GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Ac%omﬁel® s

Filmtabletten

Die Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Actonel 35 mg plus Calcium und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Actonel 35 mg plus Calcium
beachten?
3. Wie ist Actonel 35 mg plus Calcium einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Actonel 35 mg plus Calcium aufzubewahren?
Actonel 35 mg plus Calcium Filmtabletten
Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind Risedronsdure, Mono-
natriumsalz und Calciumearbonat.
Fine Filmtablette Actonel 35 mg (hellorange Tablette) enthalt 35 mg
Risedronsgure, Mononatriumsalz (Risedronat-Natrium}, entsprechend
32,5 mg Risedronsdure.
Eine Filmtablette Calciumcarbonat (blaue Tablette] enthalt 1250 mg
Calciumcarbonat, entsprechend 500 mg Calcium.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Actonel 35 mg Filmtablette (hellorange Tableﬁe‘:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospo-
vidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.);
Filmiberzug: Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 400, Macrogol
8000, Siliciumdioxid, Titandioxid {E171), Eisen|lll)}-hydroxid-oxid x
H,O (E172), Eisen{lll)-oxid {E172}.
Calciumcarbonat Filmtablette (blaue Tablette}:
Tablettenkern: Vorverkleisterte Starke (N\ctis)v,\ Poly(O-corboxymethE!)-
starke, Natriumsalz, Indigocarmin (E132), Magnesiumstearat (Ph.Eur.);
Filmi}berzu;: Macrogol 3350, Hypromellose, Polyserbat 80, Titan-
dioxid (E171}, Indigocarmin (Elgg), Hyprolose.
Actonel 35 m% Filmtabletten sind ovale, hellorange Filmiabletten, die
auf der einen Seite mit der Gravur ,RSN” und Gugf der anderen mit
der Gravur ,,35 mg” gekennzeichnet sind.
Calciumcarbonat Filmtabletten sind kopselférmige, blaue Filmtabletten
mit der Gravur ,NE2” auf beiden Seiten.
Actonel 35 mg plus Calcium Filmtabletten ist in Packungen mit 28 und
112 Filmtabletten erhéltlich. .
1. WAS IST ACTONEL 35 MG PLUS CALCIUM UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?
Actonel 35 mg plus Calcium enthélt die beiden
Arzneimittel Actonel 35 mg und Calcium, die sich in
ihrer Wirkung ergénzen.
Risedronat-Natrium, der arzneilich wirksame Bestand-
teil der hellorangen Actonel 35 mg Filmiablette,
gehdrt zu den Bisphosphonaten, einer Gruppe von
nicht hormonellen Arzneimitteln, die zur Behandlun
von Knochenerkrankungen verwendet werden. Es wirkt direkt auf die
Knochen und fiihrt zu einer Zunahme der Knochenmasse und der Kno-
chenstdrke, wodurch sich das Risiko fir Knochenbriiche vermindert.

Calciumearbonat, der arzneilich wirksame Bestandteil der blauen
Calcium Filmiabletten, unterstitzt die Mineralisation der Knochen.
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Actonel 35 mg plus Calcium wird angewendet zur Behandlung der
Osteoporose bei Frauen nach der Menopause zur Verringerung des
Risikos fir Wirbelbriiche; zur Behandlung der manifesten Osteo-
Forose bei Frauen nach der Menopause zur Verringerung des Risikos

ir Knochenbriiche an der Hiifte.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON ACTONEL
35 MG PLUS CALCIUM BEACHTEN?

