraukti nepasitarus su gydytoju negalima, net jeigu jaučiatės gerai.

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

4.
Galimas šalutinis poveikis

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

Klinikinių tyrimų metu paprastai pasireiškė lengvas ar vidutinio sunkumo šalutinis poveikis.

Nedelsiant nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškia:

· dilgėlinė, staigiai pasireiškiantis patinimas aplink akis,  prasideda krūtinės skausmas su kvėpavimo ar rijimo pasunkėjimu, melsva odos spalva, žemas kraujospūdis*;

· padidėjusio jautrumo reakcija, pasireiškianti rausvų taškelių ar dėmių atsiradimu odoje, pūslės ant odos, odos lupimasis, karščiavimas, sąnarių skausmas ir/ ar akių uždegimas**.
*, ** žiūrėti šalutinį poveikį, kai dažnis nežinomas.
Dažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 10): 

· galvos skausmas;

· vidurių užkietėjimas, sutrikęs virškinimas, šleikštulys, pilvo skausmas, pilvo diegliai ar diskomfortas, viduriavimas;

· kaulų, raumenų ar sąnarių skausmas.

Nedažnas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 100):

· spalvotosios akies dalies uždegimas (raudonos, skausmingos akys, kartu gali būti regėjimo sutrikimas);

· skrandžio ir dvylikapirštės žarnos uždegimas ar sunkumas  ir skausmas ryjant (stemplės opa, rijimo sutrikimai).

Retas šalutinis poveikis (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 žmogui iš 1 000):

· stemplės susiaurėjimas (sukelia rijimo pasunkėjimą), liežuvio uždegimas (liežuvis parausta, patinsta, kartais skauda) ir kepenų funkcijos sutrikimą atspindintys tyrimų rodmenys (šiuos sutrikimus galima nustatyti tik atlikus kraujo tyrimus);

· ilgai nuo osteoporozės gydomiems pacientams gali neįprastoje vietoje lūžti šlaunies kaulas. Jeigu jaučiate šlaunies, klubo ar kirkšnies skausmą, silpnumą ar diskomfortą, kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti ankstyvi galimo šlaunikaulio lūžio požymiai.
 Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):

· akies viduriniojo kraujagyslinio sluoksnio uždegimas;

· plaukų slinkimas;
· alerginio tipo reakcijos: odos išbėrimas, pūslinės odos reakcijos ir odos, ypač veido, kaklo, rankų ir kojų pirštų patinimas;

· odos sutrikimai: smulkiųjų kraujagyslių uždegimas, pasireiškiantis apčiuopiamais raudonais taškais odoje (leukocitoklastinis vaskulitas), Stevens-Johnson sindromas, toksinė epidermio nekrolizė;
· anafilaksinė reakcija;

· sunkus kepenų pažeidimas (dažniausiai atsirandantis, kai kartu vartojama kitų vaistų, galinčių sukelti kepenų sutrikimų);
· žandikaulio osteonekrozė (negyjančios kaulų žaizdos, sukeliančios nuolatinį skausmą, patinimą, sustingimą ir (arba) dantų iškritimą, skausmą kramtant), dažniausiai susijusi su vėžio gydymu, danties ištraukimu ar burnos uždegimu. Jeigu atsirado šių simptomų, kreipkitės į gydytoją arba odontologą;

· nustatytas ankstyvas, trumpalaikis, nedidelis kalcio ir fosfatų koncentracijos kraujo serume sumažėjimas (šiuos sutrikimus galima nustatyti tik atlikus kraujo tyrimus).

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje

 www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos 

sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu

 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums 
padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 
5.
Kaip laikyti RISENDROS
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant etiketės po ,,Tinka iki“, dėžutės ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

RISENDROS sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra natrio rizedronatas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 35 mg natrio rizedronato (atitinkančio 32,5 mg rizedrono rūgšties).

· Pagalbinės medžiagos. Tabletės šerdis: mikrokristalinė celiuliozė, krospovidonas, magnio stearatas. Tabletės plėvelė: hipromeliozė 2910/5, talkas, makrogolis 6 000, titano dioksidas (E 171), raudonasis geležies oksidas (E 172), geltonasis geležies oksidas (E 172).

RISENDROS išvaizda ir kiekis pakuotėje

RISENDROS yra oranžinės, apvalios, abipus išgaubtos, 9,0‑9,2 mm skersmens plėvele dengtos tabletės.

Tiekiamos  4 plėvele dengtų tablečių pakuotės.

Gamintojas

Zentiva, a.s.

Nitrianska 100, 92027 Hlohovec

Slovakijos Respublika

Lygiagretus importuotojas 

UAB “Lex ano”

Naugarduko g. 3, Vilnius

Lietuva

Perpakavo 

BĮ UAB “Norfachema”

Vytauto g. 6, Jonava

Lietuva

arba

UAB „Entafarma“

Klonėnų vs. 1, 

Širvintų r. sav.

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 10237 Praga 10, Čekijos Respublika.
Šio vaistinio preparato rinkodaros teisė EEE valstybėse narėse suteikta tokiais pavadinimais

Risendros - Bulgarijoje, Čekijoje, Estijoje, Latvijoje, Lenkijoje, Lietuvoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Vengrijoje.

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2013-07-18
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
