Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Actonel Combi D 35 mg filmom obloZene tablete + 1000 mg / 880 IU $umece granule
natrijev risedronat + kalcij / kolekalciferol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vaZne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi,
¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Actonel Combi D i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Actonel Combi D?
3. Kako uzimati Actonel Combi D?

4. Moguée nuspojave

5. Kako ¢uvati Actonel Combi D?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Actonel Combi D i za $to se koristi?

Sto je Actonel Combi D?
Kombinirani lijek koji sadrzi tablete Actonela i vrecice s kalcijem/vitaminom Ds.

Actonel 35 mg tablete

Actonel 35 mg tablete sadrze natrijev risedronat koji pripada skupini nehormonskih lijekova
koji se zovu bisfosfonati. Ti se lijekovi koriste za lijeCenje kostanih bolesti. Djeluju izravno
na Vase kosti ¢ine¢i ih ¢vr§¢ima, te tako umanjuju vjerojatnost prijeloma.

Kost je zivo tkivo. Stara se kost stalno uklanja iz kostura i nadomjesta novom kosti.
Postmenopauzalna osteoporoza je stanje koje se javlja u Zena poslije menopauze pri ¢emu
kosti postaju slabije, krhkije i pri ¢emu je povecana vjerojatnost prijeloma nakon pada ili
naprezanja.

Kosti koje se najces¢e lome su kraljeznica, kuk i rucni zglob, iako se to moze dogoditi s bilo
kojom kosti u Vasem tijelu. Prijelomi povezani s osteoporozom mogu, takoder, uzrokovati
bol u ledima, smanjenje visine i iskrivljenje leda. Mnogi bolesnici s osteoporozom nemaju
simptome, pa mozda ¢ak i ne znate da je imate.

Kalcij/vitamin D; vreéice
Vrecice sadrze Sumecée granule kalcija/vitamina D, koje opskrbljuju Vase tijelo kalcijem i
vitaminom Ds potrebnim za ve¢u ¢vrsto¢u nove Kkosti.

Za S$to se koristi Actonel Combi D?

LijeCenje Osteoporoze, ¢ak i teSke, u Zena u postmenopauzi koje prema procjeni lije¢nika
takoder trebaju dnevnu nadoknadu kalcija i vitamina Ds. Lijek smanjuje rizik od prijeloma
kraljeznice i kuka.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Actonel Combi D?

Nemojte uzimati Actonel Combi D:

ako ste alergi¢ni na natrijev risedronat, kalcijev karbonat, vitamin Ds ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

ako Vam je lije¢nik rekao da imate

hipokalcijemiju (niska razina kalcija u krvi),

hiperkalcijemiju (visoka razina kalcija u krvi),

hiperkalciuriju (visoka razina kalcija u urinu),

hipervitaminozu D (visoka razina vitamina D u krvi),

ako biste mogli biti trudni, trudni ste ili planirate trudnocu,

ako dojite,

ako imate teSkih problema s bubrezima, uklju¢uju¢i bubrezne kamence.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Actonel Combi D:

ako ne mozete biti u uspravnom polozaju (sjediti ili stajati) najmanje 30 minuta,

ako imate poremecaj metabolizma kosti i minerala (npr. nedostatak vitamina D, poremecaj
paratireoidnog hormona, §to dovodi do niske razine kalcija u krvi),

ako imate ili ste ranije imali problema s jednjakom (cijev koja spaja usta i Zeludac),
primjerice, bol ili otezano gutanje hrane, ili Vam je prethodno re¢eno da imate Barrettov
jednjak (stanje povezano s promjenama u stanicama koje oblazu donji dio jednjaka),

ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,

ako imate sarkoidozu (poremecaj imunoloskog sustava koji uglavnom zahvaca pluca,
uzrokujuéi nedostatak zraka i kasalj),

ako ve¢ uzimate nadomjestke vitamina D,

ako ste imali ili imate bol, oticanje ili utrnulost ¢eljusti ili ,,0sjecaj tezine u Celjusti* ili
gubitak zubi,

ako ste u tijeku stomatoloskog lijeCenja ili se morate podvréi stomatoloskom kirurskom
zahvatu, obavijestite Vaseg stomatologa da se lijecite s Actonelom Combi D.

Ako imate bilo §to od gore spomenutog, lije¢nik ¢e Vas savjetovati o tome $to uéiniti kad
uzimate Actonel Combi D.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena natrijevog risedronata u djece mlade od 18 godina zbog
nedostatnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti.

Drugi lijekovi i Actonel Combi D
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove.

Actonel 35 mg tablete

Lijekovi koji sadrzavaju nesto od dolje navedenog smanjuju uéinak Actonel 35 mg tablete pri
istodobnom uzimanju:

kalcij,

magnezij,

aluminij (npr. neke mjesavine za probavne tegobe),
zeljezo.