Actonel 35 mg plus Calcium darf nicht eingenommen werden,

 wenn Sie Uberempfindlich {allergisch} gegeniiber einem der arznei-
lich wirksamen Bestandteile Risedronat-Natrium oder Calciumcarbo-
nat oder einem der sonstigen Bestandteile von Actonel 35 mg plus
Calcium sind,

e wenn |hr Arzt bei thnen einen verminderfen (H%/pokalziéimie) oder
erhdhten Calciumgehalt {Hyperkalziémie) im Blut fesfiestellf hat

¢ wenn lhr Arzt bei lhnen eine vermehrte Calciumausscheidung im
Urin {Hyperkalziurie) festgestellt hat,

 wenn Sie eine schwere Sfbrung\‘lhrer Nierenfunktion {Kreatinin-
Clearance < 30 ml/min) oder Nierensteine haben,

e wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Actonel 35 mg plus Calcium

ist erforderlich,

» wenn Sie bereits frilher einmal an einer Erkrankung der Speisershre
litten, die zu einer Verlangsamung des Speisedurcﬁfriﬂs oder der
Entleerung aus der Speiserdhre fuhrte,

 wenn es lhnen Schwierigkeiten bereitet, nach Einnahme der Actonel
35 mg Filmtablette (hellorange Tablette] fiir die Daver von 30 Minu-
ten aufrecht zu sitzen oder zu stehen.

Ein verminderfer Calciumgehalt im Blut (Hypokalziéimie] ist vor Beginn

der Behandlung mit Actonel 35 mg plus Calcium zu behandeln. Andere

Stérungen des%(nochen- und Mineralstoffwechsels (wie Funkfionsstérun-

en der Nebenschilddriise, VitaminD-Man el? sind bei Beginn der
g\cfonel 35 mg plus Calcium-Therapie ebentfalls zu behanc’geh.

Bei Patienfen mit leicht bis mittelgradig eingeschrénkter Nierenfunk-

tion oder bereits bekannter verstarkter Calciumausscheidung im Urin,

bei Ablagerungen von Kalksalzen in der Niere, bei Nierensteinen
oder vermindertem Phosghatgeholt im Serum sollte die Nierenfunktion
sowie die Calcium- und Phosphatausscheidung im Serum und Urin
regelmaBig Gberwacht werden.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Schwangerschaft
Actone! 35 mg plus Calcium ist zur Anwendung bei posimenopausalen
Frauen vorgesehen. Fir die Verwendung bei Schwangeren liegen keine
hinreichenden Daten vor. In Untersuchungen an Tieren zeigte sich ein
fruchtschédigender Effekt von Risedronat-Natrium, dessen Bedeutung
fir den Menschen nicht bekannt ist. Daher darf Actonel 35 mg plus
Calcium wéhrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Stillzeit
Actonel 35 mg plus Calcium darf wéhrend der Stillzeit nicht ange-
wendet werden.
Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.
Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Actonel 35 mg plus Calcium
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Actonel 35 mg
lus Calcium daher erst nach Riicksprache mit threm Arzt ein, wenn
ﬁmen bekannt ist, dass Sie unter einer Unverfréglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bifte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auc
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Es wurden keine speziellen Studien zu Wechselwirkungen von Actonel
35 mg plus Calcium mit anderen Arzneimitteln durchgefihrt, jedoc
ergab sich aus den klinischen Studien kein Hinweis auf klinisc
bedeutsame Wechselwirkungen (beispielsweise hatten im Rahmen der
Phase-ll-Studien von Acfone?zur Behandlung der Osteoporose bis zu
57 % der Patienten zusdtzlich Acetylsalicylsaure und bis zu 45 %
nicht-steroidale Antirheumatika eingenommen).
Bei Bedarf kann Actonel 35 mg plus Calcium gleichzeitig mit einer
Estrogenersatztherapie {Hormonersatztherapie] angewandt werden.
Die Wirkung von Risedronat-Natrium wird bei gleichzeitiger Ein-
nahme mit Arzneimitteln, die Calcium, Magnesium, Aluminjum [bei-
spielsweise in Arzneimitteln zum Schutz der Magenschleimhaut] und
isen enthalten, abgeschwicht. Diese Arzneimiffel sollten Sie daher
nic}tﬂ gleichzeitig mit der hellorangen Actonel 35 mg Filmtablette ein-
nehmen.
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RisedronatNatrium wird im Kérper nicht verstoffwechselt, es

induziert keine Cytochrom P450-Enzyme und weist eine geringe

Proteinbindung auf.

