GEBRAUCHSINFORMATION

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die iesamfe Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.
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Wirkstoff: Risedronsdure, Mononatriumsalz

I® einmal wéochentlich

35mg Filmtabletten

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten
und wofir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Actonel einmal
wochentlich 35 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie ist Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten
aufzubewahren?

Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Risedronscure, Mononatriumsalz

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Risedronsdure,
Mononatriumsalz.

Eine Filmtablette Actonel einmal wéchentlich 35 mg enthélt
35 mg Risedronsdure, Mononatriumsalz, entsprechend
32,5 mg Risedronsdure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,
mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Magnesiumstearat,
Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 400, Macrogol 8000,
Siliciumdioxid, Titandioxid (E1 71?, Eisenoxidhydrat (E172),
Eisen(lll)}-oxid (E172).

Actonel einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten sind hell-
orange, ovale Filmtabletten, die auf der einen Seite mit der
Gravur ,RSN” und auf der anderen mit der Gravur ,35 mg”
gekennzeichnet sind.

Actonel einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten ist in
Packungen mit 4 oder 12 Filmtab?eﬂen erhdiltlich.

1. Was ist Actonel einmal wéchentlich 35 mg Film-
tabletten und wofir wird es angewendet?
Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten gehért zu
Arzneimitteln, die zur Behandlung von Knochenerkrankungen
e verwendet werden. Risedronsdure, Mono-

{F:_;!‘R._\\? natriumsalz, der arzneilich wirksame Bestand-
tabletten, wirkt direkt auf die Knochen und fihrt
zu einer Zunahme der Knochenmasse und der

Knochenstarke, wodurch sich das Risiko von Knochenbriichen
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Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten wird ange-

Menopause zur Verringerung des Risikos fir Wirbelbriche;

zur Behandlung der manifesten Osteoporose bei Frauen nach

der Menopause zur Verringerung des Risikos fir Knochen-

den Bisphosphonaten, einer Gruppe von nicht hormonellen
teil in Actonel einmal wochentlich 35 mg Film-

vermindert.

64331 Weiterstadt
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wendet zur Behandlung der Osteoporose bei Frauen nach der

briiche an der Hifte.

© 2. Was missen Sie vor der Einnahme
-l von Actonel einmal wéchentlich 35 mg
Filmtabletten beachten?

Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten darf
nicht eingenommen werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber dem
arzneilich wirksamen Bestandteil Risedronsdure, Mono-
natriumsalz oder einem der sonstigen Bestandteile von
Actonel einmal wachentlich 35 mg Filmtabletten sind
- wenn lhr Arzt bei lhnen einen verminderten Kalziumgehalt
im Blut (Hypokalzamie) festgestellt hat
— wenn Sie eine schwere Storung lhrer Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) haben
- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Actonel einmal

wochentlich 35 mg Filmtabletten ist erforderlich

- wenn Sie bereits friher einmal an einer Erkrankung der
Speiserdhre litten, die zu einer Verlangsamung des Speise-
durchtritts oder der Entleerung aus der Speiseréhre fuhrte

— wenn Sie an Stérungen des Knochen- oder Mineralstoff-
wechsels leiden (beispielsweise Vitamin-D-Mangel, Funk-
tionsstérungen der Nebenschilddrisen)

— wenn es lhnen Schwierigkeiten bereitet, fir die Dauer von
30 Minuten nach Einnahme der Filmtablette aufrecht zu
sitzen oder zu stehen.

Ein verminderter Calciumgehalt im Blut (Hypokalzamie) ist

vor Beginn der Behandlung mit Actonel einmal wéchentlich

35 mg Filmtabletten zu beﬁcndeln. Andere Stérungen des

Knochen- und Mineralstoffwechsels (wie Funktionsstérungen

der Nebenschilddrise, Vitamin-D-Mangel) sind bei Beginn

der Actonel-Therapie ebenfalls zu behandeln.

