PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale
Risedroonhape, 35 mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel ning seda voib kasutada
Uksnes arsti soovitusel.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

— Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

—  Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

— Ravim on vélja kirjutatud Uksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

—  Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on risedroonhape ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne risedroonhappe votmist
Kuidas risedroonhapet vétta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas risedroonhapet séilitada

Muu teave

o~

1. Mis ravim on risedroonhape ja milleks seda kasutatakse

Risedroonhape kuulub mittehormonaalsete ravimite gruppi, mida nimetatakse bisfosfonaatideks ja
millega ravitakse luuhaigusi. Ravim toimib otseselt luustikule, muutes selle tugevamaks ja vahendades
luumurdude tekke tdenéosust.

Luu on elav kude. Vana luukude eemaldatakse luustikust pidevalt ning asendatakse uue luukoega.
Menopausijargne osteoporoos (luuhdrenemine) on naistel parast menopausi (menstruatsioonide
I6ppemine) tekkiv seisund, mille korral luud muutuvad ndrgemaks, hapramaks ja murduvad
kukkumise vOi koormuse tagajarjel tavaparasest kergemini.

Osteoporoos vdib tekkida ka meestel mitmesugustel pbhjusel, sh vananemine ja/voi

meessuguhormoon testosterooni véhesus.

Selgrooldlid, reieluukael ja randmeluud on kdige tttpilisemalt murduvad luud, kuid luumurd voib
tekkida mistahes luus. Osteoporoosist tingitud luumurrud v8ivad samuti pohjustada seljavalu,
kehapikkuse vahenemist ja kilrselgsust. Paljudel osteoporoosiga patsientidel ei ole kaebusi ning nad ei
teagi haiguse olemasolust.

Osteoporoosi raviks menopausijargsetel naistel, isegi raske osteoporoosi korral. See vahendab
selgroolllimurdude ja reieluukaela murdude tekke ohtu.

Osteoporoosi raviks luumurru kdrge riskiga meestel.

2. Mida on vaja teada enne risedroonhappe vétmist

Arge vitke risedroonhapet :

- kui olete risedroonhapet vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6) suhtes
allergiline;

- kui teie arst on delnud, et teil on hiipokaltseemia (madal kaltsiumi sisaldus veres);

- kui te vOite olla rase, olete rase vOi kavatsete rasestuda;

- kui te toidate last rinnaga;

- kui teil on raskekujuline neeruhaigus.



Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne risedroonhappe votmist pidage ndu oma arsti vOi apteekriga
kui te ei ole suuteline seisma voi istuma vahemalt 30 minutit;

- kui teil on luu-ja mineraalainete ainevahetuse haired (nt D-vitamiini puudus, kdrvalkilpnaarme,
(parattireoid-) hormooni haired, mis vdivad pdhjustada kaltsiumi madala sisalduse veres);

- kui teil on varem olnud sd6gitoruga seotud hdireid. Néiteks on teil olnud toidu neelamine valulik
vOi raskendatud voi kui teile on eelnevalt deldud, et teil on Barretti sd6gitoru (seisund, mis on
seotud s6dgitoru alumist osa katvate rakkude muutustega);

- kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid (nt laktoos);

- kui teil on olnud vai on I6ualuus valu, paistetus v6i tuimus, ,,raske" tunne 16uas voi hammaste
kaotus;

- kui teil teostatakse hambaravi vGi on plaan teostada hambakirurgiat, éelge oma hambaarstile, et
teid ravitakse risedroonhappega.

Avrst selgitab teile, kuidas votta risedroonhapet lal nimetatud olukordade esinemisel.

Lapsed ja noorukid
Risedroonhapet ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel ohutuse ja efektiivsuse ebapiisavate
andmete tottu.

Muud ravimid ja risedroonhape

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te vdtate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vdtta mis tahes muid
ravimeid.

