
MADRONATE®
 

Risedronate sodium 35 mg
Film-coated tablets

MADRONATE®
 

Risédronate sodique 35 mg
Comprimés pelliculés

THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product which affects your health, and its consumption contrary to 
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the 
pharmacist who sold the medicament.
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Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for you.
Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
Keep all medicaments out of the reach of children.
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Council of Arab Health Ministers, Union of Arab Pharmacists

Rarely, at the beginning of treatment, a patient’s blood calcium and phosphate levels may 
fall. These changes are usually small and cause no symptoms.
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please tell your doctor or pharmacist.
5. How to store Madronate
Keep all medicines out of reach of children.
Do not use Madronate after the expiry date which is stated on the carton.
The expiry date refers to the last day of that month. 
Store below 30ºC.
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how to dispose of medicines no longer required. These measures will help to protect the 
environment.

6. Further information
What Madronate contains
The active substance is risedronate sodium. 
Each tablet contains 35 mg risedronate sodium, equivalent to 32.5 mg risedronic acid.
The other ingredients are:
Tablet core: lactose monohydrate, cellulose microcrystalline, crospovidone, magnesium 
stearate.
Film coating: yellow iron oxide (E172), red iron oxide (E172), hypromellose, hydroxypropyl-
cellulose, silica colloidal anhydrous, titanium dioxide (E171), macrogol 400, macrogol 8000.
What Madronate looks like and contents of the pack
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tablets are supplied in carton box containing one blister of 4 tablets. 
Instructions

Manufactured by:

For:
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Ksawerów, Poland
ARWAN Pharmaceutical Industries Lebanon s.a.l.
Jadra, Lebanon
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Swallow one Tablet of Madronate�"����� 	����
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the morning with a cup of water.
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other medications for 30 minutes.
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1. What Madronate is and what it is used for
What Madronate is
Madronate belongs to a group of non-hormonal medicines called bisphosphonates which are 
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new bone.
Postmenopausal osteoporosis is a condition occurring in women after the menopause where the 
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can also occur in men due to a number of causes including ageing and/or a low level of the male 
hormone, testosterone.
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you had it.
What Madronate is used for
The treatment of osteoporosis
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fractures.
In men.

2. Before you take Madronate 
Do not take Madronate 

Take special care with Madronate 
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Taking other medicines
Medicines containing one of the following lessen the effect of Madronate ���	������	�	��������	���/
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including medicines obtained without a prescription.
Food and drink
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Pregnancy and breast-feeding
+����	�	����Madronate if you may be pregnant, are pregnant or planning to become pregnant 
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Madronate should only be used to treat postmenopausal women and men.
Driving and using machines
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Important information about some of the ingredients of Madronate 
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3. How to take Madronate 
Dosage
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Usual dose:
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When to take the Madronate tablet
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other medicine of the day.
How to take the Madronate tablet
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from your diet.
If you take more Madronate than you should
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If you forget to take Madronate 
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If you stop taking Madronate
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consider stopping treatment.
4. Possible side effects
U�������������������Madronate can cause side effects, although not everybody gets them.
Stop taking Madronate and contact a doctor immediately if you experience any of the following:
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Chez les femmes ménopausées, même si l'ostéoporose est sévère. Il réduit le risque de 
fractures vertébrales et de la hanche.
Chez les hommes.
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If you are allergic to risedronate sodium or any of the other ingredients of Madronate (see 
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If your doctor has told you that you have a condition called hypocalcaemia (a low blood calcium level)
If you may be pregnant, are pregnant or planning to become pregnant
If you are breast-feeding
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Bone necrosis of the jaw (osteonecrosis) associated with delayed healing and infection, often 
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pain or new or worsened heartburn.

Tell your doctor promptly if you experience the following side effects:

