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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Risedronato de sdédio Generis 35 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risedronato de sddio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que € Risedronato de sddio Generis e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Risedronato de sédio Generis
Como tomar Risedronato de sédio Generis

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Risedronato de sodio Generis

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que € Risedronato de sodio Generis e para que é utilizado

Risedronato de sodio Generis 35 mg pertence a um grupo de farmacos ndo
hormonais denominados bifosfonatos, utilizados no tratamento de doengas dsseas. O
Risedronato de sodio Generis atua diretamente sobre os seus o0ssos, tornando-os
mais fortes e diminuindo o risco de fratura.

O osso € um tecido vivo. O osso velho € constantemente removido do esqueleto e
substituido por osso novo.

A osteoporose pds-menopausa € uma doenca que ocorre em mulheres apds a
menopausa, em que 0S 0SSos se tornam mais fracos, mais frageis e que se tornam
mais suscetiveis de fratura apos uma queda ou esforgos.

A osteoporose também pode ocorrer nos homens devido a um nimero de causas que
incluem idade e/ou niveis baixos da hormona masculina, testosterona.

A coluna vertebral, a anca e o punho sdo os 0ssos com maior risco de fratura,
embora qualquer 0sso possa ser afetado. As fraturas relacionadas com a osteoporose
podem ainda provocar dores nas costas, diminuicdo da estatura e alteracbes da
curvatura da coluna vertebral. Muitos doentes com osteoporose ndo tém sintomas,
podendo mesmo ndo saber que tém esta doenca.

Risedronato de sédio Generis 35 mg é utilizado no tratamento de osteoporose:

- em mulheres ap6s a menopausa, mesmo se a osteoporose for grave; reduz o risco
de fraturas vertebrais e da anca;

- nos homens com alto risco de fratura.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Risedronato de sédio Generis

Ndo tome Risedronato de sédio Generis

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao risedronato de sdédio ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se foi informado pelo seu médico de que apresenta uma doenca denominada
hipocalcemia (niveis sanguineos de calcio baixos);

- se pensa que esta gravida, se esta gravida ou se planeia engravidar;

- se esta a amamentar;

- se tem problemas renais graves.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Risedronato de soddio
Generis:

- se é incapaz de permanecer em posicdo vertical (sentado ou ficar de pé) durante
pelo menos 30 minutos;

- se tem alteragdes do metabolismo mineral e 6sseo (por exemplo, deficiéncia de
vitamina D, alteracbes da hormona paratiroideia, ambas conducentes a uma
diminuicdo dos niveis de calcio no sangue);

- se tiver tido problemas no passado com o seu esofago (o "tubo" que liga a boca ao
estdmago). Por exemplo, se tiver tido dor ou dificuldade em engolir comida, ou se
Ihe tiver sido dito alguma vez que tem eséfago de Barret (uma condigcdo associada a
alteraces nas células que forram a porcdo interior do eséfago;

- se foi informado pelo seu médico de que tem intolerdncia a alguns aclcares (tais
como a lactose);

- se sentiu ou sente dor, inchaco ou entorpecimento do maxilar ou um sentimento de
“maxilar pesado” ou se perdeu um dente;

- se esta a receber tratamentos dentarios ou se vai ser submetido a uma cirurgia
dentdria, informe o seu médico dentista de que esta a ser tratado com Risedronato
de sédio Generis.

O seu médico ira aconselha-lo como proceder quando estiver a tomar o Risedronato
de soédio Generis e se tiver algum dos problemas descritos.

Criancas e adolescentes
N&do se recomenda o uso de risedronato de sodio em criangas com idade inferior a 18
anos dado ndo existirem dados suficientes relativamente a seguranca e eficacia.

Outros medicamentos e Risedronato de sédio Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Medicamentos contendo uma das seguintes substancias podem diminuir o efeito de
Risedronato de sédio Generis se tomados em simulténeo:

calcio;

magnésio;

aluminio (por exemplo, alguns medicamentos para a indigestdo);

- ferro.

Estes medicamentos devem ser tomados, pelo menos, 30 minutos depois de tomar o
comprimido de Risedronato de sédio Generis.

Risedronato de sodio Generis com alimentos, bebidas e alcool
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E muito importante que ndo tome o Risedronato de sédio Generis com alimentos ou
bebidas (exceto agua), de forma a que este possa atuar adequadamente.

Em particular, ndo tome este medicamento ao mesmo tempo que os produtos
lacteos (como o leite) uma vez que contém calcio (ver secgdo 2).

Coma ou beba (exceto agua) pelo menos 30 minutos depois de ter tomado o
comprimido de Risedronato de sédio Generis.

Gravidez , amamentacdo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Ndo tome Risedronato de soédio Generis se pensa que pode estar gravida, se esta
gravida ou se planeia uma gravidez (ver seccdo 2). O potencial risco associado ao
uso de risedronato de sodio (substancia ativa do Risedronato de soédio Generis) em
mulheres gravidas € desconhecido.

Amamentacdo

Ndo tome Risedronato de sodio Generis se estd a amamentar (ver secgdo 2). O
Risedronato de sodio Generis s6 devera ser usado no tratamento da osteoporose em
mulheres pés-menopausicas e em homens.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Risedronato de sodio Generis sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas sdo nulos ou desprezaveis.

Risedronato de sodio Generis contém lactose mono-hidratada.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Risedronato de sédio Generis
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver didvidas.

A dose recomendada € um comprimido de Risedronato de soédio Generis 35 mg (35
mg de risedronato de sodio) uma vez por semana.

Escolha um dia da semana que lhe seja mais conveniente e tome o comprimido
sempre nesse mesmo dia, em cada semana.

