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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

RISEDRONAT AL
75 mg Filmtabletten

Mononatriumrisedronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist RISEDRONAT AL 75 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
RISEDRONAT AL 75 mg beachten?

3. Wie ist RISEDRONAT AL 75 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist RISEDRONAT AL 75 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist

RISEDRONAT AL 75 mg und
wofiir wird es angewendet?

Was ist RISEDRONAT AL 75 mg?

RISEDRONAT AL 75 mg gehdrt zu einer Gruppe nicht-
hormonaler Arzneimittel, die ,Bisphosphonate” genannt
werden. Diese werden zur Behandlung von Knochen-
erkrankungen verwendet. RISEDRONAT AL 75 mg wirkt
direkt auf Ihre Knochen und macht diese stérker;
dadurch brechen sie nicht so leicht.

Der Knochen ist ein lebendes Gewebe. Altes Knochen-
gewebe wird sténdig aus dem Skelett entfernt und durch
neues Knochengewebe ersetzt.

Die ,,postmenopausale Osteoporose* ist ein Zustand, der
bei Frauen nach der Menopause (den sogenannten
Wechseljahren) auftritt. Dabei werden die Knochen
schwdcher, briichiger und brechen leichter nach einem
Sturz oder unter Belastung.

Die Wirbelséule, die Hiifte und das Handgelenk sind
Knochen, die am ehesten brechen, obwohl ein Bruch an
jedem Knochen Ihres Korpers auftreten kann. Osteo-
porose-bedingte Knochenbriiche kénnen auch zu
Riickenschmerzen, einer Verringerung der KorpergroBe
und zu einem krummen Riicken fiihren. Viele Osteo-
porose-Patientinnen haben keine Beschwerden und
wissen nicht einmal, dass sie unter Osteoporose leiden.

Wofiir wird RISEDRONAT AL 75 mg
angewendet?

RISEDRONAT AL 75 mg wird zur Behandlung von
Knochenschwund (Osteoporose) bei Frauen nach der
Menopause verwendet.

2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von

RISEDRONAT AL 75 mg
beachten?

RISEDRONAT AL 75 mg darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Mononatriumrisedronat
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Ihr Arzt bei lhnen einen verminderten Calcium-
gehalt im Blut (Hypokalzémie) festgestellt hat,

¢ wenn Sie schwanger sein knnten, schwanger sind
oder vorhaben, schwanger zu werden,

e wenn Sie stillen,

e wenn Sie an schweren Storungen Ihrer Nieren-
funktion leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie RISEDRONAT AL 75 mg einnehmen:

e wenn sie nicht mindestens 30 Minuten lang in einer
aufrechten (sitzenden oder stehenden) Position
bleiben kdnnen,

e wenn Sie an Knochen- oder Mineralstoffwechsel-
storungen leiden (zum Beispiel Vitamin D-Mangel oder
Hormonstdrungen der Nebenschilddriise; beides kann
zu einem niedrigen Calciumspiegel im Blut fiihren),

e wenn Sie Probleme mit lhrer Speiserdhre haben oder
in der Vergangenheit hatten. Beispielsweise wenn Sie
Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken von
Nahrung haben oder hatten oder wenn Ihnen bereits
friher einmal mitgeteilt wurde, dass Sie einen Barrett
Osophagus haben (eine Erkrankung mit Verdnderungen
der Zellen, die den unteren Teil der Speiseréhre aus-
kleiden).

e wenn Sie unter Schmerzen, einer Schwellung oder
einem Taubheitsgefiihl des Kiefers oder einem
,Gefiihl eines schweren Kiefers“ oder einer
Lockerung eines Zahnes leiden oder litten,

e wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder
sich einem zahnérztlichen Eingriff unterziehen miissen.
Teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit
RISEDRONAT AL 75 mg behandelt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, was bei der Einnahme von
RISEDRONAT AL 75 mg zu tun ist, wenn einer der oben
beschriebenen Umsténde auf Sie zutrifft.

KINDER UND JUGENDLICHE

Mononatriumrisedronat wird aufgrund von unzu-
reichenden Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht
fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren empfohlen.

Einnahme von RISEDRONAT AL 75 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel, die eine der folgenden Substanzen

enthalten, schwéchen bei gleichzeitiger Einnahme die

Wirkung von RISEDRONAT AL 75 mg:

e Galcium,

e Magnesium,

e Aluminium (z.B. bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Magen-Darm-Erkrankungen),

o Eisen.

