Risedronate arrow génériques®

39 mg comprimé pelliculé

Veuillez lire attentivement l'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament.

e Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

e Sj vous avez toute autre question, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre
médecin ou & votre pharmacien.

» Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais a quelqu’un d'autre, méme
en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui &tre nocif.

¢ Si I'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

Dans cette notice :

1: C.)uI estqce gue RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé et dans quels cas est-il
utilisé

. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg,
comprimé pellicule ?

. Comment prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimeé pelliculé ?

. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

. Comment conserver RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé ?

. Informations supplémentaires.

. QU'EST-CE QUE RISEDFIONATE ARROW GENEHIQUES 35 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS
CAS EST-IL UTILISE 2

RISEDRONATE ARROW GENERIQUES fait partie d’un groupe de médicaments non-hormonaux appelés
bisphosphonates, utilisés dans le traitement de maladies des os.

Il agit directement sur I'os et le rend plus fort et par conséguent moins susceptible de casser.

L’os est un tissu vivant. L'os vieux est constamment remplacé par de I'os neuf.

L’'ostéoporose se produit particulierement chez les femmes aprés la ménopause au moment de laquelle I'os
devient moins solide, plus fragile et plus susceptible de casser lors d’une chute ou d'une tension.
L'ostéoporose peut également se produire chez I'homme du fait de nombreuses causes telles que 'age
et/ou un faible taux de I’lhormone male, la testostérone.

Les vertébres, la hanche et le poignet sont'les principaux sites des fractures, bien qu’elles puissent étre
situées sur n'importe quel autre os. Les fractures dues a I'ostéoporose peuvent également provoquer des
douleurs dorsales, une réduction de la taille et un dos vo(té. Beaucoup de patients ostéoporotiques n’'ont
pas de symptémes et vous pouvez méme ne pas savoir que vous I'étes.

DANS QUELS CAS RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé EST-IL UTILISE ?

Le traitement de |'ostéoporose :

* Chez les femmes ménopausées, méme si |'ostéoporose est sévere. |l réduit le risque de fracture des
vertébres et de la hanche.

e Chez les hommes.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE RISEDRONATE ARROW
GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de prendre ce

médicament.

Ne pretnez jamais RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé dans les cas

suivants

* Si vous étes allergique au risédronate monosodique ou a |'un des autres composants de RISEDRONATE
ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé peliiculé (voir rubrique 6, paragraphe « Que contient RISEDRONATE
ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimeé pelliculé ?),

. ISl votre) medecin vous a dit que vous aviez une hypocalcémie (diminution de la quantité de calcium dans
e sang

= Si vous pensez étre enceinte, si vous I'étes, ou prévoyez de I'étre,

 Si vous allaitez

* Sj vous avez des problémes rénaux graves.
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Prenez des précautions particuliéres et parlez-en a votre médecin AVANT de prendre RISEDRONATE

ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé :

» Sivous ne pouvez pas rester redressé (assis-oudebout)pendant au moins-36-minutes:

» Sivous présentez des anomalies du métabolisme osseux ou minéral (par exemple un mangue de vitamine D,
des anomalies des parathyroides, les deux entrainant une diminution du taux de calcium dans le sang).

» Si vous avez déja eu dans le passé des troubles au niveau de |'cesophage (tube reliant la bouche a
I'estomac). Par exemple, vous avez pu avoir des douleurs ou des difficultés lors de I'absorption d’aliments.

= Si votre médecin vous a dit que vous aviez une intolérance a certains sucres (comme le lactose).

¢ Si vous avez ou avez eu des douleurs, des gonflements ou des engourdissements de la méachoire, une
sensation de machoire lourde ou la perte d’une dent.

» Si vous suivez un traitement dentaire ou prévoyez de subir une intervention degt’gire, Drévenez votrel
Helzplelir sl Yt

dentiste que vous étes traité par RISEDRONATE ARROW GENERIQUES.
Dans ces cas, votre médecin vous conseillera sur ce qu'il faut faire lors de la prise de RISEDRONATE ARROW
GENERIQUES.
Prise ou utilisation d'autres médicaments )
Les médicaments contenant un de ces éléments peuvent réduire I'effet de RISEDRONATE ARROW
GENERIQUES s'ils sont pris en méme temps :
e Calcium.
* Magnésium.
» Aluminium (par exemple des préparations contre les indigestions).
= Fer. :
Tout médicament doit étre pris au moins 30 minutes aprés RISEDRONATE ARROW GENERIQUES.
Veuillez indiquer a votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre
meédicament, méme s'il s'agit d'un médicament obtenu sans ordonnance.

