Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00042-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Norifaz 35 mg
filmom obalené tablety

natriumrizedronat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Norifaz 35 mg a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Norifaz 35 mg
Ako uzivat’ Norifaz 35 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Norifaz 35 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Norifaz a na ¢o sa pouziva

Norifaz 35 mg patri do skupiny liekov nazyvanych bisfosfonaty, ¢o st nehormonalne lieky, ktoré sa
pouzivaju na liecbu kostnych ochoreni. Norifaz 35 mg ucinkuje priamo na kostru, speviiuje ju a tym
znizuje pravdepodobnost’ zlomenin kosti.

Kost’ je zivé tkanivo. Vasa kostra neustale odburava start kostni hmotu a nahradza ju novou.

Postmenopauzalna osteoporoza je stav, do ktorého sa dostavaju zeny po menopauze, ked’ sa kosti
stavaju slabsimi, menej ohybnymi a nachylnej$imi na zlomeninu nasledkom padu alebo namahy.
Osteoporodza sa taktiez mdze vyskytnit’ u muzov pre rozne priciny vratane starnutia a/alebo nizke;j
hladiny muzského horménu, testosteronu.

Najnachylnejsie na zlomeninu st kosti v chrbtici, bedrovej Casti a v zapésti, avSak zlomenina moéze
postihnut’ ktorikol'vek kost’ vasho tela. Osteoporoza suvisiaca so zlomeninami moze taktiez
spdsobovat bolesti chrbta, stratu hmotnosti a zakrivenie chrbtice. Vel'a pacientov s osteopor6zou nema
ziadne priznaky a mozno ani nevie, Ze ju ma.

Na ¢o sa Norifaz 35 mg pouZiva
Liecba osteopordzy u Zien po menopauze, aj so zavaznou osteoporozou. Znizuje riziko zlomenin

chrbtice a bedrovych zlomenin.

ie¢ba osteopordzy u muzov zvlast ohrozenych vznikom zlomenin.
Liecba ost muzo 145t oh h k 1

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Norifaz

Neuzivajte Norifaz 35 mg
e ak ste alergicky na natriumrizedronat alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).,
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ak lekar zistil, Ze mate hypokalciémiu (nizku hladinu vapnika v krvi),
ak moézete otehotniet’, ste tehotna, alebo planuje tehotenstvo,

ak dojcite,

ak mate zavazné problémy s obli¢kami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Norifaz 35 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e ak nie ste schopny zostat’ vo vzpriamenej polohe (sediet’ alebo stat’) aspon 30 mint,

e ked mate abnormalny metabolizmus kosti a mineralov (napr. nedostatok vitaminu D, abnormality
hormoénov $titnej Zl'azy, o ma za nasledok nizku hladinu vapnika v krvi),

e ak ste v minulosti mali problémy s pazerdkom (trubica spéjajuca usta so zaludkom), napriklad ked’
pocitujete bolest’ alebo tazkosti pri prehitani jedla, alebo ak vam lekar povedal, Ze mate Barrettov
pazerédk (ochorenie spojené so zmenami v bunkdch, ktoré vystielaju spodny pazerdk),

e ak vam niekedy lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry (ako napriklad laktozu),

e ak ste mali alebo mate bolest, opuch alebo strnutie ¢el'uste alebo tieZ pocit ,,t'azkej ¢el'uste™ alebo
ak sa vam uvolnia zuby.

e ak sa podrobujete dentdlnej liecbe alebo mate naplanovanu operaciu zubov, je nutné informovat’
zubara, Ze sa liecite lickom Norifaz 35 mg.

Lekar vam poradi, Co mate robit’, ked’ uzivate Norifaz 35 mg a mate niektory z vyssie uvedenych
problémov.

Deti a dospievajuci
Norifaz 35 mg sa neodporaca podavat’ detom do 18 rokov kvoli nedostatoénym udajom o jeho
bezpecnosti a tcinnosti.

Iné lieky a Norifaz 35 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky obsahujuce jednu z nasledujucich latok znizujt G€inok lieku Norifaz 35 mg, ak sa uzivaju

v rovnakom case:

e vapnik

e horcik

e hlinik - napriklad niektoré lieky pouzivané pri nadmernej Kyslosti zaludkovej stavy (antacidum).
e Zelezo.

Tieto lieky uzivat’ najskor 30 mintit po uziti lieku Norifaz 35 mg.

Norifaz 35 mg a jedlo a napoje

Aby mohol liek spravne posobit’ je vel'mi dolezité, aby tablety Norifaz 35 mg NEBOLI uzivané
sucasne s jedlom alebo s napojmi (okrem cCistej vody). Najma neuzivajte tento liek v rovnakom Case
ako mlie¢ne produkty (napriklad mlieko), pretoze obsahuji vapnik (pozri ¢ast’ 2, ,,Uzivanie inych
liekov*).

