Prospecto: informacion para el usuario

ranelato de estroncio cinfa 2 g granulado para suspension oral EFG
ranelato de estroncio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es ranelato de estroncio cinfa y para qué se utiliza

Ranelato de estroncio cinfa es un medicamento que sirve para tratar la osteoporosis severa::
- En mujeres posmenopausicas,
- En hombres adultos,

con alto riesgo de fracturas, para los que otros tratamientos alternativos no son posibles. En mujeres
posmenopausicas, el ranelato de estroncio reduce el riesgo de fracturas vertebrales y de cadera.

Acerca de la osteoporosis

El organismo esta constantemente descomponiendo el hueso antiguo y fabricando hueso nuevo. Si usted
sufre osteoporosis, su organismo descompone el hueso con mas velocidad de la que lo forma y, por eso, va
perdiendo hueso gradualmente. EI hueso se vuelve mas fino y fragil, sobre todo después de la menopausia.
Muchas personas con osteoporosis no sufren sintomas e incluso ignoran su enfermedad. Sin embargo, la
osteoporosis aumenta el riesgo de fracturas (rotura del hueso), sobre todo en la columna vertebral, las
caderas y las mufiecas.

Cbémo actla ranelato de estroncio cinfa:

ranelato de estroncio cinfa, el cual contiene ranelato de estroncio como sustancia activa, pertenece a un
grupo de medicamentos que sirve para tratar las enfermedades 0seas.

ranelato de estroncio cinfa reduce la descomposicion dsea y estimula la nueva formacion de hueso, y por
tanto, disminuye el riesgo de fracturas. El hueso recién formado tiene una calidad normal.

1de7




2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ranelato de estroncio cinfa

No tome ranelato de estroncio cinfa

- si es alérgico al ranelato de estroncio o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

- si tiene o ha tenido un coagulo sanguineo (por ejemplo, en los vasos sanguineos de sus piernas o
pulmones).

- si estd inmovilizado de forma permanente o durante algun tiempo, como por ejemplo si esta en
silla de ruedas, o tiene que permanecer en cama 0 Si va a ser operado o se esta recuperando de
una operacion. El riesgo de trombosis venosa (coagulos de sangre en las piernas o pulmones)
puede aumentar en el caso de inmovilizacion prolongada.

- si padece una cardiopatia isquémica, o enfermedad cerebrovascular, ej. si le han diagnosticado
un ataque al corazon, ictus, o ataque isquémico transitorio (reduccion temporal del flujo de
sangre al cerebro; también conocido como “mini-ictus”), angina de pecho, o bloqueo de los
vasos sanguineos al corazon o al cerebro.

- si tiene o ha tenido problemas de circulacion sanguinea (enfermedad arterial periférica) o si ha
sido operado de las arterias de sus piernas.

- si tiene hipertension arterial no controlada por el tratamiento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ranelato de estroncio.

- si tiene riesgo de enfermedad cardiaca, esto incluye hipertensidn arterial, colesterol alto,
diabetes, ser fumador.

- si tiene riesgo de desarrollar codgulos de sangre.

- si sufre una enfermedad renal grave.

Su médico evaluara periédicamente el estado de su corazon y sus vasos sanguineos, generalmente cada

6-12 meses durante el tiempo que tome ranelato de estroncio cinfa.

Durante el tratamiento, si sufre una reaccion alérgica (como inflamacion de la cara, lengua o garganta,
dificultad para respirar o tragar, erupcion cutanea), debe interrumpir inmediatamente su tratamiento con
ranelato de estroncio cinfa y acudir al médico (ver seccion 4).

Con el uso de ranelato de estroncio cinfa se han observado erupciones cutaneas con potencial amenaza para
la vida (sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmica toxica y reacciones de hipersensibilidad
graves (DRESS)).

El mayor riesgo para la aparicion de reacciones cutaneas graves esta dentro de las primeras semanas de
tratamiento para el sindrome de Stevens-Johnson y la necrolisis epidérmica toxica y por lo general
alrededor de 3-6 semanas para el DRESS.

Si desarrolla una erupcion o sintomas cutaneos graves (ver seccion 4), interrumpa el tratamiento con
ranelato de estroncio cinfa, consulte urgentemente con un médico e inféormele de que esta tomando este
medicamento.

Si ha desarrollado sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica 0 DRESS con el uso de
ranelato de estroncio cinfa, no debe reiniciar en ningin momento el tratamiento con ranelato de estroncio
cinfa.

Si usted es de origen asiatico, consulte a su médico antes de empezar a tomar ranelato de estroncio cinfa, ya
que puede tener un mayor riesgo de sufrir reacciones cutaneas.

