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A REDUS FRACTURILE

CU ORICE LOCALIZARE CU CASTRO-REZISTENT "

mprimate gastrorezistente

COMPARATIV CU BIFOSFONATII Actonel® GR este indicat pentru tratamentul
b osteoporozei postmenopauzale la femeile cu

ORALI CU ELIBERARE IMEDIATA! risc crescut de fracturi?

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii. f
Acest produs se elibereaza pe baza de prescriptie medicala de tip P6L. ) TheereX
Rezumatul caracteristicilor produsului este disponibil in interiorul revistei. 1’ For Women, For Health
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INFORMATII ABREVIATE DE PRESCRIPTIE — ACTONEL 35 mg comprimate
gastrorezistente

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI - Actonel 35 mg comprimate
qastrorezistente COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA - Fiecare comprimat
gastrorezistent contine risedronat de sodiu 35 mg (echivalent cu acid risedronic 32,5 mg).
DATE CLINICE - Indicatii terapeutice Tratamentul osteoporozei la pacientele aflate in
perioada de postmenopauzd cu risc crescut de fracturi. Doze si mod de administrare
Doze - La femei adulte, doza recomandatd este de un comprimat gastrorezistent Actonel
35 mg, administrat oral, 0 datd pe sdptdmand. Comprimat trebuie administrat in aceeasi
Zi a fiecdrei saptamani. Nu a fost stabilitd durata optimd a tratamentului cu bifosfonat
pentru osteoporozd. Necesitatea continudrii tratamentului trebuie reevaluatd periodic,
in functie de beneficiile i riscurile potentiale ale administrdrii risendronatului, pentru
fiecare caz in parte, in special dupd 5 sau mai multi ani de utilizare. Grupe speciale
de pacienti Vdrstnici Dintre pacientele cdrora li s-au administrat risedronat 35 mg
comprimate gastrorezistente n studiile de osteoporozd postmenopauzd, 59% aveau 65
de ani si peste, in timp ce 13% aveau 75 ani si peste. In general nu au fost observate
diferente de siqurantd si eficacitate intre aceste paciente si pacientele mai tinere. Pacienfi
cu insuficientd renald La pacientele cu insuficientd renald de la ugoard la moderatd nu
este necesard ajustarea dozelor. La pacientele cu insuficientd renald severd (clearance-ul
plasmatic al creatininei < 30 ml/min) este contraindicatd administrarea de risedronat de
sodiu. Copii si adolescenti Risedronatul de sodiu nu este recomandat pentru utilizare la
copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, din cauza datelor insuficiente privind siguranta
si eficacitatea. Mod de administrare Actonel 35 mg comprimate gastrorezistente trebuie
administrate oral, dimineata, imediat dupd micul dejun. Administrea in timpul postului
alimentar poate duce la cresterea riscului de dureri la nivelul abdomenului superior.
Comprimatul trebuie inghitit intreg si nu trebuie supt sau mestecat. Pentru a favoriza
tranzitul comprimatului pand in stomac, acesta trebuie administrat in ortostatism, cu
un pahar cu apd platd (=120 ml). Pacientele nu trebuie sd se aseze in clinostatism timp
de 30 de minute dupd administrarea comprimatului. Administrarea suplimentard de
calciu si vitamina D trebuie luatd in considerare, dacd aportul alimentar este inadecvat.
In cazul in care se omite o doza, pacientele trebuie instruite sa ia comprimatul in ziua
in care isi amintesc. Ulterior, pacientele vor relua administrarea comprimatului o datd pe
sdptdmand, in ziua in care se facea in mod obisnuit administrarea. Nu trebuie administrate
doud comprimate in aceeasi zi. Contraindicatii Hipersensibilitate la substanta activa sau
la oricare dintre excipienti. Hipocalcemie. Sarcind si aldptare. Insuficientd renald severd
(clearance-ul plasmatic al creatininei < 30 ml/min). Atentionari si precautii speciale
pentru utilizare Medicamentele care confin cationi polivalenti (de exemplu calciu,
magneziu, fier si aluminiu) interfereazd cu absorbtia bifosfonatilor si trebuie administrate
intr-o perioadd a zilei diferitd de administrarea comprimatelor de risedronat. Varsta
fnaintatd sau factorii de risc pentru fracturi, prezentiizolat, nu constituie un motiv suficient

