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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Risedronato de sdédio Sandoz 35 mg comprimidos revestidos por pelicula
Risedronato de sddio

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Risedronato de sodio Sandoz e para que é utilizado
2. Antes de tomar Risedronato de sdédio Sandoz

3. Como tomar Risedronato de sédio Sandoz

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Risedronato de sodio Sandoz

6. Outras informacdes

1. O QUE E RISEDRONATO DE SODIO SANDOZ E PARA QUE E UTILIZADO

Risedronato de sédio Sandoz é utilizado para tratar a osteoporose em
mulheres pds-menopausicas, mesmo se a osteoporose for grave.
Reduzindo desta forma o risco de fraturas da coluna e da anca.
homens.

Risedronato de soédio Sandoz pertence a um grupo de medicamentos designados por
bifosfonatos. Atua diretamente nos seus 0ssos para os tornar mais fortes e por
conseguinte com menos probabilidades de se partirem.

2. ANTES DE TOMAR RISEDRONATO DE SODIO SANDOZ

Ndo tome Risedronato de sddio Sandoz

se ¢é alérgico (hipersensivel) ao risedronato de sédio ou a qualquer outro componente
de Risedronato de sodio Sandoz;

se tem niveis sanguineos de calcio abaixo do normal;

se pode estar gravida, esta gravida ou esta a planear engravidar

se esta a amamentar;

se tem problemas renais graves.

Tome especial cuidado com Risedronato de sédio Sandoz

Aconselhe-se com o seu médico antes de tomar este medicamento se alguma das
seguintes condicfes se aplicar:

se ndo conseguir sentar-se ou estar de pé numa posicdo direita durante pelo menos
30 minutos;

se tiver um metabolismo, conversdo e/ou excrecdo 6ssea ou mineral anormal, por
exemplo:
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- por deficiéncia de vitamina D

- anomalias da hormona paratiroide

Ambas podem conduzir a um nivel de cdlcio no sangue baixo.

se teve problemas no passado ao nivel do es6fago, como dores ou dificuldade em
engolir alimentos.

se teve dores ou inchaco das gengivas e/ou do maxilar, 0 maxilar dormente, se o
seu maxilar parecer “pesado” ou se tiver perdido um dente.

se estiver a fazer um tratamento dentdrio ou se tiver que ser submetido a cirurgia
dentaria.

Informe o seu dentista que esta a ser tratado com Risedronato de sodio Sandoz.

se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia alguns acglcares ( tais como
lactose).

Criancas
O risedronato de soédio ndo € recomendado para uso em criancas com idade inferior a
18 anos devido a dados de seguranca e eficacia insuficientes.

Ao tomar Risedronato de sédio Sandoz com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Medicamentos contendo uma das seguintes substancias podem diminuir o efeito de
Risedronato de sédio Sandoz se tomados em simultdneo: calcio; magnésio; aluminio,
parte constituinte de alguns medicamentos para a indigestdo; ferro.

Tome estes medicamentos, pelo menos, 30 minutos depois de tomar o comprimido
de Risedronato de sodio Sandoz.

Ao tomar Risedronato de sodio Sandoz com alimentos e bebidas

Ndo tome o comprimido de Risedronato de sédio Sandoz com alimentos ou bebidas
exceto agua simples, 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.

Alimentos e bebidas, exceto agua simples, apenas podem ser tomados pelo menos
30 minutos depois de ter tomado o comprimido de Risedronato de sédio Sandoz.

Gravidez e aleitamento

Ndo tome Risedronato de soédio Sandoz se pode estar gravida, estiver gravida ou se
estiver a planear engravidar.

O risco associado ao uso de risedronato de sdédio em mulheres gravidas é
desconhecido.

Ndo tome Risedronato se estiver a amamentar.

O Risedronato de sédio Sandoz s6 deve ser usado para tratar mulheres e homens
pds-menopausicos.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Risedronato de sdédio Sandoz ndo tem quaisquer efeitos conhecidos sobre a
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Risedronato de sédio Sandoz
O Risedronato contém uma pequena quantidade de lactose. Se foi informado pelo
seu meédico que tem intolerancia a alguns acglcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. COMO TOMAR RISEDRONATO DE SODIO SANDOZ

Dosagem
Tomar Risedronato de sodio Sandoz sempre de acordo com as indicagoes do medico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A dose habitual € de 1 comprimido, uma vez por semana.

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

Método de utilizagdo

Engula o comprimido inteiro:

De manha, pelo menos 30 minutos antes do primeiro alimento, bebida ou outro
medicamento.

Enquanto estd sentado ou permanecer em p€, para evitar azia.

Com pelo menos 1 copo de agua (120 ml).

N&o se deite durante os 30 minutos seguintes a toma do comprimido, nem chupe ou
mastigue 0s comprimidos.

O seu medico informa-lo-a se necessitar de tomar suplementos de calcio e
vitaminas.

