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Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.
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. Virkning og anvendelse

Hvad Risedronatnatrium 2care4 er
Risedronatnatrium 2care4 tilhgrer en gruppe
ikke-hormonelle legemidler kaldet bisfosfonater,
som anvendes til behandling af knoglesygdomme.
Det virker direkte pa knoglerne og styrker dem,
saledes at risikoen for knoglebrud bliver mindre.

Knogler bestar af levende vaev. Gammelt
knoglevav fjernes hele tiden fra skelettet og
erstattes med nyt knogleveev.

Postmenopausal osteoporose (knogleskgrhed)
er en lidelse, der kan opstd hos kvinder efter
overgangsalderen, og som ggr, at knoglerne
bliver svagere og mere skrgbelige, og risikoen
for knoglebrud efter fald eller overbelastning er
storre.

Osteoporose kan ogsa optraede hos maend af
forskellige arsager, bl.a. aldring og/eller lavt
niveau af det mandlige kenshormon testosteron.

Knoglebrud opstar hyppigst i rygsejlen,

hoften og handleddene, men kan opsta i alle
kroppens knogler. Knoglebrud i forbindelse

med osteoporose kan ogsa medfgre rygsmerter,
hgjdereduktion og krumbgjet ryg. Mange
mennesker med osteoporose haringen
symptomer, og det er muligt at have osteoporose
uden at vide det.

Hvad Risedronatnatrium 2care4 anvendes til
Behandling af osteoporose (knogleskarhed) hos
kvinder efter overgangsalderen, ogsa ved svaer
osteoporose. Det mindsker risikoen for ryg og
hoftebrud.

Behandling af osteoporose (knogleskarhed) hos
mand med hgj risiko for knoglebrud.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Risedronatnatrium 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Risedronatnatrium 2care4

- Huvis du er allergisk over for risedronatnatrium
eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Risedronatnatrium 2care4 (angiveti afsnit 6).

- Hvis leegen har fortalt dig, at du har lavt
indhold af kalcium i blodet (hypokalcaemi).

- Hvis du er gravid, hvis du har mistanke om, at
du er gravid, eller hvis du planlegger at blive
gravid.

- Hvis duammer.

- Hvis du har svaert nedsat nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du
tager Risedronatnatrium 2care4.

- Hvis du ikke kan sidde eller sta oprejst i mindst
30 minutter.

- Hvis du har unormal knogle- eller
mineralomszetning (f.eks. D-vitaminmangel
eller forstyrrelser af
biskjoldbruskkirtelhormonerne), som begge
kan fore til et lavt indhold af kalcium i blodet.

- Hvis du har eller tidligere har haft problemer
med spisergret (gsofagus). For eksempel
hvis du har haft smerter, svaert ved at synke
fode eller tidligere har faet at vide, at du
har Barrett’s gsofagus (en lidelse med
celleforandringeri den nedre del af spisergret).

— Hvis du har eller har haft smerter eller haevelser
eller folelseslgshed i keeben, en tung
fornemmelse i kaeben, eller hvis du har en lgs
tand.

- Forteeltandlegen, at du tager
Risedronatnatrium 2care4, hvis du skal
gennemga en tandbehandling eller en
tandoperation.

Din laege vil radgive dig om, hvad du skal gere,
nar du tager Risedronatnatrium 2care4 hvis noget
af ovenstaende passer pa dig.

Barn og unge

Risedronatnatrium anbefales ikke til brug hos
bgrn og unge under 18 ar pga. utilstraekkelig
dokumentation for sikkerhed og virkning.

Brug af andre leegemidler sammen med
Risedronatnatrium 2care4

Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet,
hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planlegger at tage
andre leegemidler.

Legemidler, som indeholder et af

nedenstaende stoffer, nedsaetter virkningen

af Risedronatnatrium 2care4, hvis de indtages

samtidig hermed:

* kalcium

° magnesium

e aluminium (f.eks. midler mod
fordgjelseshesvaer)

* jern

Tag disse leegemidler mindst 30 minutter efter at
du harindtaget Risedronatnatrium 2care4.

Brug af Risedronatnatrium 2care4 sammen
med mad og drikke

Det er meget vigtigt, at du IKKE tager
Risedronatnatrium 2care4 tabletten sammen

med mad eller andre drikkevarer end almindeligt
vand, sa legemidlet kan virke korrekt. Det er
iseer vigtigt, at du ikke tager dette leegemiddel
sammen med mejeriprodukter (f.eks. meelk), fordi
deindeholder kalcium (se afsnit 2, "Brug af andre
leegemidler sammen med Risedronatnatrium
2care4”).

Du ma IKKE indtage mad, drikkevarer (bortset fra
vand) i mindst 30 minutter, efter at du har taget
Risedronatnatrium 2care4 tabletten.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ma ikke tage Risedronatnatrium 2care4, hvis
du har mistanke om, at du er gravid, hvis du er
gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid
(se afsnit 2, "Tag ikke Risedronatnatrium
2care4”). Den potentielle risiko forbundet med
brugen af risedronatnatrium (aktivt stofi
Risedronatnatrium 2care4 hos gravide kvinder er
ukendt.

Du ma ikke tage Risedronatnatrium 2care4, hvis
du ammer (se afsnit 2, “Tag ikke
Risedronatnatrium 2care4”).

Risedronatnatrium 2care4 bgr kun anvendes til
behandling af postmenopausale kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Risedronatnatrium 2care4 pavirker ikke
arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

Risedronatnatrium 2care4 indeholder lactose
og natrium

Kontakt legen, for du tager dette leegemiddel,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det eri det
vaesentlige natriumfrit.