Bestimmte harntreibende Mittel [Diuretika vom Thiazid-Typ) vermin-

dern die Ausscheidung von Calcium im Urin. Aufgrund dgssen besteht
ein erhdhtes Hyperkalziémierisiko, weshalb bei gleichzeitiger Anwen-
dung der Calcium-Blutspiegel regelmdBig zu kontrollieren ist.

Systemische Corticosteroide vermindern die Calciumaufnahme.

Die %!eichzeiﬁ e Anwendung cortisonhaltiger Arzneimittel kann eine
Erhéhung der Calcium-Dosis notwendig machen.

Die Aufnahme von oralen Tetracyclinen kann durch die gleichzeitige
Einnahme von Calciumcarbonat vermindert werden. cher sollten
Tetracyclin-haltige Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor bzw. erst
4-6 Stunden nach der Einnahme von Calcium gegeben werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Herzglykosiden kann sich deren
Toxizitét durch eine Hyperkalzidmie {erhohter Calcium-Blutspiegel)
erhdhen. Aus diesem Grund miissen entsprechende Patienten bezug-
lich Elektrokardiogramm und Calcium-Blutspiegel iberwacht werden.
Bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisphosphonat- oder Natriumfluorid-
Préparaten sollten diese wegen des Risikos einer eingeschrénkten Auf-
nahme im Magen-Darm-Trakt mindestens 3 Stunden vor der Calcium-
carbonat Filmiablette eingenommen werden.

Bei Einnahme von Actonel 35 mg plus Calcium zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken
Nahrungsmitte Szlr;sbesondere solche, die Calcium enthalten, wie
z. B. Milch und Milchprodukie} und Getréinke {ausgenommen
ewdhnliches Trinkwasser) kénnen die Aufnahme von Risedronat-
glafrium beeintréichtigen und diirfen daher nicht gleichzeitig mit den
hellorangen Filmtableften eingenommen werden. Sie sollten
Actonel 35 mg plus Calcium daher genau wie im nachstehenden
Abschnitt 3 beschrieben einnehmen.

Oxalsdure, die in Spinat und Rhabarber vorkommt, sowie Fytinséure,
die in ganzen Getreidekdrnern enthalten ist, kann durch Bildung
unléslicher Komplexe mit Calciumjonen die Calciumaufnchme herab-
setzen. Daher sollten Sie wéhrend 2 Stunden nach der Aufnahme von
Nahrungsmitteln mit hohem Gehalt von Oxal- oder Fytinséure keine
Calcium-haltigen Arzneimittel einnehmen.

3. WIE IST ACTONEL 35 MG PLUS CALCIUM EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Actonel 35 mg plus Calcium immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Actonel 35 mg plus Calcium enthélt die beiden Arzneimittel Actonel
35 mg und Calcium, die sich in ihrer Wirkung ergénzen.

Jede Blisterpackung enthalt 7 Tabletten: 1 Actonel 35 mg Filmtablette
hellorange Tablette) sowie 6 Calciumcarbonat Filmtabletten (blaue
ableﬁenﬁ Actonel 35 mg plus Calcium ist fir Patienten bestimmt,

deren individueller zuséizlicher Calciumbedarf nach Einschétzun
ihres Arztes durch taglich 500 mg Calcium ausreichend gedeckt ist.

Actonel 35 mg plus Calcium Filmiabletten sind zum Einnehmen

bestimmt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

iibliche Dosis:

Nehmen Sie am ersten Tag eine Filmtablette

Actonel 35 mg {hellorange Tableﬂe)r, anschlie-

Bend nehmen Sie ab dem zweiten Tag fir insge-

samt 6 Tage jeden Tag eine Calciumcarbonat

Filmtablette (blave Tablette). Diesen siebentdgigen Zyklus wiederholen

Sie jede Woche.

