Prospecto: informacioén para el paciente

Actonel semanal 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Risedronato de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto. 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. Puede
perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.
- 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.

En este prospecto:
1. Qué es Actonel semanal y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a tomar Actonel semanal
Coémo tomar Actonel semanal
Posibles efectos adversos
Conservacion de Actonel semanal
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Actonel semanal y para qué se utiliza

Qué es Actonel semanal

Actonel semanal pertenece a un grupo de medicamentos no hormonales denominados bifosfonatos,
que se utilizan para el tratamiento de enfermedades 6seas. Actua directamente sobre los huesos
fortaleciéndolos y, por tanto, reduce la probabilidad de sus fracturas.

El hueso es un tejido vivo. El hueso viejo del esqueleto estd renovandose constantemente y
remplazandose por hueso nuevo.

La osteoporosis postmenopausica aparece mujeres después de la menopausia cuando el hueso
comienza a debilitarse, es mas fragil y son mas probables las fracturas después de una caida o
torcedura.

La osteoporosis también la pueden padecer hombres debido a numerosas causas incluyendo el
envejecimiento y /o unos niveles bajos de hormona masculina, testosterona.

Las fracturas éseas mas probables son las de vértebras, cadera y mufeca, si bien pueden producirse
en cualquier hueso del cuerpo. Las fracturas asociadas a osteoporosis también pueden producir dolor
de espalda, disminucién de altura y espalda curvada. Algunos pacientes con osteoporosis no tienen
sintomas y puede que ni siquiera sepan que la padecen.

Para qué se utiliza Actonel semanal
Este medicamento esta indicado para el tratamiento de la osteoporosis
- en mujeres después de la menopausia, incluso si la osteoporosis es grave. Reduce el riesgo de
fracturas vertebrales y de cadera.
- en hombres.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Actonel semanal

No tome Actonel semanal
- si es alérgico al risedronato de sodio o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6)
si su médico le ha dicho que usted padece una enfermedad denominada hipocalcemia (presenta
niveles bajos de calcio en sangre)
si pudiera estar embarazada, si estda embarazada o si planea quedarse embarazada
si esta amamantando
- si padece enfermedad grave del rifidn.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Actonel semanal:

- Sino puede permanecer en posicidn erguida, ya sea sentado o de pie, durante al menos 30 minutos.

- Si tiene problemas 6seos o en el metabolismo de minerales (por ejemplo, deficiencia de vitamina D,
alteraciones de la hormona paratiroidea, ambos produciendo un nivel bajo de calcio en sangre).

- Si tiene o ha tenido problemas en el pasado con su eso6fago (el conducto que une la boca con el
estomago). En algin momento usted podria tener o haber tenido dolor o dificultad en tragar la
comida o le han informado previamente que usted tiene esofago de Barret (una condicion asociada
con cambios en las células que recubren la parte inferior del es6fago.
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- Si su médico le hubiera informado de padece una intolerancia a algunos azucares (tal como la
lactosa).
- Si ha tenido o tiene dolor, hinchazén o insensibilidad en el maxilar o una molestia fuerte en el maxilar
o se le mueve un diente.
- Si esta en tratamiento dental o sera sometido a una intervencién dental, comunique a su dentista
que esta siendo sometido a tratamiento con Actonel.
Su médico le aconsejara qué hacer si toma Actonel y tiene alguno de los problemas mencionados
anteriormente.

Ninos y adolescentes
No se recomienda el uso de risedronato de sodio en nifios y adolescentes (menores de 18 afnos) debido
a que no hay suficientes datos acerca de su seguridad y eficacia.

Toma de Actonel semanal con otros medicamentos

Los medicamentos que contienen alguna de las sustancias siguientes reducen el efecto de Actonel
cuando se toman al mismo tiempo:

calcio

magnesio

aluminio (por ejemplo algun medicamento para la indigestion)

hierro

Tome estos medicamentos al menos 30 minutos después de haber tomado Actonel semanal.
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Toma de Actonel con alimentos y bebidas

Es muy importante que NO tome Actonel semanal junto con alimentos o con bebidas (diferentes al agua
corriente) porque pueden interferir. En particular, no tome este medicamento al mismo tiempo que
productos lacteos (tal como la leche) ya que contiene calcio (ver seccién 2, “Toma de Actonel con otros
medicamentos”).

Tome alimentos y bebidas (diferentes al agua corriente) al menos 30 minutos después que Actonel
semanal.