Aliments et boissons .

Il est trés important de NE PAS PRENDRE RISEDRONATE ARROW GENERIQUES avec de la nourriture ou
des boissons (autre que de I'eau plate) afin qu’il agisse correctement. En particulier, ne prenez pas ce
médicament avec des produits laitiers (comme le lait) qui contiennent du calcium (voir paragraphe « Prise
ou utilisation d'autres médicaments-»). —— —

RISEDRONATE ARROW GENERIQUES peut étre utilisé pour traiter les femmes ménopausées ou les hommes.
Toute nourriture gu boisson (autre que de I'eau plate) doit étre prise au moins 30 minutes aprés votre
comprimé de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES.

Grossesse et allaitement

NE PRENEZ PAS RISEDRONATE ARROW GENERIQUES si vous étes enceinte, pensez |'&tre ou prévoyez
de I'étre (voir paragraphe « Ne prenez jamais RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé
pelliculé »). Le risque potentiel associé a la prise du risédronate monosodique chez les femmes enceintes
est inconnu.

NE PRENEZ PAS RISEDRONATE ARROW GENERIQUES si vous allaitez (voir paragraphe « Ne prenez jamais
RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, cemprimé pelliculé »).

RISEDRONATE ARROW GENERIQUES peut étre utilisé uniquement pour traiter les femmes ménopausées
ou les hommes. '
Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

RISEDRONATE ARROW GENERIQUES n’a pas d'effet connu sur la conduite ou I'utilisation de machines.
Informations importantes concernant certains composants de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES
35 mg;.comprimé pelliculé - : TS ravhy

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose ou
du galactose (maladies héreditaires rares).

3. COMMENT PRENDRE RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé ?

Posologie

Prenez toujours RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé comme votre médecin
vous I'a prescrit. Demandez |'avis de votre médecin en cas d'incertitude.

Posolagieusuelle -~ - - = = =

Prenez UN comprimé de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg une fois par semaine.

Choisissez le jour de la semaine qui vous convient le mieux. Prenez alors RISEDRONATE ARROW
GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé une fois par semaine, le jour choisi.

Pour votre confort, et pour que vous puissiez prendre votre comprimé le bon jour chaque semaine, les
cgjq@itilon.?gments de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé offrent une
particularité.

Un espace adapté est laissé au dos de la plaquette. Inscrivez le jour de la semaine que vous avez choisi
pour prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé. Prenez les comprimés le
méme jour les semaines suivantes. i

QUAND prendre le comprimé de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES ?

Prenez RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg au moins 30 minutes avant |'absorption des premiers
aliments, des autres médicaments ou boissons (autre que de |'eau plate faiblement minéralisée) de la
journée.



COMMENT prendre le comprimé de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES ? gy

* Prenez le comprimé en position redressée (assis ou debout) afin d’éviter les brilures d’estomac.”

* Avalez le comprimé avec un grand verre d’eau plate (> 120 ml). - ;

* Avalez-le en entier. Ne le croguez pas, ne le sucez pas. "

* Ne vous allongez pas pendant les 30 minutes suivant la prise de votre comprimé.

Votre medecin vous informera si vous avez besoin d'une supplémentation en calcium et en vitami i

I'apport par voire régime alimentaire est insuffisant. q'&:-“ F!i-"j '@?“\f‘g- e - = ;If'ff:

3 vous a:‘gzpns plus de RISEDRONATE ARROW GENEﬁlQ_UES 35 mg, compﬁfné pelliculé que vous
auriezdii: . 3

Si vous, ou fout autre personne, avez pris accidentellement un comprimé de RISEDRONATE ARROW

GENERIQUES, boire un grand verre de lait, et appeler inmédiatement un médecin.

Si vous oubliez de prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé :

Si vous avez oublié de prendre votre comprimé au jour choisi, prenez le comprimé dés que vous vous

apercevez de cet oubli. Revenez ensuite & la prise une fois par semaine, au jour initialement cheisi. - « i

Ne PRENEZ PAS de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

Si vous arrétez de prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé :
Si vous arrétez le traitement, vous pouvez commencer & perdre de la masse osseuse. Veuillez en discuter
avec votre medecin avant d’envisager d’arréter le traitement.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 2

Comme tous les médicaments, RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimeé pelliculé est
susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.
Arrétez de prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES et contactez votre médecin immédiatement
si vous avez I'un des effets indésirabies suivants :
» Symptomes de réactions allergiques séveéres tels que :

- gonflement du visage, de la langue ou de la gorge,

- difficultés a avaler,

- urticaire et difficultés a respirer.
* Réactions cutanées sévéres pouvant inclure une formation de clogues sous la peau.