3. Sadan skal du tage Risedronatnatrium
2care4

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa
sporg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er

1 Risedronatnatrium 2care4 tablet (35 mg
risedronatnatrium) ugentligt.

Vezlg den ugedag, som passer dig bedst, og tag
1 Risedronatnatrium 2care4 tablet pa denne dag
hver uge.

Hvornar skal Risedronatnatrium 2care4
tabletten tages:

Du skal tage Risedronatnatrium 2care4 tabletten
mindst 30 minutter fgr dagens farste maltid,
drikke (bortset fra almindeligt vand) eller andre
leegemidler.

Sadan skal Risedronatnatrium 2care4 tabletten

tages:

* Duskal tage tabletten i oprejst stilling, dvs.
enten siddende eller staende for at forhindre
halsbrand.

¢ Synk tabletten med mindst et glas almindeligt
vand (120 ml).

¢ Synk tabletten hel. Den ma ikke suges eller
tygges.

e Du ma ikke ligge ned i 30 minutter, efter at du
har taget tabletten.

Laegen vil give dig besked, hvis du skal tage et
tilskud af kalcium og D-vitamin, hvis du ikke far
tilstreekkeligt gennem kosten.

Hvis du har taget for meget
Risedronatnatrium 2care4

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Risedronatnatrium 2care4,
end der staridenne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du selv eller andre ved et uheld har taget
flere tabletter end ordineret, skal du drikke et
stort glas maelk og sege lege.

Hvis du har glemt at tage

Risedronatnatrium 2care4

Hvis du har glemt at tage en tablet pa din valgte
dag, sa tag den pa den dag, hvor du kommer
itanke om det. Fortsaet derefter med at tage
tabletten en gang ugentligt pa den ugedag, som
du har valgt. Tag aldrig 2 tabletter pa en dag for
at kompensere for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage
Risedronatnatrium 2care4

Hvis du stopper med behandlingen, kan du
begynde at miste knoglemasse. Tal med din lege,
for du overvejer at stoppe behandlingen. Hvis

du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette
leegemiddel, spgrg din leege eller apotek.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop behandling med Risedronatnatrium 2care4
og kontakt straks laegen, hvis du far nogle af
folgende bivirkninger:
e Symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion,
f.eks.
o Havelse af ansigt, tunge eller svalg.

o Synkebesvaer
o Nealdefeber, udslet og dndengd
e Alvorlige hudreaktioner som kan medfgre
blaerer pa huden

Forteel det straks til din leege, hvis du oplever
folgende bivirkninger

o @jenbetaendelse, som regel med smerter,
rodme og lysfelsomhed.

o Knoglebetzndelse i keeben (osteonekrose i
kaeben) forbundet med forsinket heling og
infektion, ofte efter tandudtraekning (se
afsnit 2, “Advarsler og forsigtighedsregler”).

o Symptomer fra spisergret, sdsom
synkesmerter, synkebesvaer, brystsmerter
eller ny eller forvarret halsbrand.

Usadvanlige brud pa larbensknoglen, iser hos
patienter i langtidsbehandling for osteoporose,
kan forekomme i sjeeldne tilfeelde. Kontakt din
lege, hvis du oplever smerter, svaghed eller
ubehagi aret, hoften eller lysken, da dette kan
veere en tidlig indikation pa et muligt brud pa
larbensknoglen.

I kliniske studier var de andre bivirkninger der
blev observeret dog saedvanligvis milde og fik
ikke patienterne til at stoppe med at tage deres
tabletter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos
op til 1 ud af 10 patienter):

o Fordgjelsesbesvaer, kvalme, mavesmerter,
mavekramper eller ubehag, forstoppelse,
mathedsfornemmelse, oppustethed, diarré.

o Knogle-, muskel- eller ledsmerter.

o Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 patienter):

o Betandelse eller sari spisergret, som
medfarer synkebesvar og -smerter. (Se
afsnit 2 Advarsler og forsigtighedsregler).

o Betandelse eller sari mavesakken og
tolvfingertarmen.

o Betandelse i regnbuehinden (iris) (den
farvede del af gjet), rede, smertende gjne og
eventuelt synsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til
1 ud af 1000 patienter):

o Betzndelseitungen (red, haevet og
eventuelt smertefuld). Forsnaevring af
spisergret.

o Der er rapporteret unormale leverpraver.
Dette kan kun ses i en blodprgve.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos
op til 1 ud af 10.000 patienter)
o Tal med din laege, hvis du har grepine, udflad
fra gret, og / eller en greinfektion. Det kan
vaere tegn pa knogleskader i gret.

Felgende bivirkninger er rapporteret efter
markedsfgring af Risedronatnatrium 2care4
(ukendt frekvens - kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data):

o Hartab

o Leversygdomme, nogle tilfaelde var alvorlige
Der foreligger sjaeldne rapporter om, at
patientens blodcalcium og fosfatniveau falderi
begyndelsen af behandlingen. Disse &ndringer er
som regel sma og forarsager ingen symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denneindlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraeveringen szrlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Risedronatnatrium 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: risedronatnatrium.
1 filmovertrukken tablet indeholder
35 mg risedronatnatrium svarende til
32,5 mg risedronatsyre.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: pregelatiniseret stivelse (majs),
mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon,
magnesiumstearat.
Filmovertrak: hypromellose,
lactosemonohydrat, titandioxid (E171),
macrogol 4000.

Udseende og pakningsstorrelser
Risedronatnatrium 2care4 er hvide, runde,
bikonvekse filmovertrukne tabletter med en
diameter pa 11,2 mm og en tykkelse pa 5,0 mm og
med "35” praeget pa den ene side.

Risedronatnatrium 2care4 fas i folgende
blisterpakningsstarrelse:
12 tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Denne indlegsseddel blev senest &ndret
juni 2024.