Jedlo a napoje (okrem ¢istej vody) konzumujte najskor 30 minut po uziti tablety lieku Norifaz 35 mg .

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte Norifaz 35 mg ak ste tehotna alebo planujete byt tehotna (pozri Cast’ 2, “ NeuZivajte
Norifaz 35 mg ). Potencidlne riziko spojené s uzivanim natriumrizedronatu (liecivo v Norifaz 35 mg )
u tehotnych Zien nie je zname.

Neuzivajte Norifaz 35 mg ak doj¢ite (pozri Cast’ 2, “ Neuzivajte Norifaz 35 mg ).

Norifaz 35 mg sa ma pouZzivat’ len na liecbu Zien po menopauze a u muzov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nie je zname, Ze by Norifaz 35 mg mal vplyv na schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’
stroje.

Norifaz 35 mg obsahuje monohydrat laktozy

Tento liek obsahuje 133,58 mg laktozy (66,79 mg glukozy a 66,79 mg galaktdzy) v davke. Musi sa to
vziat’ do tivahy u pacientov s diabetes mellitus. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Norifaz 35 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsuly, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Norifaz

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka:

Uzite jednu tabletu lieku Norifaz 35 mg (35 mg natriumrizedronatu) raz za tyzden.

Vyberte si jeden den tyzdna, ktory vam najlepsie vyhovuje. Kazdy tyzden uzite vo vybrany den jednu
tabletu Norifaz 35 mg .

Pre vaSe pohodlie obsahuje kazdé balenie Norifaz 35 mg tato pomocku, ktora vam poméze uzit’
tabletu v spravny den kazdého tyzdna:

Na zadnej strane blistra s tabletami st $tvorCeky/prazdne miesta. Zaznamenajte si dei v tyzdni, ktory
ste si urcili na uzitie tablety. Zapiste si taktiez datumy, kedy budete tablety uzivat’.

Kedy uzit’ tabletu lieku Norifaz 35 mg
Tabletu Norifaz 35 mg uzite aspon 30 mintt pred prvym dennym jedlom, napojom (okrem Cistej vody)
alebo inym liekom.

Ako uzit’ tabletu lieku Norifaz 35 mg

e Tabletu uzite vo vzpriamenej polohe (mdzete sediet’ alebo stat), aby ste sa vyhli paleniu zahy.
e  Zapite ju aspon jednym poharom (120 ml) ¢istej vody.

e Prehltnite ju celd. Necmtl'ajte ju ani nezujte.

e 30 minut po uZiti tablety si nelahnite.

Lekar vam povie, ¢i potrebujete doplnkovu liecbu vapnikom a vitaminom, ak je ich nedostato¢ny
prijem zo stravy. V strave by sa mali nachadzat’ vapnik a vitamin D (pritomné napr. v mliecnych
vyrobkoch a rybach).

Ak uzijete viac Norifazu 35 mg ako mate

Neexistuju ziadne Specifické informacie o lieCbe predavkovania natriumrizedronatom.

Pokles vapnika v sére sa da ocakavat’ pri zavaznom predavkovani. Znamky a priznaky hypokalciémie
sa taktiez mo6zu vyskytnut’ u niektorych z tychto pacientov.

Ak ste vy alebo niekto iny ndhodne uzil viac Norifazu 35 mg tabliet, ako je predpisané, vypite plny
pohar mlieka a vyhPadajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Norifaz 35 mg

Ak zabudnete uzit’ Norifaz 35 mg v ur€eny den, uzite tabletu v den, ked’ si na to spomeniete.
Nasledne sa vrat'te k uzivaniu jednej tablety tyzdenne v den, ktory bol uréeny ako den prijimania
lieku.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky
tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

3
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Ak prestanete uzZivat’ Norifaz 35 mg

Ak sa lie¢ba ukon¢i, kostna hmota sa mdze opéat’ zacat’ stracat’. Skor nez sa rozhodnete ukoncit’ liecbu,
informujte o tom lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Co najrychlejsie preruste lietbu a kontaktujte lekara, ak spozorujete nasledujuce vedlajsie u¢inky:
e charakteristické priznaky akttneho opuchu tkaniva (opuch)

- opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla

- tazkosti pri prehitani

- zihlavka a tazkosti s dychanim
e zavazné kozné reakcie vratane podkoznych pluzgierov.