Embarazo y lactancia

NO tome Actonel semanal si usted pudiera estar embarazada, esta embarazada o planea quedarse
embarazada (vea la seccion 2, “No tome Actonel semanal”). Se desconoce el riesgo potencial asociado
del uso de risedronato de sodio (principio activo de Actonel semanal) en mujeres embarazadas.

NO tome Actonel semanal si estda amamantando (ver seccion 2, “No tomar Actonel semanal”).

Actonel semanal puede ser usado sélo en mujeres postmenopausicas y hombres.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
Se desconoce si Actonel semanal afecta a la capacidad para conducir y para utilizar maquinas.

Actonel contiene lactosa

Actonel semanal contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento (ver seccion 2, “Advertencias y
precauciones”).

Actonel contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido recubierto con pelicula;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Coémo tomar Actonel semanal

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

La dosis recomendada es de:

Un comprimido de Actonel semanal (35 mg de risedronato de sodio) una vez a la semana.

Elija el dia de la semana que mejor se adapte a su horario. Cada semana, tome el comprimido de
Actonel semanal el dia elegido.

Para facilitar la toma del comprimido el mismo dia de cada semana, hay recuadros en la parte posterior
del blister. Marque el dia de la semana que haya elegido para tomar el comprimido de Actonel semanal.
También, escriba las fechas en las que tomara el comprimido.

Cuando tomar los comprimidos de Actonel semanal
Tome el comprimido de Actonel semanal al menos 30 minutos antes de la primera comida, bebida del
dia, (excepto en el caso de que esta bebida fuera agua corriente) u otro medicamento del dia.
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Coémo tomar Actonel semanal comprimidos

- Tome el comprimido estando en posicién erguida, ya sea sentado o de pie, para evitar ardor de

estémago.

- Trague el comprimido con al menos un vaso (120 ml) de agua corriente.

- Trague el comprimido entero, (sin masticarlo ni chuparlo).

- No debe tumbarse al menos durante 30 minutos después de haber tomado el comprimido.
El médico le indicara si debe tomar calcio y suplementos vitaminicos, si la cantidad que toma usted de
éstos en su dieta no es suficiente.

Si toma mas Actonel semanal del que debe

Si usted o alguien accidentalmente ha tomado mas comprimidos de Actonel semanal que los prescritos,
beba un vaso de leche lleno y acuda al médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicologica (teléfono 91 562 04 20), indicando el medicamento y la
cantidad tomada.

Si olvidé tomar Actonel semanal

Si ha olvidado tomar el comprimido el dia elegido, tomese el comprimido el dia en que se acuerde. Y
tome el comprimido siguiente a la semana siguiente, el dia que normalmente toma el comprimido.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Actonel semanal

Si interrumpe el tratamiento usted puede empezar a perder masa 6sea. Por favor consulte con su
médico antes de decidir interrumpir el tratamiento.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Actonel semanal puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar Actonel y acuda al médico inmediatamente si experimenta cualquiera de los
siguientes sintomas:
¢ Sintomas de una reaccion alérgica grave, tales como:
o Hinchazén de cara, lengua o garganta
o Dificultad para tragar
o Ronchas y dificultad para respirar.
e Reacciones graves cutaneas que pueden incluir aparicion de ampollas en la piel.

Informe a su médico rapidamente si experimentara los siguientes efectos adversos:

- Inflamacién de los ojos, habitualmente con dolor, enrojecimiento y sensibilidad a la luz.

- Necrosis del hueso de la mandibula (osteonecrosis) asociados con retraso en la cicatrizacion e
infeccion, con frecuencia después de una extraccion dental (ver secciéon 2, “Advertencias y
precauciones”).

- Sintomas relacionados con el es6fago como dolor al tragar, dificultades al tragar, dolor en el pecho
y aparicion o empeoramiento de acidez de estomago.

Fracturas atipicas del fémur (hueso del muslo) que pueden ocurrir en raras ocasiones sobre todo en
pacientes en tratamiento prolongado para la osteoporosis. Informe a su médico si nota dolor, debilidad
0 molestias en el muslo, la cadera o la ingle, ya que pueden ser sintomas precoces e indicativos de
una posible fractura del fémur.

Sin embargo en estudios clinicos los efectos adversos que se observaron fueron generalmente leves y
no causaron que el paciente interrumpiera el tratamiento.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):
- Indigestién, nauseas, dolor de estbmago, malestar o calambres en el estdmago, digestion pesada,
estrefimiento, sensacion de plenitud, distension abdominal, diarrea
- Dolores 6seos, musculares y en las articulaciones
- Dolor de cabeza.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

- Inflamacién o ulcera del eséfago (el conducto que une la boca con el estdmago) causando dificultad
y dolor a tragar (ver también seccién 2, “Advertencias y precauciones”), la inflamacion del estdbmago
y/o el duodeno (intestino donde desemboca el estdbmago).