Actonel 35 mg Filmtablette

Achten Sie darauf, dass Sie die Actonel 35 mg Filmtablette (hell-
orange Tablette) stets am selben Wochentag einnehmen.
Die Actonel 35 mg Filmtablette (hellorange Tablette] missen Sie mor-
gens auf niichternen Magen einnehmen.q\loch der Einnchme mijssen
ie mindestens 30 Minufen warten, bevor Sie Nahrung, Getrénke
{ausgenommen gewdhnliches Trinkwasser) oder andere Arzneimittel
zu sich nehmen.
Bitte-schlucken Sie lhre Actonel 35 mg Filmtabletie =
unzerkaut und in aufrechter Kérperhaltung (im Sitzen .
oder im Stehen) und trinken Sie dazu ein volles Glas
{mindestens 120 ml) Wasser, domit das Arzneimittel
schnell und zuverldssig den Magen erreicht. Nach Ein-
nahme der Filmtablette sollten Sie sich 30 Minuten lang nicht hinlegen.
Es ist sehr wichtig, dass Sie die Actonel 35 mg Filmtablette
immer mit einem Glas gewdhnlichen Trinkwassers (kein
Mineralwasser), aber getrennt von anderen Gefréinken,
Nahrungsmittein oder anderen Arzneimitteln einnehmen,
damit sie ihre Wirkung voll entfalten kann.
Calcium 500 mg Filmtableften
Am Tczg| nach der Einnahme der Actonel 35 mg
. Filmtablette beginnen Sie mit der Einnahme der
Nt Calciumcarbonat Filmtabletten, Nehmen Sie fir die
| néchsten 6 Tage taglich eine blave Tablette ein.
%= Auch die Calciumcarbonat Filmtablette sollte unzer-
kaut im Ganzen geschluckt werden. Die Calcium-
aufnahme wird bej gleichzeitiger Augfnahme von Nahrung verbessert.
Daher sollten Sie die Calciumcarbonat Filmtablette mit ausreichend
Flissigkeit zum Essen einnehmen.
Zur Sicherung des Behandlungserfo(llges ist eine léngere, regelméBige
Einnahme von Actonel 35 mgplus Calcium erforderlich. thr Arzt wird
lhnen mitteilen, wie lange Sie das Arzneimittel anwenden sollen.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Actonel 35 mg plus Calcium zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge Actonel 35 mg plus Calcium einge-
nommen haben, als Sie sollten:
Falls Sie zu viele der Actonel 35 mg Filmtabletten (hellorange Tablet-
fen) eingenommen haben, frinken Sie bitte sofort ein grofies Glas
Milch und suchen Sie so schnell wie méglich medizinische Hilfe.
Eine Uberdosierunq mit Calciumcarbonat (blave Tabletten) kann zy
einem erhdhten Calciumgehalt im Blut {Hyperkalzigmie) fihren. Wenn
Beschwerden aufireten, unferbrechen Sie'die Behandlung und wenden
sich bitte an Thren Arzt.
’\:Vinn Sie die Einnahme von Acfonel 35 mg plus Calcium vergessen
aben:
Wenn Sie feststellen, dass Sie es versdumt haben, die Actonel 35 mg
Filmtablette (hellorange Tablette) einzunehmen, nehmen Sie diese am
nachsten Morgen unter Beachtung der Einnahmevorschrift fiir die
Actonel 35 mg Filmtablette ein. An den darauf folgenden Tagen neh-
men Sie dann wie gewohnt lhre blave Calciumcarbonat Filmiablette
zum Essen ein. Bitte nehmen Sie tdglich nicht mehr als eine Tablette
von Actonel 35 mg plus Calcium ein.
Im Falle, dass Sie die Einnahme der Calciumcarbonat Tablette verges-
sen haben, nehmen Sie bitte noch am selben Tag eine der blaven Cal-
ciumcarbonat Tabletten ein. An den darauf folgenden Tagen nehmen
Sie dann die Ubrigen Calciumcarbonat Tabletten aus der Blisterpak-
kung, bis Sie wieger an dem Wochentag onf_;elongt sind, an.dem Sie
zuvor die hellorange Actonel 35 mg Filmtablette eingenommen hat-
ten. Beginnen Sie sodann mit einer neuen Blisterpackung, bei der Sie
zverst wieder die hellorange Actonel 35 mg Filmtablette einnehmen.
Die vorherige Blisterpackung mit evil. noch tbrig gebliebenen Calci-
umcarbonaf Tabletten sollten Sie entsorgen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Actonel 35 mg plus Calcium Nebenwir-
kungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:
sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
einsc?\lieﬁlich Einzelfglle

