GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Acara 35 mg Filmtabletten

Mononatriumrisedronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, lhren Apotheker
oder das medizinisches Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Acara und wofir wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Acara beachten?
Wie ist Acara einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Acara aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Acara und woflr wird es angewendet?

Was Acara ist:

Der aktive Wirkstoff in Acara ist Mononatriumrisedronat, das zur Gruppe von nicht-
hormonellen Arzneimitteln gehort, die man Bisphosphonate nennt und die zur Behandlung
von Knochenerkrankungen verwendet werden. Es wirkt direkt auf die Knochen und starkt sie,
so dass sie weniger leicht brechen.

Knochen sind lebende Gewebe. Alter Knochen wird sténdig aus dem Skelett entfernt und
durch neuen Knochen ersetzt.

Postmenopausale Osteoporose ist eine Erkrankung, die bei Frauen nach der Menopause
auftritt, wobei die Knochen schwéacher und brichiger werden und nach Sturz oder Zerrung
leichter brechen.

Aufgrund einer Reihe von Ursachen, einschlief3lich Alterung und/oder niedriger Werte des
mannlichen Hormons Testosteron kann Osteoporose auch bei Mannern auftreten.

Die Knochen von Wirbelsaule, Hifte und Handgelenken brechen am leichtesten, obwohl dies
bei jedem Knochen in Ihrem Kérper passieren kann.

Osteoporose-bezogene Briiche kdnnen auch Riickenschmerzen, Verminderung der
KdpergrofRe und einen krummen Riicken verursachen. Viele Patienten mit Osteoporose
haben keine Beschwerden und es kann sogar sein, dass Ihnen gar nicht bekannt ist, dass
Sie Osteoporose hatten.

Wofiir Acara angewendet wird
Acara wird zur Behandlung von Osteoporose angewendet



° bei postmenopausalen Frauen, auch wenn die Osteoporose schwerwiegend ist. Es
vermindert das Risiko von Frakturen (Briichen) an Wirbels&ule und Hfte.
. bei Mannern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Acara beachten?

Acara darf nicht eingenommen werden

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

. wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine Erkrankung haben, die man
Hypokalziamie (niedrige Blut-Calciumwerte) nennt.

o wenn Sie schwanger sind, schwanger sein kdnnten oder planen, schwanger zu
werden.

o wenn Sie stillen.

o wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Acara einnehmen.

o Wenn Sie nicht fahig sind, fur mindestens 30 Minuten in einer aufrechten Position
(Sitzen oder Stehen) zu bleiben.

o Wenn Sie abnorme Knochen und Mineralstoffwechsel (z.B. Vitamin D-Mangel oder
Anomalitédten des Nebenschilddriisenhormons, die beide zu niedrigen Blut-
Calciumwerten fuhren) haben.

. Wenn Sie in der Vergangenheit Probleme mit lhrer Speiseréhre hatten. Beispielsweise
wenn Sie Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken von Nahrung hatten oder

wenn lhnen bereits friiher einmal mitgeteilt wurde, dass Sie einen Barrett Osophagus
haben (eine Erkrankung mit Veranderungen der Zellen, die den unteren Teil der
Speiserdhre auskleiden).

o Wenn lhnen von Ihrem Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie eine Unvertraglichkeit
gegenuber einigen Zuckern (wie Lactose [Milchzucker]) haben.

o Wenn Sie unter Schmerzen, einer Schwellung oder einem Taubheitsgefiihl des Kiefers
oder einem ,Gefuhl eines schweren Kiefers* oder einer Lockerung eines Zahnes leiden

oder litten.

o Wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnéarztlichen Eingriff
unterziehen mussen. Teilen Sie lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Acara behandelt
werden.

lhr Arzt wird IThnen raten, was bei der Einnahme von Acara zu tun ist, wenn einer oder
mehrere der oben genannten Falle auf Sie zutreffen.

Kinder und Jugendliche:
Fur Kinder unter 18 Jahren wird eine Einnahme von Mononatriumrisedronat aufgrund
unzureichender Daten hinsichtlich Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Einnahme von Acara zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel, die einen der folgenden Stoffe enthalten, vermindern die Wirkung von Acara,
wenn sie gleichzeitig eingenommen werden:

. Calcium

o Magnesium

o Aluminium (z.B. einige Mittel gegen Verdauungsstorungen)

. Eisen

Nehmen Sie diese Arzneimittel mindestens 30 Minuten nach lhrer Acara Filmtablette ein.



Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Einnahme von Acara zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihre Acara Filmtablette NICHT mit Nahrungsmitteln oder
Getranken (andere als Wasser) einnehmen, damit sie richtig wirken kann. Insbesondere
nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht zur gleichen Zeit wie Molkereiprodukte (wie z.B. Milch)
ein, da diese Calcium enthalten (siehe Abschnitt 2, ,Einnahme von Acara zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Nehmen Sie Nahrungsmittel und Getranke (andere als reines Wasser) mindestens 30
Minuten nach Ihrer Acara Filmtablette ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Acara NICHT ein, wenn Sie schwanger sein kénnten, schwanger sind oder
planen, schwanger zu werden (siehe Abschnitt 2, ,Acara darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie*). Das mogliche Risiko, das mit der Anwendung von Mononatriumrisedronat
(Wirkstoff in Acara) bei schwangeren Frauen in Zusammenhang steht, ist nicht bekannt.
Nehmen Sie Acara NICHT ein, wenn Sie stillen (siehe Abschnitt 2, ,Acara darf nicht
eingenommen werden"®).

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist nicht bekannt, dass Acara einen Einfluss auf die Verkehrstluchtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen hat.

Acara enthéalt Lactose

Bitte nehmen Sie Acara erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit leiden (siehe Abschnitt 2, ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®).

Acara enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Acara einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragtEINE Acara (35 mg Mononatriumrisedronat) einmal pro
Woche. Wéhlen Sie einen Tag der Woche, der am besten in Ihren Zeitplan passt. Nehmen
Sie Acara jede Woche an dem von Ihnen gewahlten Tag.

Auf dem Umkarton sind die Texte ,Datum der Tabletteneinnahme” sowie ,Mo Di Mi Do Fr
Sa So* aufgedruckt. Bitte markieren Sie den Wochentag, den Sie fur die Einnahme Ihrer
Tablette gewahlt haben. Tragen Sie jeweils auch das Datum lhrer Tabletteneinnahme ein.

WANN ist Acara einzunehmen:



Nehmen Sie Ihre Mononatriumrisedronat Tablette mindestens 30 Minuten vor der ersten
Aufnahme von Nahrungsmitteln, Getranken (anderen als Wasser) oder anderen
Arzneimitteln am Tag ein.

WIE ist Acara einzunehmen

. Nehmen Sie die Tablette, wahrend Sie in einer aufrechten Position sind (Sie kénnen
sitzen oder stehen), um Sodbrennen zu vermeiden.

o Schlucken Sie diese mit mindestens einem Glas (120 ml) Wasser.

. Schlucken Sie diese im Ganzen. Die Tablette NICHT lutschen oder kauen.

o Legen Sie sich fir 30 Minuten nach der Einnahme der Tablette nicht hin.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wenn Sie zusatzlich Calcium und Vitamine bendtigen, falls Sie
nicht ausreichend davon aus lhrer Nahrung erhalten.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Acara eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder jemand anders) versehentlich mehr als die verordnete Dosis von Acara
eingenommen haben, trinken Sie (bzw. die betroffene Person) ein ganzes Glas Milch und
suchen Sie unverziglich medizinische Hilfe auf.

Wenn Sie die Einnahme von Acara vergessen haben
Wenn Sie versehentlich die Einnahme einer Tablette Acara am gewahlten Tag vergessen
haben, nehmen Sie sie an dem Tag ein, an dem Sie sich daran erinnern.

Kehren Sie dann wieder zur Einnahme einer Tablette einmal pro Woche an dem Tag, an
dem Sie sie normalerweise genommen hatten, zuriick.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Acara abbrechen

Wenn Sie die Behandlung beenden, kann es sein, dass Sie beginnen, Knochenmasse zu
verlieren. Bitte informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie in Betracht ziehen, die Behandlung zu
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ilhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Beenden Sie die Einnahme von Acara und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn eine
der folgenden Beschwerden bei Ihnen auftritt:
. Beschwerden einer schweren allergischen Reaktion, wie:
oSchwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen
oSchluckbeschwerden
oNesselausschlag und Atemnot
o Schwere Hautreaktionen die Blasenbildung der Haut einschlieen kénnen.

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt:
o Augenentziindung, gewdhnlich mit Schmerzen, Rétung und Lichtempfindlichkeit.



° Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteonekrose), das einhergeht mit einer
verzdgerten Heilung und Infektion, oftmals als Folge einer Zahnextraktion (siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmalihahmen®).

. Beschwerden in der Speiserthre wie Schmerzen beim Schlucken,
Schluckschwierigkeiten, Brustschmerzen oder neues/verschlechtertes Sodbrennen.

Sehr selten

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr

und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fir eine Schadigung der

Knochen im Ohr sein.