Altere Menschen
Bei dlteren Patienten ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Schwangerschaft

Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten ist zur
Anwendung bei postmenopausalen Frauen vor- W
?esehen. Fir die Verwendung bei Schwangeren = 2= il
iegen keine hinreichenden Daten vor. In Unter-
suchungen an Tieren zeigte sich ein frucht-

schadigender Effekt, dessen Bedeutung fir den

Menscﬁen nicht bekannt ist. Daher darf Actonel

einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten wiih-

rend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Still zeit

Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten darf wéhrend
der Stillzeit nicht angewendet werden, da der darin
enthaltene Wirkstoff in die Muttermilch Gbergehen kénnte.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

Wichtige Warnhinweise Gber bestimmte Bestandteile
Aufgrund des Gehalts an Lactose darf Actonel nicht einge-
nommen werden, wenn Sie an der seltenen ererbten Galac-
tose-Unvertraglichkeit, einem Lactose-Mangel, oder an einer
Glucose-Galactose-Malabsorption leiden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor

sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei- @
mittel handelt.

Actonel einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten mit anderen
Arzneimitteln durchgefihrt, jedoch ergab sich aus den klini-
wirkungen (beispielsweise hatten im Rahmen der Phase-lll-
Studien von Actonel zur Behandlung der Osteoporose bis zu

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

kurzem eingenommen haben, auch wenn es

Es wurden keine speziellen Studien zu Wechselwirkungen von
schen Studien kein Hinweis auf klinisch bedeutsame Wechsel-
57 % der Patienten zusatzlich Acetylsalicylsdure und bis zu
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45 % nicht-steroidale Antirheumatika eingenommen).
Bei Bedarf kann Actonel einmal wéchentlich 35 mg Film-

tabletten gleichzeitig mit einer Estrogenersatztherapie (Hormon-

ersatztherapie) angewandt werden.

Die Wirkung von Actonel einmal wéchentlich 35 mg Film-
tabletten wird bei gleichzeitiger Einnahme mit Arzneimitteln,
die Calcium, Magnesium, Aluminium (beispielsweise in
Arzneimitteln zum Schutz der Magenschleimhaut) und Eisen
enthalten, abgeschwacht. Diese Arzneimittel sollten Sie daher
nicht gleichzeitig mit Actonel einmal wéchentlich 35 mg ein-
nehmen.

Risedronat wird im Kérper nicht verstoffwechselt, es induziert
keine Cytochrom P450-Enzyme und weist eine geringe
Proteinbindung auf.

Bei Einnahme von Actonel einmal wéchentlich 35 mg Film-

tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nahrungsmittel (insbesondere solche, die Calcium enthalten,
o wie z.B. Milch und Milchprodukte) und Getrénke
Mei&!  (ausgenommen gewshnliches Trinkwasser) kén-
i ~ nen die AanohmecSResorption) des Arzneimittels
i —/ | beeintrachtigen und dirfen daher nicht gleich-
a " | zeitig mit Actonel einmal wéchentlich 35 m
Filmtabletten eingenommen werden. Sie sollten
Actonel einmal wéchentlich 3(5; mg Filmtabletten daher genau
wie im nachstehenden Abschnitt 3 beschrieben einnehmen.

3. Wie ist Actonel einmal wéchentlich 35 mg Film-
tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten
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 einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten sind zum
Einnehmen bestimmt.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
einmal in der Woche eine Filmtablette Actonel einmal
wachentlich 35 mg. Sie sollten die Filmtablette stets am selben
Wochentag einneﬁmen.
Die Wochentage sowie zusatzliche Datumsfelder sind auf der
Rickseite der Blisterpackung aufgedruckt. Zur Erleichterung
der Einnahmekontrolle sollten Sie sich diesen Wochenta
markieren und das Einnahmedatum im Feld fir die jeweilige
Woche notieren.
Sie missen Actonel einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten
morgens auf nichternen Magen einnehmen und mindestens
30 Minuten warten, bevor Sie Nahrung, Getranke (ausge-
nommen gewdhnliches Trinkwasser) oder
andere Arzneimittel zu sich nehmen. T | Ry

Lol &
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Bitte schlucken Sie lhre Actonel einmal wéchent-
lich 35 mg Filmtablette unzerkaut und in auf-

rechter Korperhaltung (im Sitzen oder im Ste- o 57
hen) und trinken Sie dazu ein volles Glas "_."“-:I"'-_;:ﬂlll

(mindestens 120 ml) Wasser, damit das Arznei-
mittel schnell und zuverlassig den Magen erreicht. Nach Ein-
nahme der Filmtablette sollten Sie sich' 30 Minuten lang nicht
hinlegen.