Uzimajte te lijekove najmanje 30 minuta nakon Actonel 35 mg tablete.

Kalcij/vitamin D3 vrecdice

Poznato je da lijekovi koji sadrze kalcij/vitamin D3 imaju utjecaj na:
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digitalis (koristi se za lijeCenje sr€anih poremecaja),

tetraciklinske antibiotike,

steroide (kao sto je kortizon),

natrijev fluorid (uzima se za jacanje zubne cakline),

tiazidne diuretike (uzimaju se za uklanjanje vode iz organizma poveéavanjem stvaranja
urina),

o kolestiramin (uzima se za lijeenje visoke razine kolesterola u krvi),

o laksative (kao §to je parafinsko ulje).

Ako uzimate bilo koji od gore navedenih lijekova, lije¢nik ¢e Vam dati daljnje upute.

Actonel Combi D s hranom i pi¢em

Actonel 35 mg tablete

Vrlo je vazno da NE uzimate Actonel 35 mg tabletu s hranom ili picem (osim obi¢ne vode)
kako bi mogla imati predvideno djelovanje. Osobito je vazno da ne uzimate tabletu istodobno
s mlije¢nim proizvodima (kao $to je mlijeko) jer oni sadrze kalcij (vidjeti dio 2. "Drugi
lijekovi i Actonel Combi D").

Hranu i pi¢e (osim obi¢ne vode) uzmite najmanje 30 minuta nakon §to ste uzeli tabletu
Actonela 35 mg.

Kalcij/vitamin D3 vrecice

NE uzimajte otopljene kalcij/vitamin D3 granule u isto vrijeme s hranom koja sadrzi velike
koli¢ine oksalne kiseline ($pinat ili rabarbara) ili fitinske kiseline (cjelovite Zitarice).
Otopljene granule uzmite najmanje 2 sata nakon $to ste jeli takvu hranu.

Trudnocéa i dojenje

NE uzimajte Actonel Combi D ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate
trudnocu (vidjeti dio 2. "Nemojte uzimati Actonel Combi D"). Mogu¢i rizik povezan s
uzimanjem natrijevog risedronata (djelatna tvar u Actonel 35 mg tabletama) u trudnica nije
poznat.

NE uzimajte Actonel Combi D ako dojite (vidjeti dio 2. ,,Nemojte uzimati Actonel Combi
D“)‘

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije poznato da Actonel Combi D utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Actonel Combi D tablete

Actonel Combi D tablete sadrze laktozu.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.

Actonel Combi D tablete sadrZe natrij.
Actonel Combi D tablete sadrze manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom obloZenoj
tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Kalcij/vitamin D; sumece granule

Sumece granule sadrze sorbitol.

Sorbitol je izvor fruktoze. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere ili ako Vam
je dijagnosticirano nasljedno nepodnosenje fruktoze, rijetki nasljedni poremecaj kod kojeg
bolesnik ne moze razgraditi fruktozu, obratite se lije¢niku prije nego uzmete ovaj lijek.

Sumece granule sadrZe saharozu.
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja
ovog lijeka.
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Sumecée granule sadrZe kalij (163 mg po vreéici). O tome morate voditi ra¢una ako imate
smanjenu funkciju bubrega ili ste na dijeti s kontroliranim unosom Kkalija.

Sumeée granule sadrZe natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po vrecici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Actonel Combi D?

Actonel Combi D sadrzi tjedni terapijski ciklus koji se sastoji od tablete i vrecica sa Sumeéim
granulama. Tableta i vreice se moraju uzimati na ispravan nacin, kako je opisano u
nastavku.

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite
s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza:

Tjedni ciklus:

o Dan 1: Actonel 35 mg tableta (svijetlonarancasta tableta)
Uzmite JEDNU Actonel 35 mg tabletu jednom tjedno.
Izaberite jedan dan u tjednu koji Vam najvise odgovara. To ¢e biti Vas Dan 1 tjednog
ciklusa. Svakog tjedna uzmite Actonel 35 mg tabletu na Vas izabrani Dan 1.

o Dani 2 do 7: kalcij/vitamin D3 vrecice (Sumece granule)
Dan nakon §to ste uzeli Actonel 35 mg tabletu, uzmite JEDNU vrecicu kalcij/vitamin D3
granula i to ¢inite svaki dan tijekom sljede¢ih 6 dana.

Svakih 7 dana ponovite ovaj slijed uzimanja tablete nakon koje slijede vreéice, osiguravajuéi
da uzmete tabletu na Vas§ odabrani dan 1.
NE uzimajte isti dan Actonel 35 mg tabletu i vreéicu s granulama.