Risedroonhappe toime véheneb, kui seda manustatakse samaaegselt ravimitega, mis sisaldavad:

- kaltsiumi,

- magneesiumi,

- alumiiniumi (nt mdned seedehairete ravimikstuurid),

- rauda.

Votke neid ravimeid véhemalt 30 minutit parast risedroonhappe vétmist.

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Risedroonhape koos toidu ja joogiga

On véga oluline, et te EI votaks risedroonhapet koos toidu ja jookidega (va puhas vesi), mis tagab, et
ravim toimib korralikult. Eriti arge vGtke ravimit koos piima ja piimatoodetega, kuna need sisaldavad
kaltsiumi (vt I6ik 2 ,,Muud ravimid ja risedroonhape™).

Te vOite slila ja juua (va puhas vesi) alles vahemalt 30 minutit parast risedroonhappe vGtmist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate v0i arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vOi apteekriga.

Risedroonhapet EI TOHI vétta, kui te kahtlustate rasedust, olete rase voi planeerite rasestuda (vt 18ik 2
,,Arge votke Risedroonhapet™). Vdimalik risk risedroonhappe kasutamisel rasedatel ei ole teada.
Risedroonhapet EI TOHI vétta, kui te toidate last rinnaga (vt 18ik 2 ,,Arge vdtke risedroonhapet™).

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Risedroonhappel ei ole teadaolevat toimet auto juhtimisele ega masinatega tdGtamise vBimele.

Risedroonhape voib sisaldada laktoosi
V1t pakendilt.

3. Kuidas risedroonhapet votta



Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Tavaline annus

Vatke UKS Risedroonhappe tablett iiks kord nadalas.

Valige Uks péev nédalas, mis sobib teie ajakavaga kdige paremini. Igal nadalal votke ks
risedroonhappe tablett teie poolt valitud paeval.

V/Otke risedroonhappe tablett véhemalt 30 minutit enne péeva esimest toidukorda, jooki (va puhas vesi)
vOi teiste ravimite manustamist.

—  Korvetiste véltimiseks votke tablett pistises asendis (vOite istuda vdi seista).

—  Neelake tablett vahemalt klaasitdie (120 ml) puhta veega.

—  Neelake tablett tervelt, drge nérige ega imege seda.

—  Arge heitke pikali 30 minuti jooksul parast tableti votmist.
Arst Utleb teile, kui te peate juurde vdtma kaltsiumi ja vitamiine, juhul Kui te ei saa neid piisavalt
toiduga. Teie toit peab sisaldama kaltsiumi ja D-vitamiini (nt piimatooted ja kala).

Kui te vdtate risedroonhapet rohkem kui ette nahtud

Risedroonhappe uleannustamise ravi kohta puudub piisav informatsioon.

Uleannustamise korral vGib tekkida seerumi kaltsiumisisalduse langus. Mdnel patsiendil v@ivad
ilmneda ka hiipokaltseemia ndhud ja simptomid.

Kui teie vBi keegi teine on juhuslikult votnud rohkem risedroonhapet kui ette néhtud, jooge klaasitais
piima ja vdtke otsekohe Uhendust arsti v8i haiglaga.

Kui te unustate risedroonhapet votta

Kui te unustasite tableti votta, siis votke ravim pdeval, mil see teile meenus. Seejérel jatkake

ravimi manustamist tiks kord nédalas péeval, mil te olite seda varem planeerinud.

Arge vtke kahekordset annust, kui tablett jai eelmisel korral votmata. Kui teil on lisakiisimusi selle
ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arstiga.

Kui te IGpetate risedroonhappe votmise )

Ravi katkestamisel v@ib luu hdrenemine jatkuda. Arge katkestage risedroonhappe vG8tmist ilma arstiga
ndu pidamata, isegi kui te tunnete ennast paremini. Arst informeerib teid risedroonhappega ravimise
kestusest.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Ldpetage risedroonhappe vGtmine ning votke otsekohe tihendust arstiga, kui te tdheldate jargmisi
kdrvaltoimeid:
—  Sumptomid, mis on iseloomulikud raskekujulisele kudede tursele (angio6deemiline reaktsioon)
— Néo-, keele- vBi kdriturse
— Neelamisraskused
— Lo60ve ja hingamisraskused
— Raskekujulised nahareaktsioonid, sh villiline nahal6dve.