In klinischen Studien waren jedoch die anderen Nebenwirkungen, die beobachtet wurden,
gewdhnlich leicht ausgepragt und haben den Patienten nicht zur Beendigung der
Tabletteneinnahme veranlasst.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Verdauungsstorungen, Krankheitsgefiihl, Magenschmerzen, Magenkrampfe oder
Unwohlsein, Verstopfung, Vollegefuhl, Blahungen, Durchfall.

. Schmerzen in IThren Knochen, Muskeln oder Gelenken.

o Kopfschmerzen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

o Entziindung oder Geschwir der Speiserdhre (die Rohre, die Thren Mund mit Ihrem
Magen verbindet), die Schwierigkeiten und Schmerzen beim Schlucken hervorrufen
(siehe auch Abschnitt 2, ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*), Magen- und
Zwodlffingerdarmentzindung (erster Darmabschnitt nach dem Magen).

) Entziindung des farbigen Teils des Auges (Iris) (rote, schmerzende Augen mit einer
mdglichen Anderung des Sehvermogens).

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

o Entziindung der Zunge (rote, geschwollene, moglicherweise schmerzende Zunge),
Verengung der Speiserthre (die Réhre, die Ihren Mund mit Ihrem Magen verbindet).

o Abnorme Leberwerte sind berichtet worden. Diese kénnen nur durch einen Bluttest
bestimmt werden.

o Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei
Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kbnnen selten auftreten.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in
Oberschenkel, Hifte oder Leiste versplren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen
eines mdglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

Nach Markteinfihrung wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet

(Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

o Allergische Reaktionen der Haut wie Urticaria (Nesselausschlag), Hautausschlag,
Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Nacken, Schluckbeschwerden oder
Atemnot. Schwere Hautreaktionen beinhalten Vesiculation (Blasenbildung) unter der
Haut; Entzindung der kleinen Blutgefal3e, charakterisiert durch druckempfindliche rote
Punkte auf der Haut (leukozytoklastische Vaskulitis); eine ernste Erkrankung, die man
Stevens Johnson-Syndrom (SJS) nennt, mit Blasenbildung auf Haut, Mund, Augen und
anderen Schleimhautoberflachen (Geschlechtsorgane); eine schwere Erkrankung, die
man toxische epidermale Nekrolyse (TEN) nennt, die einen roten Ausschlag tber viele
Teile des Korpers und/oder einen Verlust der auf3eren Hautschicht verursacht.

o Haarverlust. Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen). Ernste
Leberfunktionsstérungen, hauptsachlich, wenn Sie mit anderen Arzneimitteln behandelt
werden, von denen bekannt ist, dass sie Leberprobleme hervorrufen.
Augenentziindung, die Schmerzen und Rétung verursacht.



Selten kénnen zu Beginn der Behandlung die Blut-Calcium- und -Phosphatwerte des
Patienten sinken. Diese Veranderungen sind gewdhnlich geringfiigig und rufen keine
Beschwerden hervor.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Acara aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
Lverwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Acara enthalt

- Der Wirkstoff ist: Mononatriumrisedronat. Jede Filmtablette enthalt 35 mg
Mononatriumrisedronat, entsprechend 32,5 mg Risedronséaure.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: vorverkleisterte Starke (Mais), mikrokristalline Cellulose, Crospovidon
(Typ A), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]
Filmiberzug (OPADRY white Il OY-LS-28908) bestehend aus: Hypromellose 15cP (E
464), Hypromellose 3cP (E 464), Hypromellose 50cP (E 464), Lactose-Monohydrat,
Titandioxid (E 171),Macrogol 4000

Wie Acara aussieht und Inhalt der Packung

Acara Tabletten sind weil3e, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von
11,2 mm, einer Dicke von 5,0 mm und mit der Pragung ,. 35" auf einer Seite.

Sie werden in Blisterpackungen zu 1, 2, 4, 10, 12 und 16 Filmtabletten angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
anwerina Deutschland GmbH
Reichskanzler-Muller-Strafle 21
68165 Mannheim

Deutschland

Hersteller
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
153 51 Pallini, Attiki
Griechenland



oder

Pharmathen International S.A.
Sapes Industrial Park, Block 5
69300 Rodopi
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DE: Acara 35 mg Filmtabletten

DK: Risepallin 35mg Filmovertrukne tabletter

BE: Risedreenos 35 mg filmomhulde tabletten

CY: Risepallin TautrAéteg 35 Mg, EMOTPWHEVEG PE AETTTO UPEVIO
IT: Risedronato Germed 35 mg compresse rivestite con film
LU: Risedreenos 35mg filmomhulde tablets

UK: Risedronate sodium 35 mg film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt GUberarbeitet im Januar 2019