Nehmen Sie diese Arzneimittel friihestens 30 Minuten
nach Ihrer RISEDRONAT AL 75 mg Filmtablette ein.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Einnahme von RISEDRONAT AL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Es ist sehr wichtig, dass Sie RISEDRONAT AL 75 mg
NICHT zusammen mit Nahrungsmitteln oder Getranken
(ausgenommen Leitungswasser) einnehmen, damit das
Arzneimittel richtig wirkt. Insbesondere diirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Milch oder Milch-
produkten einnehmen, da diese Calcium enthalten (siehe
unter Abschnitt 2.: Einnahme von RISEDRONAT AL 75 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Nehmen Sie Nahrungsmittel und Getrénke (aus-
genommen Leitungswasser) frihestens 30 Minuten nach
Ihrer RISEDRONAT AL Filmtablette zu sich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie kein RISEDRONAT AL 75 mg ein, wenn Sie
schwanger sein kdnnten, schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden (siehe unter Abschnitt 2.:
RISEDRONAT AL 75 mg darf NICHT eingenommen
werden). Das magliche Risiko, das mit der Anwendung
von Mononatriumrisedronat (dem Wirkstoff von
RISEDRONAT AL 75 mg) bei Schwangeren verbunden ist,
ist nicht bekannt.

Nehmen Sie kein RISEDRONAT AL 75 mg ein, wenn Sie
stillen (siehe unter Abschnitt 2.: RISEDRONAT AL 75 mg
darf NICHT eingenommen werden).

RISEDRONAT AL 75 mg Filmtabletten sollten aus-
schlieBlich bei Frauen nach der Menopause eingesetzt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von RISEDRONAT AL 75 mg
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt.

3. Wie ist

RISEDRONAT AL 75 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:

RISEDRONAT AL 75 mg ist stets an den GLEICHEN zwei
aufeinanderfolgenden Tagen eines Monats einzunehmen,
z.B.am 1. und 2. des Monats oder am 15. und 16. des
Monats.

Wabhlen Sie fiir die Einnahme von RISEDRONAT AL 75 mg
jene ZWEI aufeinanderfolgende Tage, die am besten in
Ihren Zeitplan passen. Nehmen Sie EINE

RISEDRONAT AL 75 mg Filmtablette am Morgen des
ersten von Ihnen gewahlten Tages; die ZWEITE Film-
tablette ist am Morgen des folgenden Tages einzu-
nehmen.

Wiederholen Sie diese Einnahme jeden Monat an den
gleichen zwei aufeinanderfolgenden Tagen. Als
Erinnerungshilfe kdnnen Sie diese Tage in lhrem Kalender
mit einem Stift oder mit Aufklebern markieren.

WANN sind RISEDRONAT AL 75 mg
Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie lhre RISEDRONAT AL 75 mg Filmtablette
mindestens 30 Minuten vor der ersten Einnahme von
Nahrung, Fliissigkeit (ausgenommen Leitungswasser)
oder anderen Arzneimitteln an dem jeweiligen Tag ein.




WIE sind RISEDRONAT AL 75 mg
Filmtabletten einzunehmen?

Dieses Arzneimittel ist zur Einnahme bestimmt.

o Nehmen Sie die Filmtablette in aufrechter Kérper-
haltung (sitzend oder stehend) ein, um Sodbrennen zu
vermeiden.

e Schlucken Sie die Filmtablette mit mindestens einem
Glas (120 ml) Leitungswasser. Nehmen Sie die Film-
tablette nicht mit Mineralwasser oder anderen
Getrénken ein, sondern nur mit Leitungswasser.

e Schlucken Sie die Filmtablette im Ganzen. Sie darf
nicht gelutscht oder zerkaut werden.

e Nach der Tabletteneinnahme diirfen Sie sich
30 Minuten lang nicht hinlegen.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie zusétzlich Calcium- und
Vitaminergénzungspraparate einnehmen miissen, wenn
die Zufuhr mit Ihrer Nahrung nicht ausreicht.

Wenn Sie eine groBere Menge von
RISEDRONAT AL 75 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Falls Sie irrtlimlich zu viele RISEDRONAT AL Film-
tabletten eingenommen haben, trinken Sie bitte ein Glas
Milch und versténdigen Sie einen Arzt. Dies gilt auch fiir
andere Personen.

Wenn Sie die Einnahme von

RISEDRONAT AL 75 mg vergessen haben

WAS HABEN | WANN HABEN WAS MUSSEN SIE
SIE SIE DIE TUN?
VERGESSEN? |EINNAHME
VERGESSEN?
1. und 2. Film- |Die nachste Nehmen Sie die
tablette Monatsdosis ist | 1. Filmtablette am
erstin mehrals |Morgen des
7 Tagen féllig. nachsten Tages
und die 2. Tablette
am Morgen des
libernéchsten
Tages ein.
Die nachste Nehmen Sie die
Monatsdosis ist | vergessenen
innerhalb der Filmtabletten nicht
nachsten 7 Tage |ein.
fallig.
Nur 2. Film- Die nachste Nehmen Sie die
tablette Monatsdosis ist | 2. Filmtablette am
erstin mehrals |Morgen des
7 Tagen féllig. nachsten Tages
ein.
Die nachste Nehmen Sie die
Monatsdosis ist | vergessene Film-
innerhalb der tablette nicht ein.
nachsten 7 Tage
fallig.
Setzen Sie die Einnahme der Filmtabletten im
nichsten Monat wie gewohnt fort.