Die Mehrzahl der in klinischen Studien mit dem Wirkstoff Risedronat-

Natrium beobachteten Nebenwirkungen waren leicht bis maBig un

erforderten keinen Abbruch der Behandlung.

Nebenwirkungen, die in den klinischen Studien zur Osteoporose nach

taglicher bzw. einmal wéchentlicher Einnahme von Tabletten mit dem

W(%rkstoff RisedronatNatrium héufig beobachtet wurden, waren:

Verdauungssystem: Verdauungsstrungen, Ubelkeit, Bauchschmerzen,

Verstopfung, Durchfall, Magen-Darm-Stérungen.

Bewegungsapparat: Schmerzen in Knochen und Muskeln.

Nervensystem: Kopfschmerzen.

Kérper als Ganzes: Schmerz.

Weitere, gelegentlich aufgetretene, unerwiinschte Wirkungen, die mit

Bisphosphonaten in Verbindung gebracht werden, waren:

Verdauungssystem: Entzindung der Speisershre (Oscfhogiﬁs), Sé)ei-

seréhrengeschwiir (Osophagus-Ulkus), Magenschleimhautentziindung

(Gasiritis), Schluckstérungen (Dysphagie), Entziindung des Zwalffin-
erdarms {Duodenitis}, entziindliche \?eriinder,ung der Zungenschleim-

Eaut (Glossitis) und Speiserchrenverengung (Osophagusstriktur}.

Zuséizlich wurden wahrend kiinischer Studien gelegentlich eine

Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iritis) sowie in seltenen

Féllen auffallige Leberwerte berichtet.

Laborbefunde:

Bei einigen Pafienten wurden frithe, voriibergehende, asymptomati-

sche ung leichte Verminderungen der Calcium- und Phosphatkonzen-

trationen im Serum beobachtet.

Nach Markteinfihrung wurden noch zusétzlich die folgenden Neben-

wirkungen berichtet:

Erkrankungen der Haut und des Unterhauizellgewsbes:

sehr selten: Uberempfindlichkeit und Hautreaktionen, einschlieBlich

Quincke-Odem, generalisiertem Hautausschlag und Hautreaktionen

mit Blasenbildung, einige davon schwer.

Fir Calciumearbonat wurden die folgenden zusétzlichen Neben-

wirkungen beschrieben:

Sioffwechsel- und Ernéhrungsstérungen: Gelegentlich: erhdhter

Calciumgehalt im Blut und vermehrte Calciumausscheidung im Urin.

Magen-Darmstérungen: Selten: Bldhungen.

Informieren Sie lhren Arzt oder A otheier, wenn Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Pccﬁungsbeilage aufgefihrt sind.

5. WIE IST ACTONEL 35 MG PLUS CALCIUM AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der

Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen

erforderlich.

Zur Erleichterung der Einnahmekontrolle sollten Sie jedoch die Film-

tabletten der Originalverpackung erst unmittelbar vor der Einnahme

entnehmen.

Stand der Information: Februar 2005

selten:

sehr selten:
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