KADA uzeti Actonel 35 mg tabletu?
Actonel 35 mg tabletu uzmite najmanje 30 minuta prije prvog obroka, pi¢a (osim obi¢ne
vode) i drugih lijekova u danu.

KAKO uzeti Actonel Combi D?

Actonel 35 mg tablete

o Uzmite tabletu u uspravnom poloZaju (mozete sjediti ili stajati) kako biste izbjegli
Zgaravicu.

e Progutajte tabletu s najmanje jednom ¢asom (120 ml) obi¢ne vode.

e Progutajte cijelu tabletu. Nemojte je cuclati ili zvakati.

e Nemojte leé¢i 30 minuta nakon uzimanja tablete.

Kalcij/vitamin D3 vrecice
Uspite sadrzaj vre¢ice u ¢asu obi¢ne vode i promijesajte. Pri¢ekajte da se pjenusanje smiri, te
popijte otopinu.

Ako uzmete vise Actonela Combi D nego $to ste trebali

Actonel 35 mg tablete

Ako ste uzeli vise tableta nego Sto ste trebali, ili ako su djeca sluéajno uzela lijek, popijte
jednu punu ¢asu mlijeka i potrazite lije¢ni¢ku pomoc¢.
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Kalcij/vitamin D3 vrecice
Ako ste uzeli viSe vredica nego §to ste trebali, ili ako su djeca slucajno uzela lijek,
obavijestite svog lijecnika.

Ako ste zaboravili uzeti Actonel Combi D

Actonel 35 mg tablete

Ako ste zaboravili uzeti tabletu na Vas izabrani dan (Dan 1):

1. Uzmite je na dan kada se sjetite. NEMOJTE uzeti dvije tablete isti dan kako biste
nadoknadili propustenu tabletu.

2. Sljede¢i dan uzmite vrecicu kalcij/vitamin D3 granula. NEMOJTE uzeti Actonel 35 mg
tabletu i vrecicu isti dan.

3. Nastavite uzimati jednu vrec¢icu granula svaki dan do kraja tjednog ciklusa.

4. Uklonite sve preostale vreéice u kutiji na kraju tjednog ciklusa.

Pocnite zatim novi tjedni ciklus: uzmite jednu Actonel 35 mg tabletu jednom tjedno na Vas

izabrani Dan 1.

Kalcij/vitamin D3 vrecice

Ako ste zaboravili uzeti kalcij/vitamin D3 vrecicu:

1. Uzmite je na dan kad se toga sjetite. NEMOJTE uzeti vrecicu isti dan kad i Actonel 35 mg
tabletu. NEMOIJTE uzeti dvije vrecice isti dan.

2. Nastavite uzimati jednu vrecicu svaki dan do kraja tjednog ciklusa.

3. Uklonite sve preostale vrecice u kutiji na kraju tjednog ciklusa.

Ako prestanete uzimati Actonel Combi D
Ako prekinete lijeCenje, mozete poceti gubiti koStanu masu. Razgovarajte s Vasim lije¢nikom
prije nego Sto prekinete uzimati lijek.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod
svakoga.

Actonel 35 mg tablete
Prekinite uzimati Actonel i odmah se obratite svom lije¢niku ako se pojavi bilo $to od
dolje navedenog:
e Simptomi teskih alergijskih reakcija kao:
e oticanje lica, jezika ili grla,
e poteskoce pri gutanju,
e koprivnjaca i poteSkoce pri disanju.
o Teske kozne reakcije koje mogu ukljucivati pojavu mjehuri¢a na kozi.
Odmah obavijestite svog lije¢nika ako se jave sljedece nuspojave:
e upala oka, obi¢no s boli, crvenilom i osjetljivo$¢u na svjetlo,
e nekroza Celjusti (osteonekroza) povezana s odgodenim cijeljenjem i infekcijom, Cesto
nakon vadenja zuba (vidjeti dio 2. "Upozorenja i mjere opreza™),
e simptomi povezani s jednjakom kao S$to su bol pri gutanju, poteskoée pri gutanju, bol u
prsima te pojava ili pogorSanje Zgaravice.
Rijetko se mogu javiti netipi¢ni prijelomi bedrene kosti osobito u bolesnika na dugotrajnom
lije¢enju zbog osteoporoze. Ako osjetite bol, slabost ili nelagodu u bedru, kuku ili preponi,
obavijestite svog lije¢nika jer to moze biti rani pokazatelj moguéeg prijeloma bedrene kosti.