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhre Actonel einmal
waochentlich 35 mg Filmtabletten immer mit einem
Glas gewdhnlichen Trinkwassers (kein Mineral-
wasser), aber getrennt von anderen Getrénken,
Nahrungsmitteln oder anderen Arznei-
mitteln einnehmen, damit sie ihre
Wirkung voll entfalten kénnen.

Zur Sicherung des Behandlungserfolges ist eine
léngere, regelmafige Einnahme von Actonel ein-

lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wie lange Sie das Arzneimittel
einnehmen sollen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Actonel einmal
wachentlich 35 mg Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBBere Menge von Actonel einmal
wdchentlich 35 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie
sollten:

Trinken Sie bitte sofort ein groBes Glas Milch und suchen Sie
so schnell wie méglich medizinische Hilfe.

mal wéchentlich 35 mg Filmtabletten erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel einmal wéchentlich

35 mg Filmtabletten vergessen haben:

Soboﬁ:l Sie die vergessene Einnahme feststellen, nehmen Sie

nach Méglichkeit noch am selben Tag und unter @

Beachtung der Einnahmevorschrift eine Film- o |

tablette Actonel einmal wachentlich 35 mg ein. }

Kehren Sie danach zum gewohnten Einnahme- {..-' .

schema zuriick, d.h. nehmen Sie die ndchste &

Tablette wieder am gewohnten Wochentag ein

(selbst dann, wenn dies der unmittelbar darauffolgende Tag

sein sollte). Nehmen Sie auf keinen Fall die doppelte Dosis

Ld.h. 2 Filmtabletten an einem Tag) ein, wenn Sie die vor-
erige Einnahme vergessen haben.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Actonel einmal wochentlich 35 mg
Filmtabletten auch Nebenwirkungen haben. Die Mehrzahl

der in klinischen Studien mit dem Wirkstoff Risedronsdure,
Mononatriumsalz beobachteten Nebenwirkungen waren leicht
bis maBig und erforderten keinen Abbruch der Behandlung.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben 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

selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten

sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschlieflich Einzelfdlle

Nebenwirkungen, die in den klinischen Studien zur Osteo-
orose nach taglicher bzw. einmal wéchentlicher Einnahme
E&iufig beobachtet wurden, waren: )
Verdauungssystem: Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Bauch-
schmerzen, Verstopfung, Durc%fcll, Magen-Darm-Stérungen.
Bewegungsapparat: Schmerzen in Knochen und Muske?n.
Nervensystem: Kopfschmerzen. Kérper als Ganzes: Schmerz.
Weitere, gelegentlich aufgetretene, unerwiinschte Wirkungen,
die mit Bisphosphonaten in Verbindung gebracht werden,
waren: Verdauungssystem: Entzindung ger Speiserdhre (Oso-
phagitis), Speiserohrengeschwir (Osophagus-Ulkus), Magen-
schleimhautentziindung (Gastritis), Schluckstérungen (Dyspha-
gie), Entzindung des %wiﬂfﬁngerdcrms Duodenitis),
entziindliche Verénderung der_Zungenschleimhaut (Glossitis)
und Speiserohrenverengung (Osophagusstriktur).
In klinischen Studien wurde gelegentlich eine Entzindung der
Regenbogenhaut des Auges (Iritis) berichtet.
Laborbefunde:
Bei einigen Patienten wurden frilhe, voriibergehende, asymp-
tomatische und leichte Verminderungen der Calcium- un
Phosphatkonzentrationen im Serum %eochhtet. In seltenen
Féllen wurden aufféllige Leberwerte berichtet. Dies lasst
sich nur iber eine Blutuntersuchung feststellen.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungfn bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage

aufgefthrt sind.

5. Wie ist Actonel einmal wéchentlich 35 mg
Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie das Arzneimittel so auf, dass es fir Kinder nicht

zugénglich ist.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel

und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr

verwenden.

Keine besonderen Anforderungen an die Aufbewahrung.

Zur Erleichterung der Einnahmekontrolle sollten Sie jedoch die

Filmtabletten der Originalverpackung erst unmittelbar vor der

Einnahme entnehmen.

Stand der Information: Januar 2003
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