Unusual fracture of the thigh bone particularly in patients on long-term treatment for osteoporosis 
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hip or groin as this may be an early indication of a possible fracture of the thigh bone.
However in clinical studies the other side effects that were observed were usually mild and did 
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Common side effects (less than 1 in 10 but more than 1 in 100 patients)
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Uncommon side effects (less than 1 in 100 but more than 1 in 1000 patients)
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tube that connects your mouth with your stomach).
Abnormal liver tests have been reported. These can only be diagnosed from a blood test.
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Rare side effects (less than 1 in 1000 patients)
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Hair loss
Liver disorders, some cases were severe.
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fullness, bloating, diarrhoea.
Pain in your bones, muscles or joints.
Headache.
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If you are unable to stay in an upright position (sitting or standing) for at least 30 minutes.
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hormone abnormalities, both leading to a low blood calcium level).
If you have had problems in the past with your oesophagus (the tube that connects your mouth 
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If you have been told by your doctor that you have intolerance to some sugars (such as lactose).
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of a tooth.
If you are under dental treatment or will undergo dental surgery, tell your dentist that you are 
being treated with Madronate.
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1. Qu’est-ce que Madronate et dans quel cas est-il utilisé 
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3. Comment prendre Madronate 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 
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1. Qu’est-ce que Madronate et dans quel cas est-il utilisé 
Qu’est-ce que Madronate 
Madronate appartient à une classe de médicaments non-hormonaux appelés bisphosphonates 
qui sont utilisés dans le traitement de maladies osseuses. Il agit directement sur l'os, il en améliore 
la résistance et le rend ainsi moins vulnérable aux fractures.
L'os est un tissu vivant qui se renouvelle en permanence, l'os ancien étant remplacé par de l'os 
nouveau.
L'ostéoporose post-ménopausique est une maladie qui survient chez les femmes après la 
ménopause, lorsque les os deviennent plus fragiles et sont alors davantage susceptibles de se 
fracturer après une chute ou un effort trop important.
L'ostéoporose peut également affecter les hommes du fait d’un certain nombre de causes dont 
l'âge et/ou de faible taux de l'hormone mâle, la testostérone.
Les vertèbres, la hanche et le poignet sont les plus enclins à se fracturer, même si cela peut se 
produire pour n'importe quel os du corps. Les fractures liées à l'ostéoporose peuvent en outre 
entrainer des douleurs dorsales, une réduction de la taille et un dos voûté. De nombreux patients 
ostéoporotiques ne présentent aucun symptôme et il est possible d’être touché sans même le savoir.
Dans quel cas utilisé Madronate
Le traitement de l'ostéoporose
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Symptoms of a severe allergic reaction such as:
- Swelling of face, tongue or throat
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Calcium
Magnesium
Aluminum (for example some indigestion mixtures)
Iron.
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2. Quelles sont les informations à connaitre avant de prendre 
     Madronate 
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Si vous présentez l’un des troubles ci-dessus, votre médecin vous conseillera sur ce qu'il 
convient de faire pendant le traitement par Madronate.
Enfants
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risédronate sodique n’est pas recommandée chez les enfants de moins de 18 ans.
Prise d'autres médicaments
Les médicaments contenant l’un ou l’autre de ces éléments suivants diminuent l'effet de Madronate 
s'ils sont pris en même temps que lui:

Attendez au moins 30 minutes après le comprimé de Madronate avant de prendre ces médicaments.
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu 
sans ordonnance, parlez-en à votre médecin ou à votre pharmacien.
Aliments et boissons
Il est très important de ne pas prendre Madronate en même temps que des aliments ou une boisson 
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impératif de ne pas prendre ce médicament en même temps que des produits laitiers (comme le lait), 
car ceux-ci contiennent du calcium (voir rubrique 2, paragraphe « Prise d'autres médicaments »).
Veuillez attendre au moins 30 minutes après votre comprimé de Madronate avant de manger ou 
boire (autre chose que de l’eau).
Grossesse et allaitement
Ne prenez pas Madronate si vous êtes enceinte, pensez l'être ou envisagez une grossesse (voir 
rubrique 2, paragraphe « Ne prenez jamais Madronate »). Le risque éventuel associé à la prise du 
risédronate sodique (substance active de Madronate) chez les femmes enceintes n’est pas connu.
Ne prenez pas Madronate si vous allaitez (voir rubrique 2, paragraphe « Ne prenez jamais 
Madronate »).
Madronate est réservé au traitement des femmes ménopausées et des hommes.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Madronate n'a pas d'effet connu sur la capacité de conduire ou à utiliser de machines.
Informations importantes concernant certains composants de Madronate
Madronate contient une faible quantité de lactose (voir rubrique 2, paragraphe « Prenez des 
précautions particulières avec Madronate »). 
3. Comment prendre Madronate 
Posologie
Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas d'incertitude, consultez 
votre médecin.
Dose habituelle
Prenez un comprimé de Madronate (35 mg de risédronate sodique) une fois par semaine.
Choisissez le jour de la semaine qui vous convient le mieux. Prenez alors le comprimé de 
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Quand prendre le comprimé de Madronate
Prenez Madronate au moins 30 minutes avant le premier aliment, la première boisson (autre que 
de l'eau) ou le premier médicament de la journée.