Uso en nifios y adolescentes
Ranelato de estroncio cinfa no esta dirigido al uso en nifios y adolescentes (menores de 18 afos).

Uso de Ranelato de estroncio cinfa otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

-Debera interrumpir el tratamiento con ranelato de estroncio cinfa si recibe por via oral tetraciclinas, tales
como doxiciclina o quinolonas, tales como ciprofloxacino (dos tipos de antibidtico) por via oral. Podra
reanudar el tratamiento con ranelato de estroncio cinfa cuando termine de tomar estos antibiéticos. Si tiene
alguna duda sobre esto, consulte a su médico o farmacéutico.

-Si estad tomando medicamentos que contengan calcio, deberan transcurrir, como minimo, 2 horas antes de
ingerir ranelato de estroncio cinfa.

-Si toma antiacidos (medicamentos que alivian el ardor de estomago), debera tomarlos como minimo 2
horas después de tomar ranelato de estroncio cinfa. Si esto no es posible, puede tomar los dos
medicamentos a la vez.

Si tienen que realizarle un analisis de sangre u orina para revisar sus niveles de calcio, deberd comunicar al
laboratorio que esta tomando ranelato de estroncio cinfa ya que puede interferir con algunos métodos
analiticos.

Toma de ranelato de estroncio cinfa con los alimentos y bebidas

Los alimentos, la leche y los productos lacteos reducen la absorcion del ranelato de estroncio. Se
recomienda tomar ranelato de estroncio cinfa separado de las comidas, preferiblemente al acostarse y al
menos 2 horas después de tomar alimentos, leche o productos lacteos o suplementos de calcio.

Embarazo y lactancia:
No tome ranelato de estroncio cinfa durante el embarazo o la lactancia. Si usted lo toma, por accidente,
durante el embarazo o la lactancia, déjelo de tomar de inmediato y consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinas
Es improbable que ranelato de estroncio cinfa afecte a la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Ranelato de estroncio cinfa puede ser perjudicial para la personas con fenilcetonuria porque contiene
aspartamo que es una fuente de fenilalanina.

3. Coémo tomar ranelato de estroncio cinfa

El tratamiento s6lo debe ser iniciado por un médico con experiencia en el tratamiento de la osteoporosis.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Ranelato de estroncio cinfa debe administrarse por via oral.
La dosis normal es de un sobre de 2 g al dia.

Se aconseja tomar ranelato de estroncio cinfa al acostarse, preferiblemente al menos 2 horas después de la
cena. Si lo desea, puede acostarse inmediatamente después de ingerir ranelato de estroncio cinfa.

Tome los granulos contenidos en los sobres como una suspension en un vaso de agua que contenga un
minimo de 30 ml (aproximadamente un tercio de un vaso normal). Vea las instrucciones a continuacion.
ranelato de estroncio cinfa puede interaccionar con la leche y los productos lacteos, por lo que resulta
muy importante que s6lo mezcle ranelato de estroncio cinfa con agua para que actle correctamente.
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E 1 Vacie los granulos del sobre en un vaso.

|

ﬁ 2 Afiada agua.

<l

=

E 3 Remueva hasta que los granulos se dispersen de forma uniforme dentro del agua.

Bébalo enseguida. No deben pasar mas de 24 horas, desde que prepare la suspensidn hasta que la tome. Si
por alguna razon no puede tomar el medicamento de inmediato, vuelva a remover antes de tomarlo.

El médico le aconsejara si debe tomar suplementos de calcio o vitamina D, ademas de ranelato de estroncio
cinfa. No ingiera los suplementos de calcio al acostarse, es decir, a la misma hora que ranelato de estroncio
cinfa.

El médico le indicara cuanto tiempo debe tomar ranelato de estroncio cinfa. El tratamiento de la
osteoporosis suele ser prolongado. Conviene gue tome ranelato de estroncio cinfa durante todo el tiempo
prescrito por su médico.

Si toma mas ranelato de estroncio cinfa del que debe

Si usted ingiere mas sobres de ranelato de estroncio cinfa, que los recomendados por su médico, consulte a
su médico o farmacéutico.

Quiza, le aconsejen que beba leche o tome antidcidos para reducir la absorcion del principio activo.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91.562.04.20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar ranelato de estroncio cinfa
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas, tome la siguiente dosis a la hora prevista.