. HALMED
06 - 12 - 2022
ODOBRENDO




Druge nuspojave koje su zabiljezene u klinickim ispitivanjima bile su uglavnom blage i nisu
uzrokovale prekid uzimanja tableta.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

e Probavne smetnje, mucnina, bol u trbuhu, gréevi u trbuhu ili nelagoda, zatvor
(konstipacija), osjeca;j sitosti, nadutost, proljev.

e Bol u kostima, misi¢ima ili zglobovima.

e Glavobolja.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

o Upala ili vrijed jednjaka (cijev koja spaja usta i zeludac) koja uzrokuje poteskoce i bol pri
gutanju (vidjeti dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“), upala Zeluca i dvanaesnika (crijevo
kojim se prazni zeludac).

e Upala obojenog dijela oka (iris) (crvene bolne o¢i s mogu¢om promjenom vida).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

o Upala jezika (crvenilo, oticanje, moguc¢a bol), suzenje jednjaka (cijev koja spaja usta i
zeludac).

e ZabiljeZeni su abnormalni testovi funkcije jetre. To se moze dijagnosticirati sSamo Krvnim
pretragama.

Tijekom pracenja nakon stavljanja lijeka u promet, zabiljeZene su sljedece nuspojave:

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
« Obratite se lijecniku ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti
znakovi o$te¢enja kosti u uhu.

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e Gubitak kose.
e Poremecaji jetre, u nekim sluc¢ajevima teski.

Rijetko, na pocetku lije¢enja, moze se smanjiti razina kalcija i fosfata u krvi bolesnika. Te su
promjene obi¢no blage i bez simptoma.

Kalcij/vitamin D; vreéice

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

o Hiperkalcijemija (visoka razina kalcija u krvi, s mogué¢im simptomima pretjerane zedi,
gubitkom apetita, umorom i u teSkim sluajevima nepravilnim otkucajima srca),
hiperkalciurija (visoka razina kalcija u mokraci).

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e Zatvor (konstipacija), vjetrovi, mu¢nina, bol u trbuhu, proljev.
o Kozne reakcije kao $to su svrbez, osip i koprivnjaca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje 1 svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Actonel Combi D?
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza
"EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg
ljekarnika kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ofuvanju
okolisa.

6. SadrZzaj pakiranja i druge informacije

Sto Actonel Combi D sadri?

Filmom obloZene tablete

Djelatna tvar je natrijev risedronat. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 35 mg natrijevog
risedronata sto odgovara koli¢ini od 32,5 mg risedronatne kiseline.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat (vidjeti dio 2), krospovidon A, magnezijev stearat i
mikrokristali¢na celuloza.

Ovojnica tablete: hipromeloza, makrogol, hidroksipropilceluloza, bezvodni koloidni silicijev
dioksid, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172), crveni zeljezov oksid (E172).

Sumece granule u vreéicama

Djelatne tvari su kalcijev karbonat i kolekalciferol (vitamin Dj). Jedna vrecica Sumeéih
granula sadrzi 1000 mg kalcija (u obliku 2500 mg kalcijevog karbonata) i 22 mikrograma
(880 internacionalnih jedinica (IU)) kolekalciferola (vitamin Dy).

Drugi sastojci su: bezvodna citratna kiselina, malatna kiselina, glukonolakton, maltodekstrin,
natrijev ciklamat, saharinnatrij, sorbitol (E420), manitol (E421), arapska guma, prirodna
limunova ulja, prirodna aroma limete, rizin skrob, kalijev karbonat, natrijev askorbat, sav-
rac-a-tokoferol, modificirani skrob, saharoza, trigliceridi srednje duljine lanca, koloidni
bezvodni silicijev dioksid.

Kako Actonel Combi D izgleda i sadrzaj pakiranja?

Ovaj lijek dolazi u kombiniranom pakiranju koje sadrzi tablete i vrecice.

e Tablete su ovalne, svijetlonarancaste filmom obloZene tablete dimenzija 11,7 x 5,8 mm, S
oznakama “RSN* na jednoj strani i “35 mg* na drugoj strani, pakirane u blister karticu.

e Vrecice sadrze Sumece granule kalcija i vitamina Ds.

Kombinirano pakiranje moze sadrzavati tjedno ili mjese¢no pakiranje.
o Jedno tjedno pakiranje sadrzi 1 tabletu i 6 vre€ica s granulama.
o Jedno mjese¢no pakiranje sadrzi 4 tablete i 24 vrecice s granulama.

Velicine pakiranja:
4 - tjedno pakiranje
1- mjese¢no pakiranje, 3 - mjeseéno pakiranje
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U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
102 37 Prag 10
Ceska

Proizvodac¢

Hermes Pharma GmbH
Schwimmschulweg 1a
9400 Wolfsberg
Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.o.

Avenija Veceslava Holjevca 40

10000 Zagreb

tel: + 385 1 6641 830

PV-Croatia@zentiva.com

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2022.
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