Si vous êtes allergique au risédronate sodique ou à l'un des autres composants de Madronate 
(voir rubrique 6, paragraphe « Que contient Madronate »)
Si votre médecin vous a informé que vous présenter une hypocalcémie (diminution du taux de 
calcium dans le sang)
S’il est possible que vous soyez enceinte, si vous êtes enceinte, ou envisagez une grossesse
Si vous allaitez
Si vous avez de graves problèmes rénaux.
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Si vous ne pouvez pas rester redressé (assis ou debout) pendant au moins 30 minutes.
Si vous présentez des troubles du métabolisme osseux ou minéral (par exemple une carence 
en vitamine D ou des anomalies des glandes parathyroïdes, deux troubles entraînant une 
diminution du taux de calcium dans le sang).
Si vous avez déjà eu dans le passé des troubles au niveau de l'œsophage (conduit reliant la 
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avaler des aliments (déglutition).
Si votre médecin vous a informé que vous présentiez une intolérance à certains sucres 
(comme le lactose).
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sensation de mâchoire lourde ou en cas de déchaussement de dent, actuellement ou par le passé.
Si vous faites actuellement l’objet de soins dentaires ou devez subir une chirurgie dentaire, 
prévenez votre dentiste que vous êtes traité par Madronate.
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Calcium
Magnésium
Aluminium (par exemple des préparations contre les indigestions)
Fer.
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Swallow it with at least one glass (120 ml) of water.
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Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.
Si vous avez d'autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d'informations à 
votre médecin ou votre pharmacien.
Ce médicament a été prescrit pour vous. Ne le donnez jamais à quelqu'un d'autre, même 
en cas de symptômes identiques, cela pourrait lui être nocif.
Si l'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non 
mentionné dans cette notice, parlez-en à votre médecin ou votre pharmacien.
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This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm 
them, even if their symptoms are the same as yours.
If any of the side effects gets serious, or if you notice any side effects not listed in this 
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“MADRONATE” is a trade mark
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CECI EST UN MEDICAMENT
Un médicament est un produit qui affecte votre santé, et sa consommation contrairement 
aux instructions est dangereuse pour vous.
Suivez strictement les prescriptions du médecin, la méthode d’utilisation et les  instructions 
du pharmacien qui vous a vendu le médicament.
Le médecin et le pharmacien sont des experts dans les médicaments, leurs  bienfaits et 
leurs risques.
N’interrompez pas par vous-mêmes la période de traitement qui vous est prescrite.
Ne répétez pas la même prescription sans consulter votre médecin. 
Garder les médicaments loin de la portée des enfants. 
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Conseil des Ministres Arabes de la santé, Union des Pharmaciens Arabes 

Comment prendre le comprimé de Madronate

Votre médecin vous précisera si vous avez besoin d'une supplémentation en calcium et en vitamines, 
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Si vous, ou tout autre personne, avez pris accidentellement plus de  comprimés de Madronate 
que prescrit, boire un grand verre de lait, et appeler immédiatement un médecin.
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rendez compte de votre oubli. Continuez ensuite le traitement en prenant le comprimé hebdoma-
daire le jour normalement prévu.
Ne prenez pas deux comprimés le même jour pour compenser le comprimé que vous avez oublié.
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La masse osseuse peut commencer à diminuer si vous interrompez le traitement. Consultez 
votre médecin avant d'envisager d'arrêter le traitement.
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 
Comme tous les médicaments, Madronate est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien 
que tous n’y soient pas sujets.
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l'un des effets indésirables suivants:

}X~;���Y���Y79����~;7�+/0789;�7��~;���
+/0789;�7��~;

���������������������������������������� �¡��¡�¢�£¤����� ���¥�����¦������������¤�����£���+/0789;�§�� �
���¨©���ª�¤��¬­�§�����¢���®�¬­�¯¢°�±�²��³¤�£©¤�´�µ�¢��������¥ ���¶³����·�°��§���

������¶³¤�¸ �¨��¹�¼���§�³�����¨�¥������ ¹�������¨µ¢���½��¶��¾���¶³����� ¹§¼�¿�� ��¤�´��¢¤�¶³���
��À¨­��Á�ª­��¥�³¤�¯¢°­��¬��Â��Ã���©¼�����Ä¬�§��� �´­���� �®���£©����Åª��Â��Ã����¢�¶³�����Æ©Æ����
��¥ ���·�¢������������Ç�ª����������¶³�����Æ©Æ��·�°������¨����§À�����­�È�¬�����À����¨©���ª�¤��À¨­��� Ç�µ�µ�

��������������É��¨��������¥�������¡Æ ����®��������­Ê��������§±�¶�¾���
��¥¹©¨�������¶�³¤��­����¶¦����£©¤����¨©� � Ç�ª�¤��À¨���¶�³��� �¶ª�����°���������¨���� ��É�¾¡�� ������� ���
���¥³���Ë� ¼ ���­���Ä���§±�´���Æ���¥³���§±�¶�­�£���É ¹�Ì������¨���¶³�����Æ©Æ�¢��Ä¢���������¨�������²�����ª ¹���
�Í��¸¢�Ç�¢�°��� ­���¨��������¼����������¥¹¢ ������¤�É­����¢��Í�¶³�����Æ©Æ�¢���¢�°����£ª������������À¨

�²���É���
+/0789;��~;�������Y79����~;

¶³�����Æ©Æ���������

��¬���£©¤��¾�¬��ÎÏ�Ð¢�+/0789;�Ñ��¬­�²��� ����¢��������������� �
��¥�©¤��©°¼�§�����������²���§±���¢��·��¾���§ª�����§±�¸���� ���­�¸��� ����ÆÒ�Ë����ÉÓ¢�§���°����­�²¢�¢Ä�¶©¤­

��¹�¢Ä��¡°��������
�Y8�XY7�<~�_XY

���¤� ���������������¨µ¢������£�¼�BË�����Ë� À��Ô¢G���¢��µ�����¶��Ä���Å��+/0789;�Ñ��¬­���� ���¹Í­�¶¥������
���� �Õ�´�¾¡���Å���G�¶���©¨���£©¤�É��¼���¥ ��B¸�¡ �·�©¼����­G�·�©¼�������¹¾�µ�������� ����Ñ�Æ��¨µ¢�� ���¨� 

�BÕ®�Æ­�����­
��¾�¬��ÎÏ��¤��¾��Í���¢�+/0789;�Ñ�¬�²��� ����¢�BË�����Ë� À��Ô¢G���¢��µ������Í�¨Ó������� �

��~�8�7��;�XY
���� �� �ÍÕ �Ö�´�¾¡�� �§����G ���¼©� �Ä�ÄÆ��� ��­ ���¨�� ���¼�� ����¼���°¼��� �¨�� ���¼ �§± �+/0789; �§��� �� �Í
�BÕ+/0789;Õ�§±��©¤�±�´���G�¶����°����� ����½������¼���´­�������� ���¤�¶� ���¬�É�����ÄÆ�����¼��¶������BÕ+/0789;

�BÕ+/0789;���� ���ÍÕ�Ö�´�¾¡���§����G�È�ª�Ã��´��±��×Æ�+/0789;�§��� ���Í
���������Â��Ã���©¼�����Ä¬�§���©���Ë�� ��¢�+/0789;�¶��Æ�����°¼�·��

�+��Y��~;���Y7�+Y8~ �/�XY��9~/]
��ÍØ��§¹�����´���¾���£©¤�´��¾���§±��À­�É��¸¡�©Æ�¢�+/0789;�Á����¶�

+/0789;�+~07�;���^��7��[ �;�;�+~;7>�;
BÕ+/0789;�Å���°�Æ���� ¤����¤��Õ�Ö�´�¾¡���Å���G�½��¨×������´��Ù°����¨�+/0789;�É��¼�

+/0789;��7~0����/���?
[�8�XY�9/9��

�²µ�����¼�§±�²¢�¢Ä�Å������­�·����²¢�¢Ä�²������¼�§�����¾��Ä���·�¼�+/0789;���� �
�������	
����



�È�¢�Ã��§±�´�¼���´���B¶����°����� ����½������¶Ù©��ÎÚ)�+/0789;����� Ç�¼���Ç�°�¬���� �
�È�¢����¨�¸���Æ��É����¸�¡ �¶�����§±�+/0789;�Ñ�¬���� ���§ �½���²�����·�� ��É����È�¢�Ã��§±�¶�������Æ�

+/0789;�j8]��7~0����/���;
�Ë�����­�BË�����Ë� À��Ô¢G���¢��µ�����­�¶��Ä���������¨�É��²��� ���¢¬��¾�¬��ÎÏ��¤��¾��Í����+/0789;�Ñ�¬���� �

�¶�����§±��ÆÒ
+/0789;�j8]��7~0����/��/�

�²���¼��×Æ������±� �̈���� �̈£©¤��°¼��������¼�§±��¶�����¨�������� �����¡�������×¹�¨��£���Û��¼���  �̈��¼�§±
�����¢�²¢�¢Ä�²�©�������Ü��Ù��

~�X7~0���/>����/���XY��;�8��x�+/0789;��;�jY8]x�99��+X7~0��Y��
����Ç�¢�¨�·�µ���·�¢Ä������¼�É�����������¤���½��+/0789;�Ñ��¬­����Ç���¤��ÆÒ�ÑÆµ�É­��­����� ����¼�§±�

���¢Ä������ ����£©¤��°¼���·�©¼��
+/0789;��7~0��+/�0�Y��

��¹̈ ����É����¶�����§±�¸��� ���¸��� ¹�¼����¶�����§±�Ñ�¾������ ���©¡¦­���¼�§±
�Ñ�¾������ ���Ç�¾¢�����¼����¶�����§±�Ñ�¾������ �����¤�¶À

����� ¹�±�§�����¤������¤������©���¼���¶���§±���°�¬��ÆÓ��Í
+/0789;��7~0�����+`�]7��Y��

�Û×����Á¬�¢���¨¡�����¢¬�²¢�¢Ä�Å��������³�����©�¨������Ë½��´���Æ¢�­�¢���¬��Û×�����¡¬�­���¼�§±
[>;��;XY�[ �/^0~�XY�+Y8/���XY���

�Ë������������� �������¨�·�°��Í��¹�¢ �������ÀÓ��£���+/0789;�É�Ì���¬��Ë����É­��Óµ�¸ Óµ
/����������¢ ���������ÀÓ���¢�²�¢�°��� ¤�87`XY��>���^/^_�<>���7�+/0789;�� x�����]7�

�´��¡��¶�³�����Æ©Æ���ª���������������£ª�����®����°�Æ��Æ¡�����³¤�§±����¨��������Ü� À�����Í�¼�������¹¶�
���µ���¬������������������¢�����­���¼�����Æ¡����¾Ä ��§±�Û�¤½ ���­������¶�Ó¢����¼­�����²¢�¢Ä�¶©¤����©��Ä

��Æ¡�����³¤�§±���¨¢��¢�°Ã������¼��£��
�Û×����Á¬��§¤�����Í����¡�¡Æ�� �¨��¹�����������������§±��¥©�����¹¶��§����®�Æ����¹�¢ ���������ÀÓ������

B�����ÝÏÏ�£©¤�Ý�����À¨­��¨���ÝÏ�£©¤�Ý�����¬­G�[�¡~��[/^0~��+Y8/���

���¨�����´��¤����¹�Ù������������¶����§±���¡��¡����¶���©¨������������´��� ��Í�¼�§±��Û×��������¢�§±��¡Æ ���¬
���¢ �������ÀÓ��£���É�Ì��Í���©�Üª

���¼Ü×�������£©¤���������¦���¢ �������¤��³¼Í���¼�§±�������¢ ���������ÀÓ�������É­�´ ¹�¼���¡������¼�§±
��¥ Óµ¢�§���°����­�²¢�¢Ä�¶©¤­

�+/0789;�¢`��[/`/���@

B�����ÝÏÏÏ�£©¤�Ý�����À¨­��¨����Ü��£©¤�Ý�����¬­G�[�¡~��8/£�[/^0~��+Y8/���

��������§±���� �̈��°¼��� �¨�������¹¡Æ��¸ � �̈Â��Ã���©¼�����Ä¬�§����´­�����®���¸ ��´��¼����Í�¼���§±�£�¼
���¨������­�É�¾¡��

��������®��
+/0789;��7~0����x��^]��¤

+/0789;��7~0����

�

�

�Å���G�+/0789;��� �¨�����É­��­�¶����°����� ����½��������Ç����¼��Ç��¢ ���Ç�ª��¤�Þ¢�����§±��� �¤���¼�§±
BÕ+/0789;�É��¼������Õ�ß�´�¾¡��

B¶����§±�¶���©¨©���¡Æ ��®����G�¶����¶���©¨�§¹ ������§ ����² Ó¢�²¢�¢Ä�²�©¤­���¼�§±
��¼©��Ä�ÄÆ�����­���¨�����¼������¼��¢�²µ�����¼�§±

È�ª�Ã����¼�§±
�´��¼��¹��©¨��¨�µ��§ ������¼�§±

�

�
�
�
�

.+/0789;�²��� ��� ¤��×¤­�´��¨������Í�¼������´�¼����� �¤���¼�§±��¥¾�¢Ä��·���§��������©����¢�²¢�¢Ä�²� ¹�½��
�~`_¥Y

������±��¤���±�¨����Ä����¹±���¶����²�����Ç���¤�Ýá�������������¡Ä���� ¤�¸¢�£°�����¦�+/0789;�����������
�¿� ������×��

¦8 x�[/79x��7~0�
/�� �­�´��¨������������É��¼��§�����������Å�����½����¨µ¢�¸��� ��� ¤�+/0789;������±��¡Æ ���¬

�¶�����¨��
¶��½� Ù���

B¶ª¥�����¤���Ä©Æ���¢G�¶�� �����
����¼��

�
�
�
�

+/0789;�§;�[V~ �[/~0��9;���
��¾�¬��ÎÏ��¤��¾��Í�����BÇ�±�¬���­�Ç���©�G����¾�������ª����ª�Ë�¾¢����¤�½������¼�§±

��� �����§±�·��Äª�������������¡���§±�Ñ¾ �²���£©¤���À�G�Ç���µ�Ç�� �����­�Ç���³¤�Ç��ª�­�Ç�Ä�µ �§ ������¼�§±
�B¶����§±�¶���©¨�������ª¡Æ ����������£�������Ì����¹�¬�����´ ¹�Ù��

�¶�����¨�µ������������B²����¢�²�±��°��É����·�¢ ��G�ËÉ�����®�����£©¤��¨�µ��§ª�����§±��� �¤���¼�§±
�¶��Ä���Å©¢�� ¤��¢��°����­

�B½��¨×����¥ ��G��¨����È�� ­���¢��¹¢¾��¶�¤�§ ����² Ó¢�²¢�¢Ä�²�©¤­���¼�§±
�Ë�Æ�����­�Õ�� ¹̈ ¡����¾À¢Õ����µ�­���� ¹̈ ¡���®�����£©¤�Ç×� ���­��Ç�������Ç���­�Þ¢�����§±��� �¤��­�§ ������¼�§±

��� �����¼­
.+/0789;�Ð¢�Ç��×¤�£¾©���² Ó¢�²¢�¢Ä�¶©¤­����¹ ���¼�����ãªÆ�����¼�§±��­��§¹ ��Û×���ãªÆ����¼�§±

�
�

�

�
�

�

/����������¢ ���������ÀÓ���¢�²�¢�°��� ¤�87`XY��>���^/^_�<>��
�Ë�ª��������Â¹�¼��������¼���¶�­�´��¤�¸¾±�����������·�¥���

�´�¾¡���Å���G��� �ä��È½ �Å¢������´��¤�/®������������¼���Ë�¡µ��¢��ÆÓ��¸¾±����B§�³¤��Æ G��� ¹̈ ¡���¶³¤�§±��Æ 
�BÕ+/0789;�Å���°�Æ���� ¤����¤��Õ�Ö

���¬�¡����­��À��¼�´������§±��¬�¼�� ¹É��°�¶�­��Å©¢���� ¤�¶�­���¢��°�£���É�Ì������ËÉ�����®�����£©¤�����¤

�
�

�

���¥�����Æ¡ ��Ë×��Ã�¢����µ��²������´������§±�Û�¤½ ���­����¹ µ���´������§±�¶�­��Ë��¤Ã�¢����µ��¶ª����¤
���°�¡�����­���ª�����¶³����§±�¶�­

�Â­����§±�¶�­

�
�
�

�Å���G�Å©¢���� ¤�¶�­���¢��°�£���É�Ì�����B²����¢�²�±��°��É����·�¢ ��G�ËÉ�����®�����£©¤��¼�¬��­�·�¥���
�B´������®��¼��Á��°�����¼G�É�µ¤�� ÀÃ���´������§±�·�¥�����BÕ+/0789;�Å���°�Æ���� ¤����¤��Õ�Ö�´�¾¡��

�B�³ ���§±��¹�Ù����°¼�����¼��Å�������Ì��������¼��� �¤G�B��¼½¾��G����������� ¹�©����¶�¾���·�¥���

�

�
B�����ÝÏÏÏ�£©¤��¼�������¬­G��89~0�[/^0~��+Y8/���

�B²����¢�²�±��°��É����·�¢ ��G�ËÉ�����Þ¹�ª���B¶���¢����µ�������¼��Å���¶ ¹���������¼�G����©���·�¥���
�¶������°�¼±�Í���¥¡µ¨��Í�¿Ü�� ������������¹��¢¨�����°�¼¡���§±�����¢Ä���¦�¿Ü�� �������¹¶�

�
�

/B�±�������¦�å��¼����¢� G�§�Ø��������¶���Þ���������¢����·�����§±
���µ���Ä¬���

�´��ÄÆ���¨��Ç� ��¼­���¹��¢¨����¡�³����§±���¢��Äª�
�
�

���¡Ä������ ����¤�Ç����¢��������³¡¼�
��¢©����£©¤���¢������¼×°���æ�����Ë�ª¾ ����¢�+/0789;��������Í

���¨������¥µ������¶����ÆÒ�£�����µ��æ����������
�¶ºÎÏ�®�����Í�´���¼������§±�³¡¼�

�
�
�
�

�È�©���·¹ ����BÇ�±�¬���­�Ç���©�G����¾�������ª��§±�� ­��Ñ�¾����Æ
�Ë��������B���©©��ÝÖÏG��¼���·�¨��¤��¾��Í����Å��Ñ�¾���Å©¢�

�¸Ùª���Í��¸ ¹°���Í��Ç×��¨�Ñ�¾���Å©¢�
�Ñ�¾���²��� ��£©¤��¾�¬��ÎÏ�������¢¬�� ¹�����Í

�
�
�
�

/�À��´��¼��¹���¼���¹�¢ �������ÀÓ�
�Þ©¼����­����©����¸�����¶ ¹����&

�Å©¢���§±��¢��°�&
�Â¡ ����§±��¢��°���®�µ���&

��©�����¼����Ä¡ ��¥ ����´��¼��¹��©���¹�¢ �������ÀÓ�

�

�

/´�µ �������§±
}X~;���Y���Y79����~;7�+/0789;�7��~;���

+/0789;��7~0����x��^]��¤
+/0789;��7~0����/���?

[>;��;XY�[ �/^0~�XY�+Y8/���XY���
�+/0789;�¢`��[/`/���@

[�/¨~���+~;7>�;��©

����Ñ©Æ����Þ�Ä��Óµ¢�§���°����Ó�������½ ��������¡ �������������Á��°����� ¬��¢¤�����������Ñ©Æ����¶�¤�·��
��Ü�¢�������¼�£©¤��¤������Ë���Ã�����������¥�������¼¢�����¶��§����������

[�/¨~���+~;7>�;��©
+/0789;�ª7��/�Y�~;

�¶����°����� ����½���§���©¤�¡���´�����
�²� ����½�������¼����¶Ù©��ÎÖçÚ�É½��������¶����°����� ����½������¶Ù©��ÎÚ�£©¤��¼�����Ñ�¾���É��¼��

/§��®�Æ����� �¨���
�¶��½� Ù�������������������±�¢���¨������©¢���Þ�¬��½���©���¸¹������É��¼­�½��¨Í�/Ñ�¾���´�� 

������¢�§�¨�������½�©����¢����(ÝëÖÉ�G��¼������¼������¨­��BÝëÖÉ�G��¡°������¼������¨­�/§�©�¡���Á×Ù��
 .áÏÏÏ���¦��¨����ìÏÏ���¦��¨����BÝëÝÉ�G�¶�� ����������¨­�§ �À����¨�©��������¨­�§ �À��½���©���

[^>�XY�¦7��;7�+/0789;����
��¨µ�� �´�����������©�� �����¾��¢ ��· ¹�¼��� ���Ü� À �Ñ��¬­ ��¤�´��¢¤��¾�¬���¾¢Ä¢��¡©Ù��Ñ��¬­ �¶Ù©��ÎÚ +/0789;

