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SPC -  SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Je třeba opatrnosti při užívání
· jestliže je risedronát podáván pacientům se současnými či nedávno proběhlými problémy jícnu nebo horního gastrointestinálního traktu  (včetně známého Barretova jícnu)

PIL - PŘÍBALOVÁ INFORMACE
2  Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete <název léčivého přípravku> užívat
…
Zvláštní opatrnosti a konzultace s Vaším lékařem je třeba PŘEDTÍM, než začnete <název léčivého přípravku>  užívat
- pokud jste v minulosti měl(a) problémy s jícnem, například pokud jste měl(a) bolest nebo obtíže při polykání jídla nebo Vám bylo dříve sděleno, že trpíte onemocněním nazývaným Barretův jícen (stav související se změnami buněk sliznice lemující spodní část jícnu)



Warning about use in patients with known Barrett’s oesophagus: recommendations for risedronate-containing products
(Additions are in bold)

Changes to SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS
Section 4.4 Special warnings and precautions for use
Caution should be used
•         If risedronate is given to patients with active or recent oesophageal or upper gastrointestinal problems (including known Barrett's oesophagus).
Changes to PACKAGE LEAFLET
Under Section 2 ‘BEFORE YOU TAKE YOUR MEDICINE’
…
Take special care and talk to your doctor BEFORE you start taking <Risedronate> 
If you have had problems in the past with your oesophagus (the tube that connects your mouth with your stomach). For instance you may have had pain or difficulty in swallowing food or you have previously been told that you have Barrett's oesophagus (a condition associated with changes in the cells that line the lower oesophagus)

