Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Yarisen, 35 mg, tabletki powlekane

Natrii risedronas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt
4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Yarisen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yarisen
Jak stosowac lek Yarisen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Yarisen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Yarisen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Yarisen nalezy do grupy niehormonalnych lekéw nazywanych bisfosfonianami, ktére stosuje sig¢
w leczeniu chordob kosci. Lek dziata bezposrednio na kosci powodujac, Ze s bardziej wytrzymate na
ztamania.

Kosc¢ jest tkankag zywa. Stara tkanka kostna jest stale usuwana ze szkieletu 1 zastgpowana nowa tkanka.

Osteoporoza pomenopauzalna wystepuje u kobiet po menopauzie objawiajac si¢ wigksza kruchoscia
kosci i ich wigksza podatnoscig na ztamanie w razie upadku lub obcigzenia. Osteoporoza moze
wystapi¢ takze u mezczyzn z wielu powodow, miedzy innymi w podesztym wieku i (lub) z matym
stezeniem meskiego hormonu, testosteronu.

Kregostup, szyjka kosci udowej i nadgarstek sa najbardziej narazone na ztamanie, chociaz moze to
dotyczy¢ kazdej kosci w organizmie. Osteoporoza zwigzana ze zlamaniami moze takze wywolywac
bole plecow, zmniejszenie wzrostu oraz zaokraglenie plecow. U wielu pacjentéw z osteoporoza nie

wystepujg objawy i1 pacjent moze nie zdawac sobie sprawy, ze jest chory.

Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie nawet z cigzka postacig osteoporozy, zmniejszajac
ryzyko ztaman trzonéw kregow i szyjki kosci udowe;j.

Leczenie osteoporozy u mezczyzn szczegdlnie narazonych na ztamania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yarisen



Kiedy nie stosowac¢ leku Yarisen

* jesli pacjent ma uczulenie na sodu rizderdonian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

* jesli lekarz stwierdzit u pacjenta hipokalcemie (male stezenie wapnia we krwi);

» jesli kobieta podejrzewa, ze jest w ciazy, jest w ciazy lub planuje cigzg;

+ jesli kobieta karmi piersia;

* jesli wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Yarisen nalezy omowi¢ to z lekarzem:

* jesli pacjent nie jest w stanie utrzyma¢ wyprostowanej pozycji (siedzacej lub stojacej)
przez co najmniej 30 minut;

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia metabolizmu kosci i przemiany mineralnej (np.
niedobor witaminy D, zaburzenia hormonalne przytarczyc) prowadzace do matego stezenia
wapnia we krwi,

* jesli w przesztosci wystapily choroby przelyku (czgs$¢ przewodu pokarmowego przez ktéra
pokarm przemieszcza si¢ z jamy ustnej do zotadka); na przyktad pacjent odczuwa bol lub
trudnosci podczas przetykania pokarmu lub ma wcze$niej rozpoznany przelyk Barretta (stan
chorobowy polegajacy na zmianie rodzaju komoérek nabtonka w dolnej czgsci przelyku);

» jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza o nietolerancji pewnych cukréw (takich
jak laktoza).

» jesli pacjent odczuwat lub nadal odczuwa bol, obrzgk lub zdretwienie szczeki, lub tez uczucie
,»ciezkiej” szczeki lub poluzowania si¢ zgbow.

* jesli pacjent poddawany jest lub bedzie poddany leczeniu stomatologicznemu, nalezy
poinformowac¢ dentyste o leczeniu lekiem Yarisen.

Lekarz poinformuje jak postepowac podczas stosowania leku Yarisen w przypadku istnienia
ktorejkolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.

Dzieci i mlodziez
Lek Yarisen nie jest przewidziany do stosowania u dzieci w wieku ponizej lat 18 ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci.

Lek Yarisen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Leki zawierajace jeden z wymienionych sktadnikoéw zmniejszaja dziatanie leku Yarisen, jesli sa
jednoczesnie stosowane:

s  wapn

* magnez

» glin (na przyktad leki stosowane w nadkwasnos$ci soku zotadkowego, zgadze)

» zelazo.
Leki te nalezy przyjmowac przynajmniej 30 minut po przyjeciu leku Yarisen.

Lek Yarisen z jedzeniem i piciem
Jest bardzo wazne, aby nie stosowac leku Yarisen z jedzeniem lub piciem (innym niz zwykta woda),
aby lek dziatat wlasciwie.



Szczegolnie nie nalezy przyjmowac tego leku jednoczesnie z produktami nabialowymi (takimi jak
mleko), gdyz zawierajg one wapn (patrz punkt 2 ,,Lek Yarisen a inne leki").