de initiere a tratamentului osteoporozei cu bifosfonati. La pacientele foarte varstnice (cu
varsta >80 de ani), dovezile in sprijinul eficacitatii bifosfonatilor, incluzand risedronatul,
sunt limitate. Hipocaliemia trebuie tratatd inainte de a incepe tratamentul cu risedronat.
Alte tulburdri ale metabolismului 0sos sau mineral (de exemplu disfunctie paratiroidiand,
hipovitaminozd D) trebuie tratate in momentul inceperii terapiei cu risedronat. Bifosfonatii
au fost asociati cu esofagitd, gastritd, ulceratii esofagiene si ulceratii gastro-duodenale.
De aceea, este necesard prudentd: la pacientele cu antecedente de afectiuni esofagiene,
care Intarzie tranzitul sau golirea esofagiand, cum sunt stricturile esofagiene sau acalazia,
la pacientele care nu pot sta in ortostatism timp de cel putin 30 de minute dupd
administrarea comprimatului; dacd se administreazd risedronat la pacienti cu afectiuni
esofagiene sau ale tractului gastro-intestinal superior, active sau recente (inclusiv esofag
Barrett diagnosticat). Osteonecroza de maxilar, in general asociatd cu o extractie dentard
si/sau infectie locald (incluzand osteomielitd), a fost raportatd la pacientii cu neoplasm
care utilizau scheme de tratament ce contineau bifosfonati cu administrare, in principal,
intravenoasd. De asemenea, multi dintre acesti pacienti utilizau chimioterapie si tratament
cu corticosteroizi. Osteonecroza de maxilar a fost raportatd, de asemenea, la pacientii cu
osteoporoza tratati cu bifosfonati administrati pe cale orald. In cursul tratamentului cu
bifosfonati au fost raportate cazuri de osteonecrozd a canalului auditiv extern, in special in
asociere cu terapia de lunga duratd. Factorii de risc posibili pentru osteonecroza canalului
auditiv extern includ utilizarea corticosteroizilor si chimioterapia si/sau factorii de risc
locali, cum sunt infectiile sau traumatismele. Trebuie luatd in considerare posibilitatea
de aparitie a osteonecrozei canalului auditiv extern la pacientii cdrora li se administreazd
bifosfonati, care prezintd simptome auriculare, inclusiv infectii cronice ale urechii. In
timpul tratamentului cu bifosfonati, au fost raportate fracturi atipice subtrohanterice si de
diafizd femurald, in special la pacientii care urmeaza un tratament pe termen lung pentru
osteoporozd. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
- Medicamentele care contin cationi polivalenti (de exemplu calciu, magneziu, fier si
aluminiu) interfereazd cu absorbtia bifosfonatilor i trebuie administrate intr-o perioadd
a zilei diferitd de administrarea comprimatelor de risedronat. Risedronatul de sodiu nu
se metaholizeaza sistemic, nu este inductor enzimatic al citocromului P450 i se leagd in
proportie micd de proteinele plasmatice. Administrarea inhibitorului pompei de protoni,
esomeprazol concomitent cu risodronat 35 mg comprimate gastrorezistente creste
biodisponbilitatea risedronatului. Fertilitatea, sarcina si alaptarea Risedronatul de
sodiu nu trebuie administrat in timpul sarcinii sau la femeile care aldpteazd. Nu existd
date adecvate cu privire la efectele risedronatului asupra fertilitdtii la oameni. Reactii
adverse (ele mai frecvente efecte adverse raportate la administrarea de risedronat
comprimate sunt afectiuni gastrointestinale, inclusiv dureri abdominale, diaree, dispepsie,
greatd, constipatie; durere musculo-sheletica si cefalee. Lista completa a reactiilor
adverse se regaseste in Rezumatul Caracteristicilor Produsului, disponibil pe site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentelor (ANMDMR) - https://www.anm.ro/nomenclator/
medicamente. PROPRIETATI FARMACEUTICE - Perioada de valabilitate 5 ani.
Precautii speciale pentru pastrare - Acest medicament nu necesitd conditii
speciale de péstrare. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA Theramex
Ireland, 3rd Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock, Dublin 1, DOI YE64, Irlanda
NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 13897/2021/01-06, DATA
PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI Data primei autorizar:
August 2020, DATA REVIZUIRII TEXTULUI Mai 2021 Acest medicament se elibereazd
pe bazd de prescriptie medicald, de tip P6L.

Acest material promotional se adreseaza profesionistilor din domeniul sdndtdtii.
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(alea Serban Vodd, Central Business Park, Cladirea A, Parter, Sectiunea A.P. 24, Bucuresti
Tel: + 40316310990

E-mail: safety.romania@teva-romania.ro, medinfo.ro@theramex.com