Duracao do tratamento
Por favor, fale com seu médico antes de considerar a interrupgdo do tratamento. Isto
sera decidido pelo seu médico.

Se tomar mais Risedronato de sodio Sandoz do que deveria
Beba um copo cheio de leite e informe 0 seu médico se tomou mais comprimidos do
que o prescrito.

Caso se tenha esquecido de tomar Risedronato de sédio Sandoz

Se se esqueceu de tomar o comprimido 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 um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Risedronato de sédio Sandoz
Se parar o tratamento pode comecar a perder massa 6ssea. Fale com o seu médico
antes de pensar em interromper o tratamento.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Risedronato de sédio Sandoz pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

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

Sintomas caracteristicos de inchacgo tecidular grave (angioedema) caracterizado por:
inchagco da face, labios, lingua, garganta e/ou pescoco; dificuldade em engolir;
dificuldade em respirar; urticaria e erupgdo cutanea.

Reactes cutdneas graves tais como: bolhas na pele, boca, olhos e outras superficies
himidas do corpo (6rgdos genitais) (sindrome de Stevens Johnson); manchas
vermelhas palpaveis na pele (vasculite leucocitoclastica); erupgdo cutanea vermelha
sobre muitas zonas do corpo e / ou perda da camada exterior da pele (necrdlise
epidérmica toxica).

Informe o seu médico de imediato se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios:
Inflamacgdo ocular, normalmente com dor, vermelhiddo e sensibilidade a luz;
Degeneracdo 6ssea do maxilar associada ao atraso na cicatrizacdo e infecdo,
frequentemente associada a extracdo dentaria;

Dificuldade e dor ao engolir, dor no peito ou aparecimento ou agravamento de azia.

Frequentes, ocorrem em 1 a 10 utilizadores em cada 100

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

Dores nos 0ss0s, nos musculos ou nas articulagdes

Dores de cabeca.

Pouco frequentes, ocorrem em menos de 1 a 10 utilizadores em cada 1.000
inflamacgdo ou Ulcera no esofago provocando dificuldade e dor ao engolir
inflamagdo do estdmago e da primeira parte do intestino a seguir ao estdmago
inflamacgdo da iris olhos vermelhos com dor com possivel alteracdo da visdo.

Raros, ocorrem em menos de 1 a 10 utilizadores em cada 10.000

inflamacgdo da lingua com inchaco e com possibilidade de dor

estreitamento do eso6fago

alteracBes nos testes da funcgdo hepatica

niveis baixos de calcio e de fosfato no sangue dos doentes (estas alteragdes sdo
normalmente pequenas, ocorrem no inicio do tratamento 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.

Durante a experiéncia pos-comercializacdo, foram relatados os seguintes (frequéncia
desconhecida)
Queda de cabelo
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Disturbios do figado, nalguns casos graves
Inflamagdo dos pequenos vasos sanguineos

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR RISEDRONATO DE SODIO SANDOZ

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Risedronato de sdédio Sandoz apds o prazo de validade impresso na
cartonagem e no frasco ou blister apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

N&o utilizar este medicamento seis meses apos a primeira abertura do frasco.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Risedronato de sédio Sandoz
A substancia ativa € o risedronato de sddio.

Um comprimido revestido por pelicula contém 35 mg de risedronato de soédio,
equivalente a 32,5 mg de acido risedronico.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, crospovidona, lactose mono-
hidratada, estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula: hipromelose, macrogol 400, didxido de titanio (E171),
oxido de ferro amarelo (E172), éxido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Risedronato de sédio Sandoz e contelido da embalagem
Risedronato de sdédio Sandoz 35 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo ovais,
arredondados no lado superior e inferior, com 35 gravado num dos lados.

Os comprimidos encontram-se em blisters de PVC (plastico) /aluminio ou frascos
com1,2,4,10, 12, 16, 28 ou 84 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Sandoz Farmacéutica Lda.

Alameda da Beloura
Edificio 1, 2° - Escritério 15, Quinta da Beloura
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2710-693 Sintra
Fabricantes

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Alemanha
Salutas Pharma GmbH , Dieselstr. 5, 70839 Gerlingen, Alemanha

LEK Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Eslovénia

Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D Lendava Eslovénia

S.C. Sandoz S.R.L., 7A Livezeni Street, 540472, Targu Mures, Jud Mures, Roménia
Lek Spolka Akcyjna Varsovia ul. Domaniewska, 50 C Polonia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria: Risedronat Sandoz 35 mg einmal wdchentlich -  Filmtabletten

Dinamarca: Risedronatnatrium Sandoz

Finlandia: Risedronate Sandoz 35 mg tabletti, kalvopdallysteinen

Portugal: Risedronato de sdédio Sandoz

Eslovénia: Natrijev risedronat Lek 35 mg filmsko oblozene tablete

Espanha: Risedronato Semanal Sandoz 35 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