Tome o seu comprimido de Risedronato de sédio Generis pelo menos 30 minutos
antes da ingestao dos primeiros alimentos, outros medicamentos ou bebidas (exceto
agua) do dia.

- Tome o comprimido numa posicdo vertical (pode sentar-se ou permanecer em pe€)
para evitar azia;

- Engula o comprimido com pelo menos 1 copo de dgua (120 ml);

- Engula o comprimido inteiro. Nao chupe nem mastigue;

- Ndo se deite durante os 30 minutos seguintes a toma do comprimido.
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O seu medico informa-lo-a se necessitar de tomar suplementos de calcio e
vitaminas, caso ndo esteja a ingerir quantidade suficiente na sua dieta.

Se tomar mais Risedronato de sodio Generis do que deveria

No caso de vocé ou outra pessoa tomar acidentalmente mais comprimidos de
Risedronato de sdédio Generis do que o prescrito, deve beber um copo cheio de leite e
procurar ajuda médica de imediato.

Caso se tenha esquecido de tomar Risedronato de sédio Generis

Se se esqueceu de tomar o comprimido de Risedronato de sodio Generis no dia
escolhido, deve tomar um comprimido logo no dia em que se lembrar. Deve entdo
voltar a tomar um comprimido uma vez por semana no dia da semana inicialmente
escolhido.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Risedronato de sédio Generis
Se parar o tratamento pode comecar a perder massa 6ssea. Fale com o seu médico
antes de pensar em interromper o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Risedronato de sédio Generis e contacte o seu médico de imediato se
tiver:

- Sintomas caracteristicos de inchago tecidular grave (angioedema): inchaco da face,
lingua ou garganta, dificuldade em engolir, urticaria e dificuldade em respirar.

- ReacBes cutaneas graves envolvendo bolhas debaixo da pele.

Informe o seu médico de imediato se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios:
- Inflamacgdo ocular, normalmente com dor, vermelhiddo e sensibilidade a luz.

- Necrose 0ssea do maxilar (osteonecrose) associada ao atraso na cicatrizagdo e
infecdo, frequentemente associada a extracdo dentaria (ver seccdo 2).

- Sintomas do esofago tais como dor ao engolir, dificuldade em engolir, dor no peito
ou aparecimento ou agravamento de azia.

Contudo, nos ensaios clinicos realizados, 0os outros efeitos secundarios observados
foram geralmente moderados, nao implicando a interrupcdo da medicacao.

Efeitos secundarios frequentes (menos de 1 em cada 10, mas mais de 1 em cada
100 doentes)

- Indigestdo, ma disposicdo, dores no estdomago, espasmos no estdmago ou
desconforto, obstipacdo, sensacdo de “estar cheio”, gases e diarreia.

- Dores nos 0ssos, nos musculos ou nas articulagdes.

- Dores de cabeca.
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Efeitos secundarios pouco frequentes (menos de 1 em cada 100, mas mais do que 1
em cada 1.000 doentes)

- Inflamac&o ou Ulcera no eséfago (tubo que liga a boca ao estbmago), provocando
dificuldade e dor ao engolir (ver também seccdo 2), inflamagdo do estbmago e
duodeno (parte do intestino que esvazia o estbmago).

- Inflamacgdo da porgdo colorida do olho (iris) (olhos vermelhos com dor com possivel
alteracdo da visao).

Efeitos secundarios raros (menos de 1 em cada 1.000 doentes)

- Inflamacdo da lingua (vermelha, inchada e com possibilidade de dor),
estreitamento do esofago (tubo que liga a boca ao estémago).

- Tém sido notificadas alteragdes nos testes da funcdo hepatica. Estas s6 poderdo ser
diagnosticadas a partir de analises ao sangue.

Efeitos secundarios muito raros (menos de 1 em 10.000 doentes)
- Fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e /ou uma
infecdo do ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes 6sseas no ouvido

Durante a experiéncia pos-comercializacdo, os seguintes efeitos foram notificados
(frequéncia desconhecida):

- Queda de cabelo

- Problemas hepaticos, em alguns casos graves.

Raramente, no inicio do tratamento, os niveis de calcio e de fosfato no sangue dos
doentes podem diminuir. Estas alteracdes sdao normalmente pequenas e ndo causam
sintomas.

Pode ocorrer raramente fratura atipica do osso da coxa, especialmente em doentes
em tratamento prolongado para a osteoporose. Informe o seu medico se sentir dor,
fragueza ou desconforto na sua anca, coxa ou virilha, uma vez que pode ser uma
indicacdo precoce de uma possivel fratura do osso da coxa.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.
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5. Como conservar Risedronato de sodio Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Risedronato de sédio Generis

- A substancia ativa é o risedronato de sédio hemi-pentahidratado. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 35 mg de risedronato de sédio (como hemi-
pentahidratado).

- Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, celulose microcristalina
101,celulose microcristalina 102, crospovidona (tipo A), hidroxipropilcelulose,
estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose 6 cps, didéxido de titanio (E171), macrogol 400,

hidroxipropilcelulose, éxido de ferro amarelo (E172), macrogol 8000, 6xido de
ferro vermelho (E172), silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Risedronato de sédio Generis e contelldo da embalagem
Comprimido revestido por pelicula laranja claro, biconvexo, redondo, gravado com
“F27” numa das faces do comprimido e liso na outra face.

Risedronato de soédio Generis 35 mg é comercializado em embalagens de 4
comprimidos revestidos por pelicula, em blisters de PVC/PE/PVDC-Alu.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus n.% 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta
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