Si interrumpe el tratamiento con ranelato de estroncio cinfa

Es importante que siga tomando ranelato de estroncio cinfa durante el tiempo que su médico le haya
recetado el medicamento. ranelato de estroncio cinfa puede tratar su osteoporosis severa solo si sigue su
tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico
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4, Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si le ocurre lo siguiente, interrumpa el tratamiento con ranelato de estroncio cinfa y hable con su
médico inmediatamente:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

— Ataque al corazén: dolores opresivos repentinos en el pecho que pueden alcanzar su brazo
izquierdo, mandibula, estémago, espalda y/o hombros. Otros sintomas pueden ser
nauseas/vomitos, sudoracion, dificultad al respirar, palpitaciones, cansancio (extremo) y/o
mareo. En pacientes con alto riesgo de enfermedad cardiaca puede ocurrir de forma frecuente un
ataque al corazon. Su médico no le recetara ranelato de estroncio cinfa en caso de que usted
tenga una situacion particular de riesgo.

— Coagulos de sangre en las venas: dolor, enrojecimiento, hinchazén de la pierna, dolor en el
pecho repentino o dificultad para respirar.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

— Signos de reacciones de hipersensibilidad graves (DRESS): aparece inicialmente como sintomas
de tipo gripal y una erupcién cutanea en la cara, y después una erupcién generalizada con
temperatura elevada (poco frecuentes), aumento de los niveles de las enzimas hepéticas en los
andlisis de sangre (poco frecuentes) e incremento de un tipo de globulos blancos (eosinofilia)
(raros) y aumento del tamafio de los ganglios linfaticos (poco frecuentes).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

— Signos de erupciones cutaneas potencialmente mortales (sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis
epidérmica toxica): aparecen inicialmente como manchas rojizas en forma de diana o manchas
circulares a menudo con ampollas centrales en el tronco. Otros signos adicionales pueden incluir
Ulceras en la boca, garganta, nariz, genitales y conjuntivitis (ojos rojos e hinchados). Estas
erupciones cutaneas potencialmente mortales van a menudo acompafiadas de sintomas de tipo
gripal. La erupcion puede progresar a la formacion de ampollas generalizadas o descamacion de
la piel.

Otros posibles efectos adversos
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
Picores, urticaria, erupcion cutanea, angioedema (como inflamacién de la cara, lengua o garganta,
dificultad para respirar o tragar), dolor en huesos, extremidades, musculos y/o articulaciones, calambres
musculares.

Frecuentes:

Vomitos, dolor abdominal, reflujo, indigestion, estrefiimiento, flatulencia, dificultad para dormir,
inflamacion del higado (hepatitis), inflamacion de las extremidades, hiperreactividad bronquial
(sintomas que incluyen respiracién con pitos, dificultad al respirar y tos), niveles aumentados de una
enzima muscular (Creatina-fosfocinasa), niveles aumentados de colesterol.

Nauseas, diarrea, dolor de cabeza, eczema, problemas de memoria, desvanecimientos, hormigueo,
mareo, vértigo.

Sin embargo, estos efectos fueron leves y pasajeros y, por regla general, no obligaron a los pacientes a
suspender el tratamiento. Consulte con su médico si nota algin efecto problemaético o persistente.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

Convulsiones, irritacion bucal (como Ulceras en la boca e inflamacién de las encias), pérdida de
cabello, sensacion de confusion, indisposicion, sequedad de boca, irritacion cutanea.
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Raros:

Disminucién en la formacidon de células sanguineas en la médula 6sea.

Si ha interrumpido el tratamiento debido a reacciones de hipersensibilidad, no tome ranelato de
estroncio cinfa de nuevo.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
através del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano website:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de ranelato de estroncio cinfa

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en el sobre
después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez reconstituida en agua, la suspension es estable durante 24 horas. Sin embargo, se recomienda
beber la suspension inmediatamente después de su preparacion (ver seccién 3).

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos gue no necesita en el Punto SIGRE @& de su farmacia habitual. En caso de duda Pregunte a
su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de ranelato de estroncio cinfa
- El principio activo es ranelato de estroncio. Cada sobre contiene 2 g de ranelato de estroncio.
- Los demas componentes son aspartamo (E-951), maltodextrina, manitol (E-421) y aroma de limén.

Aspecto del producto y contenido del envase

ranelato de estroncio cinfa se presenta en sobres que contienen granulos de color amarillo para su
suspension y administracion oral.

ranelato de estroncio cinfa se suministra en envases de 7, 14, 28, 56, 84 6 100 sobres.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Laboratorios Cinfa, S.A.
C/ Olaz-Chipi 10, Poligono Industrial Areta,
31620 Huarte-Pamplona (Navarra),

Espafia.

Responsable de la fabricacion
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Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi 10, Poligono Industrial Areta,
31620 Huarte-Pamplona (Navarra),

Espana.

Laboratorios Cinfa, S.A.
Avda. de Roncesvalles, s/n Olloki (Navarra) 31699
Espafa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2016

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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