Beachten Sie auf jeden Fall:

e \Wenn Sie am Morgen vergessen haben,
RISEDRONAT AL 75 mg einzunehmen, diirfen Sie dies
NICHT im Lauf des Tages nachholen.

* Nehmen Sie NICHT drei Filmtabletten innerhalb
einer Woche ein.

Wenn Sie die Einnahme von
RISEDRONAT AL 75 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kann lhre
Knochenmasse zu schwinden beginnen. Bitte sprechen
Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie erwédgen, mit der Einnahme
aufzuhoren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Brechen Sie die Behandlung mit
RISEDRONAT AL 75 mg ab und versténdigen Sie
sofort einen Arzt, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen haben:

e Anzeichen einer schweren allergischen

Reaktion, wie z.B.:

— Anschwellen des Gesichts, der Zunge oder
des Halses,

— Schluckbeschwerden,

— Nesselausschlag und Atemnot.

o Schwere Hautreaktionen wie z. B.

— Blasenbildung der Haut, in Mund, Augen und
an anderen feuchten Kérperoberfldchen
(Genitalien) (Stevens-Johnson-Syndrom),

— tasthare rote Flecken auf der Haut (leuko-
zyloklastische Vaskulitis),

— roter Ausschlag an vielen Kérperstellen und/
oder Hautabschélung (toxisch epidermale
Nekrolyse).

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei

lhnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

e Augenentziindung, meist verbunden mit Schmerzen,
Rétung und Lichtempfindlichkeit,

e Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteo-
nekrose), das einhergeht mit einer verzogerten Heilung
und Infektion, oftmals in Folge einer Zahnextraktion
(siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen),

e Beschwerden in der Speiserohre wie Schmerzen beim
Schlucken, Schluckschwierigkeiten, Brustschmerzen
bzw. neu auftretendes oder sich verschlechterndes
Sodbrennen.

Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkel-
knochens, inshesondere bei Patienten unter Langzeit-
behandlung gegen Osteoporose, kdnnen SELTEN auf-
treten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Ober-
schenkel, Hiifte oder Leiste verspiiren, da es sich dabei
um ein friihes Anzeichen eines méglichen Oberschenkel-
knochenbruchs handeln kénnte.

In Klinischen Studien wurden auch andere Neben-
wirkungen beobachtet. Diese waren jedoch tiblicher-
weise leicht und erforderten keinen Abbruch der
Behandlung.

HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN

(KONNEN BIS ZU 1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN)

e Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Erbrechen, Magen-
schmerzen, Magenkrampfe oder -beschwerden, Ver-
stopfung, Véllegefiihl, Blahungen, Durchfall,

e Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen,

e Kopfschmerzen.

GELEGENTLICHE NEBENWIRKUNGEN

(KONNEN BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN BETREFFEN)

e Entziindungen oder Geschwiire in der Speiserdhre, die zu
Schwierigkeiten und Schmerzen beim Schlucken fiihren
(siehe unter Abschnitt 2.: Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen), Entziindungen im Magen und im Zwolf-
fingerdarm (erster Darmabschnitt nach dem Magen),

e Entziindungen des farbigen Teils des Auges (Iris) (rote,
schmerzende Augen mit mdglichen Sehstérungen),

e Fieber und/oder grippeéhnliche Beschwerden.

SELTENE NEBENWIRKUNGEN

(KONNEN BIS ZU 1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN)

e Entziindungen der Zunge (R6tung, Schwellung,
maglicherweise Schmerzen), Verengung der Speiserdhre.

e Es wurde auch iber verdnderte Leberwerte berichtet.
Diese kénnen nur durch einen Bluttest festgestellt
werden.

SEHR SELTEN

(KANN BIS ZU 1 VON 10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohren-
schmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine
Ohreninfektion auftreten. Diese kénnten Anzeichen fiir
eine Schéadigung der Knochen im Ohr sein.

NACH MARKTEINFUHRUNG WURDEN NOCH FOLGENDE

NEBENWIRKUNGEN BERICHTET

(HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT):

e Haarausfall,

e | eberbeschwerden, einige Félle waren schwer-
wiegend.

SELTEN kann es bei Behandlungsbeginn zu einem
Absinken der Calcium- und Phosphatwerte im Blut
kommen. Diese Veranderungen sind in der Regel gering-
fligig und verursachen keine Symptome.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist

RISEDRONAT AL 75 mg
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugdnglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was RISEDRONAT AL 75 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Mononatriumrisedronat.

Jede Filmtablette enthélt 75 mg Mononatriumrisedronat,
entsprechend 69,6 mg Risedronsdure.

Die sonstigen Bestandteile sind

TABLETTENKERN:
Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A),
Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich].

FILMUBERZUG:
Opadry Il Pink: Poly(vinylalkohol), Talkum,
Macrogol 3350, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie RISEDRONAT AL 75 mg aussieht und
Inhalt der Packung
Pinkfarbene, oblonge Filmtablette.

RISEDRONAT AL 75 mg ist in Packungen mit 2 oder
6 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2 — 18,
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2015.
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