Ak sa u vas vyskytni nasledujuce vedlajsie ucinky, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:

e zapal oka, obvykle spojeny s bolest’ou, s¢ervenanim a citlivostou na svetlo

o nekrdza Celustnej kosti (osteonekroza), vel'mi t'azko liecitel'na a s vracajucou sa infekciou, ktoré
Casto nastavaju po vytrhnuti zuba (pozri Cast’ 2, “Upozornenia a opatrenia”).

Tieto reakcie boli hlasené zriedka (menej nez 1 z 10 000 pacientov).

Dalsie vedlajsie u¢inky, ktoré sa pozorovali pocas klinickych §tidii, boli obvykle mierne a
nespdsobili, Ze pacient prestal uzivat’ tablety.

Casté vedPajsie u¢inky (postihuju 1 az 10 pouZivatelov zo 100)

e Traviace tazkosti, pocit choroby, bolest’ zaludka, zalido¢né kice alebo neprijemny pocit, zapcha,
pocit plnosti, plynatost’, hnacka.

e Bolest' v kostiach, svaloch alebo kiboch.

e Bolest hlavy.

Menej casté vedPajSie ucinky (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1000)

e Zapal alebo vred na ezofagu (trubica, ktora spaja tsta so zaladkom) sposobujuci t'azkosti a bolest’
pri prehitani (vid ¢ast’ 2, Bud'te zvIast’ opatrny pri pouZivani Norifaz 35 mg a povedzte svojmu
lekarovi ), zapal zaltidka a dvanastornika (zaciatok ¢reva, ktorym sa odvadza obsah Zaludka).

e Zapal farebnej Casti oka (iritida) (Cervené bolestivé oCi a mozno zmeny videnia).

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 10 000)

e Zapal jazyka (Cerveny, opuchnuty, mozno bolestivy), ziizenie ezofagu (trubica, ktora spaja ustnu
dutinu so zaludkom).

e Zaznamenan¢ boli abnormalne pecenové testy, ktoré mozno zistit’ len krvnym testom.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie u€inky (menej ako 1 zo 10 000 pacientov):
e Ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mohli by to
byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Pocas pouzivania lieku po uvedeni na trh bolo hlasené (nezndma frekvencia):

o vypadavanie vlasov

« poruchy pecene, niektoré pripady boli tazké

» Precitlivenost’ a kozné reakcie, vratane opuchu tvare, Ust, jazyka a / alebo hrdla (angioedém),
kozné vyrazky a pluzgiere, niektoré zavazné Zivot ohrozujuce-koze a sliznic zmeny a zapal
drobnych ciev.
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Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ neobvyklé zlomeniny stehennej kosti, najméa u pacientov, ktori sa
dlhodobo liec¢ia na ostoeporozu. V pripade akychkol'vek bolesti, slabosti alebo t'azkosti v oblasti
stehien, bedier alebo slabin sa obratte na svojho lekara, ked’ze tieto symptomy mézu byt véasnym
priznakom moznej zlomeniny stehennej kosti.

Zriedkavo, mdze u pacientov na zaciatku liecby poklesnut’ hladina vapnika a fosfatov v krvi. Tieto
zmeny su obvykle malé a nemaju Ziadne priznaky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Norifaz 35 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla$tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Norifaz 35 mg obsahuje
- Liecivo je natriumrizedronat.

Kazda tableta obsahuje 35 mg natriumrizedronatu, ¢o zodpoveda 32,5 mg kyseliny rizedronove;.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, krospovidon, stearat hore¢naty
Obalova vrstva:
zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), hypromeldza (E464), hydroxypropylceluloza,
koloidny oxid kremicity bezvody, oxid titanicity (E171), makrogol 400, makrogol 8000

Ako vyzera Norifaz 35 mg a obsah balenia
Tablety Norifaz 35 mg filmom obalené tablety su okruhle, vypuklé, svetlo oranzové tablety.
Liek je dodavany v pretlacovacich baleniach (blistroch) po 2, 4, alebo 12 tabletach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Adamed Pharma S.A.

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

Pol'sko

Vyrobca
Adamed Pharma S.A.
ul. Szkolna 33


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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95-054 Ksawerow
Pol'sko

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Pol'sko

One Pharma Industrial Pharmaceutical Company Societe Anonyme (len pre Grécko)
60 th Km Athens-Lamia Highway

31009 Schimatari

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Pol’sko: Yarisen
Estonsko: Norifaz
Grécko: Bonmate
Litva: Norifaz
Lotyssko: Norifaz

Portugalsko:  Norifaz

Mad’arsko: Norifaz

Rumunsko: Lorine

Slovensko: Norifaz 35 mg

Francuzsko:  Risédronate Zentiva Lab 35 mg, comprimé pelliculé

frsko: Risedronate sodium Adamed Pharma Once a week 35 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