Jes¢ 1 pi¢ (inne napoje niz zwykta woda) nalezy przynajmniej 30 minut po przyjeciu tabletki leku
Yarisen.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac¢ leku Yarisen jesli kobieta moze by¢ w cigzy, jest w cigzy lub planuje ciazg (patrz
punkt 2 . Kiedy nie stosowac leku Yarisen”). Mozliwe ryzyko zwigzane ze stosowaniem sodu
ryzedronianu (substancja czynna leku Yarisen) u kobiet w cigzy nie jest znane.

Nie wolno stosowac¢ leku Yarisen w okresie karmienia piersia (patrz punkt 2 , Kiedy nie stosowac leku
Yarisen™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie zaobserwowano by lek Yarisen wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Yarisen zawiera laktoze jednowodna
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Yarisen zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Yarisen

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Nalezy przyja¢ JEDNA tabletke leku Yarisen (35 mg sodu ryzedronianu) raz w tygodniu.

Nalezy wybra¢ jeden dzien tygodnia ktdry najlepiej pasuje do rozktadu zaje¢ pacjenta. W kazdym
tygodniu nalezy przyjac tabletke leku Yarisen w tym wybranym dniu.

W celu utatwienia przyjmowania leku w odpowiednim dniu tygodnia, opakowanie leku Yarisen
zawiera odpowiednie oznakowanie:

Na tylnej powierzchni pudetka tekturowego znajduja si¢ ramki/puste miejsca. Nalezy zaznaczy¢
w nich wybrany dzien tygodnia, w ktoérym pacjent bedzie przyjmowat lek Yarisen. Nalezy takze
zapisa¢ daty dni, w ktorych pacjent bedzie przyjmowat tabletke.

Kiedy przyjmowac lek Yarisen
Lek Yarisen nalezy przyja¢ co najmniej 30 minut przed pierwszym w danym dniu positkiem, napojem
(innym niz zwykta woda) lub innym lekiem.



Jak przyjmowa¢ lek Yarisen
» Tabletke nalezy przyjmowaé w wyprostowanej pozycji (mozna siedzie¢ lub stac), unikajac w
ten sposob zgagi.
*  Popié co najmniej szklanka zwyklej wody (120 ml).
» Tabletke nalezy potkna¢ w calosci; nie ssac jej ani nie rozgryzac.
* Nie nalezy przyjmowacé pozycji lezacej przez co najmniej 30 minut po przyjeciu
tabletki.

Lekarz poinformuje czy pacjent wymaga uzupetniajgcego stosowania wapnia 1 witamin, jesli nie ma
ich w wystarczajacej ilosci w diecie. W diecie powinny znajdowac si¢ wapn oraz witamina D (obecne
np. w produktach mlecznych i rybach).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Yarisen

Brak dostatecznych informacji o postgpowaniu w przypadku przedawkowania zalecanej dawki sodu
ryzedronianu.

W przypadku przedawkowania leku mozna spodziewac si¢ zmniejszenia stezenia wapnia w surowicy.
U niektoérych pacjentdéw moga wystapic¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy hipokalcemii.

Jesli przypadkowo zostanie przyjeta wigksza ilo$¢ tabletek niz zalecana, nalezy wypi¢ jedna szklanke

mleka i natychmiast skontaktowad sie z lekarzem lub uda¢é si¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania dawki leku Yarisen

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku, nalezy przyja¢ tabletke w dniu, w ktorym pacjent
sobie o tym przypomni. Nastepnie nalezy powroci¢ do przyjmowania jednej tabletki jeden raz

w tygodniu, w dniu tygodnia, ktory wczesniej zostal ustalony jako dzien przyjmowania leku.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Yarisen

Zakonczenie leczenia moze spowodowaé zmniejszenie masy kostnej. Nie nalezy zaprzestaé
przyjmowania leku Yarisen bez konsultacji z lekarzem, nawet jesli nastgpita poprawa stanu zdrowia.
Lekarz poinformuje o czasie trwania leczenia lekiem Yarisen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ przyjmowania leku Yarisen oraz powiadomi¢ lekarza jesli
wystapig nast¢pujace dziatania niepozadane:
e objawy charakterystyczne dla ostrego obrzgku tkanki (obrzgk naczynioruchowy)
- obrzek twarzy, jezyka i (lub) gardta
- trudnosci w przelykaniu
- wysypki skorne i trudno$ci w oddychaniu
Czestos¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana (nie mozna jej
oszacowac na podstawie dostepnych danych)
o cigzkie reakcje skorne, w tym podskorne pecherze. Czestos¢é wystepowania tego dziatania
niepozadanego nie jest znana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych).