Teavitage oma arsti otsekohe, kui te tdheldate jargmisi kdrvaltoimeid:

— Silmapdletik, millega tavaliselt kaasneb valu, punetus ja valgustundlikkus.

— Hamba véljatdmbamisele tihti jargnev I6ualuu nekroos (osteonekroos), mis on seotud haava
aeglase paranemise ja infektsiooniga (vt 16ik 2 "Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

— Sodgitoru kaebused, nagu valu neelamisel, neelamisraskused, valu rinnus voi kdrvetiste
tekkimine v@i dgenemine.




Neid reaktsioone on tédheldatud véaga harva (vahem kui 1-1 patsiendil 20000-st).

Muud Kliinilistes uuringutes esinenud kdrvaltoimed olid enamasti kerged ning tavaliselt ei ole ravi
katkestamine vajalik.

Sageli esinevad kérvaltoimed (1 kuni 10 kasutajal 100-st):

—  Seedehaired, halb enesetunne, kdhuvalu, kdhukrambid v6i ebamugavustunne, k8hukinnisus,
kdhupuhitus, tursed, kdhulahtisus.

—  Luu-, lihaste- voi liigeste valu.

—  Peavalu.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (1 kuni 10 kasutajal 1000-st):

—  Soogitorupdletik voi sdogitoru (seedetrakti osa, mis juhib toidu suuddnest makku) haavand, mis
pdhjustab raskust ja valu neelamisel (vt ka 16ik 2 "Hoiatused ja ettevaatusabindud™), mao ja
kaksteistsdrmiksoole (peensoole esimene osa, kuhu liigub mao sisaldus) pdletik.

—  Silma vikerkesta pdletik (punetavad ja valulikud silmad koos vGimalike ndgemishairetega).

Harva esinevad kérvaltoimed (1 kuni 10 kasutajal 10000-st):

—  Keelepdletik (punane, paistes, v6ib olla valulik), s66gitoru ahenemine .

— Maksafunktsiooni naitajate kdrvalekalded normist. Neid muutusi saab diagnoosida ainult
vereanaludsidega.

Véga harva esinevad kdrvaltoimed (vahem kui 1 kasutajal 10000-st):
— Pidage ndu oma arstiga, kui teil on k@rvavalu, eritis kbrvast ja/vGi kdrvapdletik. Need vbivad olla
kdrva luukahjustuse néhud.

Ravimi turuletulekujérgsel perioodil on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest (esinemissagedus

teadmata):

— Juuste valjalangemine.

— Maksahéired, monedel juhtudel raskekujulised.

— Ulitundlikkus- ja nahareaktsioonid, sh n&o, suu, keele ja / vGi kaela turse (angioodeem), nahaloove
javillid, mdned raskekujulised eluohtlikud naha ja limaskestade muutused ning véikeste
veresoonte poletik.

Harva vdib esineda reieluu ebaharilik murd, eriti patsientidel, kellel osteoporoosi ravitakse
pikaajaliselt. Votke thendust oma arstiga, kui tunnete valu, ndrkust vdi ebamugavustunnet reies,
puusas vOi kubemes, kuna see vdib olla vdimaliku reieluumurru varajane tunnus.

Harva voib ravi alguses vere kaltsiumi-ja fosfaadisisaldus langeda. Need muutused on tavaliselt
vdikesed ja ei pdhjusta simptomeid.

Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas risedroonhapet séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendile pérast ,,Kalblik kuni:*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale. - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



Sailitamise kohta vt infot pakendilt.

6. Muu teave

Abiained vt. pakendilt

Midgiloa hoidja ja tootja

Ravimit turustatakse Ravimiameti eriloa alusel.

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2024.