�Ñ��¬­���¢�­����·©¤�§±��¢ ¹ª��
+Y9~�8�

*
�����������

��{����
���	����!�
	������B��������������	G������|{!�	�
������
í��
����|��	�����
Avalez-le au moins avec un verre (120 ml) d'eau.
Avalez-le entier, sans le sucer ni le croquer.
Attendez au moins 30 minutes après la prise du comprimé avant de vous allonger.
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Rarement, en début de traitement, le taux de calcium ou de phosphate dans le sang peut chuter. 
Ces variations sont la plupart du temps de faible amplitude et n'entraînent aucun symptôme.
Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou vous ressentez  
un des effets mentionnés comme étant sérieux, veuillez en informer votre médecin ou votre 
pharmacien
5. Comment conserver Madronate
Garder les médicaments loin de la portée des enfants.
Ne pas utiliser Madronate après la date de péremption mentionnée sur la boîte.
Cette date correspond au dernier jour du mois.
Conserver à une température inférieure à 30ºC.
Les médicaments ne doivent pas être jetés au tout à l'égout ou avec les ordures ménagères. 
Demandez à votre pharmacien ce qu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront 
de protéger l'environnement.
6. Informations supplémentaires
Que contient Madronate
La substance active est le risédronate sodique.
Chaque comprimé pelliculé contient 35 mg de risédronate sodique équivalent à 32,5 mg d'acide 
risédronique.
Les autres composants sont:
Noyau: lactose monohydraté, cellulose microcristalline, crospovidone, stéarate de magnésium.
Pelliculage: oxyde de fer jaune (E172), oxyde de fer rouge (E172), hypromellose, hydroxypropyl-
cellulose, silice colloïdale anhydre, dioxyde de titane (E171), macrogol 400, macrogol 8000.
Qu'est-ce que Madronate et contenu de l'emballage extérieur
Les comprimés pelliculés de Madronate sont biconvexes, légèrement orangés et ronds. Ils se 
présentent dans une boite contenant une paquette de 4 comprimés.
Indications
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une nécrose de l'os de la mâchoire (ostéonécrose) associée à une guérison retardée et à une 
infection, souvent à la suite d'une extraction dentaire (voir rubrique 2, paragraphe « Prenez des 
précautions particulières avec Madronate »).
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dans la poitrine et brûlures d'estomac nouvelles ou aggravées.
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������ si vous présentez l'un des effets indésirables suivants:

De rares cas de fracture de l’os de la cuisse ont été rapportés surtout chez les patients traités à 
long terme contre l’ostéoporose. Contactez votre médecin si vous ressentez une douleur, faiblesse 
ou malaise au niveau de la cuisse, la hanche ou l’aine. Ces signes permettent de déceler 
précocement la survenue d’une fracture au niveau de l’os de la cuisse.
Cependant, lors des essais cliniques, les autres effets indésirables observés ont été la plupart du 
temps d'intensité légère et n'ont pas nécessité l'interruption du traitement.
Effets indésirables fréquents (moins de 1 patient sur 10 mais plus de 1 patient sur 100):
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particulières avec Madronate�öG��������	��������|��	������	��������{����B��	��	���{!�����	�
le contenu de l’estomac).
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perturbations de la vision).

Effets indésirables peu fréquents (moins de 1 patient sur 100 mais plus de 1 patient sur 1000):
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l'œsophage (conduit reliant la bouche à l'estomac).
Des anomalies du bilan hépatique ont été rapportées. Seul un examen sanguin permet de 
détecter de telles anomalies.

Depuis la commercialisation, les effets indésirables suivants ont été rapportés (fréquence 
non connue):

Effets indésirables rares (moins de 1 patient sur 1000):
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Perte de cheveux.
Troubles hépatiques dont certains cas étaient sévères.
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constipation, sensations de satiété, ballonnement, diarrhée.
Douleurs osseuses, musculaires ou articulaires.
Maux de tête.
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Réactions cutanées sévères notamment formation de cloques sous la peau.�

Symptômes de réactions allergiques sévères tels que:
- ��������	����!�������������������������������
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Choisissez le jour de la semaine qui vous convient le mieux.
Prenez le comprimé de Madronate le même jour chaque semaine.

Avaler le comprimé de Madronate entier juste après le 
réveil avec un verre d’eau.

Ne pas s’allonger, manger, boire ou prendre un 
autre médicament avant 30 minutes.
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Ksawerów, Pologne 
ARWAN Pharmaceutical Industries Lebanon s.a.l.
Jadra, Liban
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