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku stwierdzenia nast¢pujacych dziatan
niepozadanych:

. Zapalenie oka, zwykle bolesne, z zaczerwienieniem i nadwrazliwoscig na $wiatto. Czestos¢
wystepowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana (nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych).

o Zapalenie oczodotu — zapalenie struktur otaczajacych gatke oczng. Objawy moga obejmowac:
bol, obrzek, zaczerwienienie, wysuni¢cie gatki ocznej i zaburzenia widzenia. Czgstos$¢
wystepowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana (nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych).

o Martwica kos$ci szczeki, szczegdlnie trudna do wyleczenia i z nawracajacymi zakazeniami,
czesto wystepujaca po ekstrakcji zeba (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i $§rodki ostrozno$ci”).
Czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego nie jest znana (nie mozna jej oszacowaé
na podstawie dostepnych danych)

o Objawy dotyczace przetyku, takie jak bol podczas przetykania, trudno$ci w przetykaniu, bol
w klatce piersiowej lub pojawienie si¢ lub nasilenie zgagi. To dziatanie niepozadane wystepuje
niezbyt czesto (1 do 10 na 1000 pacjentdw).

Obserwowane w badaniach klinicznych inne dziatania niepozadane byly zwykle tagodne i nie
powodowaty konieczno$ci odstawienia leku przez pacjenta.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (1 do 10 na 100 pacjentow):
* niestrawno$¢, nudnosci, bol zotadka, skurcze zotadka lub dyskomfort, zaparcia,
uczucie petnosci, wzdegcia, biegunka
* Dbole kosci, migsni lub stawow
*  bol glowy.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (1 do 10 na 1 000 pacjentow):

» zapalenie blony sluzowej lub owrzodzenie przelyku (czgs¢ przewodu pokarmowego
przez ktdrg pokarm przemieszcza si¢ z jamy ustnej do zotadka) powodujace trudnosci
lub bol podczas przetykania (patrz punkt 2. ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci"),
zapalenie btony §luzowej zotadka i (lub) dwunastnicy (poczatkowy odcinek jelita, do
ktorego przechodzi tres¢ zotadka),

» zapalenie barwnej czg$ci oka (teczowki) (zaczerwienione bolace oczy z mozliwym
zaburzeniem widzenia).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (1 do 10 na 10 000 pacjentow):

» zapalenie jezyka (obrzek z zaczerwieniem i mozliwg bolesno$cia), zwezenie przelyku
(cze$¢ przewodu pokarmowego przez ktorg pokarm przemieszcza si¢ z jamy ustnej do
zotadka)

» zmiany wskaznikow prob czynnos$ciowych watroby. Mozna to wykry¢ tylko w wyniku
przeprowadzonego badania diagnostycznego krwi.

Nastegpujace dodatkowe dziatania niepozadane opisano po wprowadzeniu leku do obrotu (czgstosé
nieznana):
o lysienie
« zaburzenia watroby, w niektorych przypadkach ciezkie.
* nadwrazliwo$¢ i reakcje skorne, w tym obrzek twarzy, ust, jezyka i (lub) szyi (obrzek
naczynioruchowy), wysypka i pecherze, niektore cigzkie i zagrazajace zyciu dotyczace
skory i bton §luzowych oraz zapalenie matych naczyn krwiono$nych.



Bardzo rzadko
» Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej szczeg6lnie u pacjentow
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia
si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze
to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;j.

Rzadko, na poczatku leczenia, moze si¢ zmniejszy¢ stgzenie wapnia i fosforanow we krwi. Zmiany te
sg zwykle niewielkie i nie powodujg zadnych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna réwniez zgltasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Yarisen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
»EXP”.

Brak szczeg6lnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sigjuz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Yarisen
- Substancja czynng leku jest sodu ryzedronian. Kazda tabletka powlekana zawiera 35 mg sodu
ryzedronianu, co odpowiada 32,5 mg kwasu ryzedronowego.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon (typ A), magnezu
stearynian.

Otoczka: zelaza tlenek zolty (E172), zelaza tlenek czerwony (E172), hypromeloza,
hydroksypropyloceluloza, krzemionka koloidalna bezwodna, tytanu dwutlenek (E171), macrogol 400,
macrogol 8000.



Jak wyglada Yarisen i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Yarisen 35 mg sg obustronnie wypukte, okragte, jasnopomaranczowe. Lek
dostepny jest w opakowaniach zawierajacych po 2, 4 lub 12 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwéreca:

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

One Pharma Industrial Pharmaceutical Company Societe Anonyme
60 th Km Athens-Lamia Highway

32009 Schimatari

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

{Polska} {Yarisen}
{Estonia} {Norifaz}
{Litwa} {Norifaz}

{Lotwa} {Norifaz}
{Wegry} {Norifaz}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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