Prévenez votre médecin rapidement si vous avez 'un des effets indésirables suivants :

* une inflammation de I'ceil, habituellement avec douleur, rougelrs et sensibilité a la lumiére,

* une necrose de I'os de la machoire (ostéonéerosej-associée a une guérison retardée et a une-niection,
souvent & la suite d’'une extraction dentaire (voir rubrique 2.« Prenez des précautions particuliéres et
paﬁl.ez—lgn )é votre médecin avant de prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé
pelliculé »).

* Des symptomes oesophagiens tels que douleurs & la déglutition, difficultés & avaler, douleurs dans la
poitrine et brllures d’estomac nouvelles ou aggravées.

Cependant, dans les essais cliniques, les autres effets indésirables observés ont été la plupart du temps

d’intensité légére et n'ont pas nécessité I'interruption du traitement.

Effets indésirables fréquents (inférieurs a 1 patient sur 10 et supérieurs a 1 patient sur 100) :

» Digestion difficile, nausées, douleur a I'estomac, crampes d'estomac ou inconfort, constipation, sensations
de satiéte, ballonnement, diarrhée. . "

* Douleurs des muscles, des os et des articulations. ol ‘ot ‘ ok &1L G

» Maux de téte. 1 (

Effets indésirables peu fréquents (inférieurs a 1 patient sur 100 et supérieurs a 1 patient sur 1000) :

* Inflammation ou ulcéres de I'cesophage (tube reliant la bouche a I'estomac) entrainant des difficultés ou
des douleurs pour avaler (voir rubrique 2, paragraphe « Prenez des précautions particulieres et parlez-en
a votre médecin avant de prendre RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé »),
inflammation de I'estomac et du duodenum (tube reliant I'estomac aux intestins).

* Inflammation de la ie colorée de I'ceil (iris) (yeuxTOUGes, dou X, des iroubles
favision). - P3N R ER T e 9o MR AR AT Res B

Effets indésirables rares (moins d'1 patient sur 1000) :

= Inflammation de la langue (rouge et enflée, parfois douloureuse), rétrécissement de I'cesophage (tube
reliant la bouche & I'estomac).

= Des anomalies des tests de la fonction hépatique ont été rapportées. Ceci ne peut &tre diagnostiqué que
sur la base d’'un examen sanguin.

¢ Depuis la commercialisation, les effets indésirables suivants ont été rapportés (fréquence non connue) :
-Perte de cheveux. A A
-Troubles hépatiques dont certains cas étaient sévéres.

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’entrainent aucun symptome.

Si un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés

dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Nle pas utiliser ce médicament aprés la date de.péremption.mentionnée.aprés EXR sur la boite et la
plaguette. . Wwo ! J

La date d’'expiration fait référence au dernier jour du mois.

Les médicaments ne doivent pas étre jetés au tout a I'égout ou avec les ordures ménageres. Demandez &
votre pharmacien ce gu'il faut faire des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger
I'environnement.
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6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé ?

La substance active est : ¥

Risédronate sodique hemipentahydraté .........cocouiniiniina s S SO B SR T L 40,17 mg

B Al S S SO OMAS SOUICUIR . - v rvus irsanss o ssams is asimsssssimmsamss s 7 s iass hs et o s s s messirams drmt v R OEO 35,00 mg
Pour un comprimé pelliculé.

Les autres composants sont :

Noyau: Amidon prégelatinisé, cellulose microcristalline, crospovidone, stéarate de magnésium.

Pelliculage: Opadry blanc 11 OY-LS-2890 [dioxyde de titane (E171), lactose monohydraté, macrogol,
hypromellosel].

Qu’est ce que RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg, comprimé pelliculé et contenu de
emballage extérieur ?

Les comprimés de RISEDRONATE ARROW GENERIQUES 35 mg sont blancs, ronds, biconvexes, pelliculés,
avec « 35 » gravé sur une face.

lls se présentent sous plaquettes thermoformées; boite de 4 ou 12 comprimés
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La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est Octobre 2010 -
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de I’Afssaps (France)

Cette notice est également disponible gratuitement en braille et en caractéres agrandis, auprés de
HandicapZéro sur simple demande au 0800.39.39.51 ou sur pharmabraille.fr

ARRDOW Génériques
26 Avenue Tony Garnier, 69007 LYON
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