- Inflamacién de la parte coloreada del ojo (el iris) (ojos enrojecidos doloridos con posibles cambios
en la vision).
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Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes)
- Inflamaciéon de la lengua (hinchada, enrojecida, posiblemente con dolor), estrechamiento del
esofago (conducto que une la boca con el estdbmago).
- Se han comunicado pruebas anormales del higado. Esto sélo puede ser diagnosticado mediante
andlisis de sangre.
Durante el uso post-comercializacién, se han notificado los siguientes efectos adversos:
- Muy raros: Consulte a su médico si usted tiene dolor de oido, el oido le supura o sufre una infeccién
de oido. Estos podrian ser sintomas de dafio en los huesos del oido.
- Frecuencia no conocida:
- Casos de caida del cabello.
- Alteraciones del higado, en algunos casos graves.
Raramente, al inicio del tratamiento se ha observado una disminucion leve de los niveles de fosfato y
calcio en sangre en algunos pacientes.
Estos cambios son habitualmente pequefios y no causan sintomas.
Comunicacién 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 a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Actonel semanal

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 después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. 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 informacién adicional

Composicion de Actonel

- El principio activo es risedronato de sodio. Cada comprimido contiene 35 mg de risedronato de sodio

(equivalente a 32,5 mg de acido risedronico).

- Los demas componentes (excipientes) son:
Nucleo comprimido: lactosa monohidratada (ver seccién 2), crospovidona A, estearato de magnesio y
celulosa microcristalina.
Cubierta pelicular: hipromelosa, macrogol, hidroxipropilcelulosa, silice coloidal anhidra, diéxido de
titanio (E171), 6xido de hierro amarillo (E172), 6xido de hierro rojo (E172).
Aspecto del producto y contenido del envase
Actonel semanal 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos ovalados ligeramente
anaranjados con las letras “RSN” en una cara y “35 mg” en la otra. Cada caja contiene 4 comprimidos.
Los comprimidos se presentan en blister de 1, 2, 4, 10, 12 0 16 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Theramex Ireland Limited

Kilmore House, Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, D01 YE64

Irlanda

Responsable de la fabricacién
Balkanpharma-Dupnitsa AD

3, Samokovsko Shosse Str.

2600 Dupnitsa

Bulgaria
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Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr. Otto-Rohm-Strale 2-4

64331 Weiterstadt
Alemania

Distribuido paralelamente por:

Difarmed SLU

C/Laurea Mir6 379-383

08980 St. Feliu de

Llobregat (Barcelona)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo
con los siguientes nombres:

Austria:
Bélgica:

Chipre:
Dinamarca:
Estonia:
Finlandia:
Francia:
Alemania:
Grecia:
Hungria:
Islandia:
Italia:
Luxemburgo:
Malta:
Paises Bajos:
Polonia:
Portugal:
Eslovenia:
Espana:
Suecia:

Actonel einmal wdchentlich 35 mg Filmtabletten

Actonel 35 mg Wekelijks filmomhulde tabletten,
Actonel 35 mg hebdomadaire comprimé pelliculé,
Actonel 35 mg Wdéchentlich Filmtabletten

Actonel 35 mgemmkaAuppévapeAeTTTOUPEVIOBIOKIA

Optinate Septimum filmovertrukne tabletter

Actonel 35 mg OAW, dhukese polimeerikattega tabletid
Optinate Septimum 35 mg kalvopaallysteiset tabletit

Actonel 35 mg comprimé pelliculé

Risedronat Theramex einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten
ActonelOAW / "uia @opd Tnv €fdoudada

Actonel 35 mg filmtabletta

Optinate Septimum 35 mg filmuhudadartoflur

Actonel 35 mg compresse rivestite con film

Actonel 35 mg hebdomadaire comprimé pelliculé

Actonel “Once a Week” 35 mg film-coated tablet

Actonel Wekelijks 35 mg, filmomhulde tabletten

Actonel, 35 mg tabletki powlekane

Actonel 35 mg comprimidos revestidos por pelicula

Actonel enkrat tedensko 35 mg filmsko oblozena tableta
Actonel semanal 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Optinate Septimum 35 mg filmdragerade tabletter

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Enero de 2018

La informacién 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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