Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Actonel einmal wochentlich 35 mg magensaftresistente Tabletten
Mononatriumrisedronat

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Actonel einmal wochentlich und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Actonel einmal wdchentlich beachten?
Wie ist Actonel einmal wochentlich einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Actonel einmal wochentlich aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN h L=

1. Was ist Actonel einmal wochentlich und wofiir wird es angewendet?

Was ist Actonel einmal wochentlich?

Actonel einmal wochentlich gehort zu einer Gruppe von nicht-hormonellen Arzneimitteln, genannt
Bisphosphonate, die zur Behandlung von Knochenerkrankungen verwendet werden. Es wirkt direkt an
Ihren Knochen, um sie zu stirken und damit weniger bruchanfillig zu machen.

Knochen ist ein lebendes Gewebe. Alter Knochen wird stindig aus Ihrem Knochengeriist entfernt und
durch neuen Knochen ersetzt.

Postmenopausale Osteoporose ist eine Erkrankung, die bei Frauen nach der Menopause auftritt und bei
der die Knochen schwécher und zerbrechlicher werden und nach einem Sturz oder einer stirkeren
Belastung leichter brechen.

Osteoporose kann ebenfalls bei Ménnern auftreten, ausgeldst durch eine Reihe von Ursachen wie
Alterwerden und/oder einem niedrigen Spiegel des minnlichen Hormons Testosteron.

Die Knochen der Wirbelsdule, der Hiifte und des Handgelenks sind am wahrscheinlichsten von
Knochenbriichen betroffen, obgleich es jeden Knochen Thres Korpers betreffen kann. Osteoporose-
bedingte Knochenbriiche kdnnen auch Riickenschmerzen, Abnahme der Korpergréf3e und einen
Rundriicken verursachen. Viele Patienten mit Osteoporose haben keine Symptome und
mdglicherweise haben Sie daher gar nicht erkannt, dass Sie an Osteoporose leiden.

Wofiir wird Actonel einmal wochentlich angewendet?
Zur Behandlung der Osteoporose bei Frauen nach der Menopause, selbst bei schwergradiger
Osteoporose. Es verringert das Risiko von Knochenbriichen an Wirbelsdule und Hiifte.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Actonel einmal wochentlich beachten?

Actonel einmal wochentlich darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn lhr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie an Hypokalzidmie (einem verminderten
Calciumspiegel im Blut) leiden.

- wenn Sie schwanger sein konnten, schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

- wenn Sie stillen.

- wenn Sie eine schwere Storung Threr Nierenfunktion haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Actonel einmal wochentlich einnehmen,

- wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens 30 Minuten aufrecht zu sitzen oder zu stehen.

- wenn Sie an Stérungen des Knochen- oder Mineralstoffwechsels leiden (beispielsweise
Vitamin-D-Mangel, Funktionsstérungen der Nebenschilddriisen; beides fiihrt zu einem
erniedrigten Calciumspiegel im Blut).

- wenn Sie Probleme mit Threr Speiserdhre haben oder in der Vergangenheit hatten.
Beispielsweise, wenn Sie Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken von Nahrung haben
oder hatten oder wenn lhnen bereits frither einmal mitgeteilt wurde, dass Sie einen Barrett-
Osophagus haben (eine Erkrankung mit Verinderungen der Zellen, die den unteren Teil der
Speiserdhre auskleiden).

- wenn Sie Schmerzen, eine Schwellung oder ein Taubheitsgefiihl im Kiefer oder ein ,,Gefiihl
eines schweren Kiefers™ oder eine Lockerung eines Zahnes haben oder hatten.

- Wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnérztlichen Eingriff
unterziehen miissen, teilen Sie Threm Zahnarzt mit, dass Sie mit Actonel einmal wochentlich
behandelt werden.

Ihr Arzt wird Thnen raten, was Sie tun miissen, falls Sie Actonel einmal wochentlich einnehmen und
einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche
Fiir Kinder unter 18 Jahren wird eine Einnahme von Actonel einmal wochentlich aufgrund
unzureichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Einnahme von Actonel einmal wochentlich zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Arzneimittel, die eine der nachfolgenden Substanzen enthalten, verringern bei gleichzeitiger Einnahme
die Wirkung von Actonel einmal wdchentlich:

- Calcium

- Magnesium

- Aluminium (beispielsweise einige Mittel gegen Verdauungsstdrungen)

- Eisen

Nehmen Sie diese Arzneimittel zu einer anderen Tageszeit ein als Actonel einmal wochentlich.

Einnahme von Actonel einmal wéchentlich zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Actonel einmal wochentlich ist direkt nach dem Friihstiick einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Actonel einmal wochentlich nicht ein, wenn Sie schwanger sein konnten, schwanger sind
oder beabsichtigen, schwanger zu werden (siehe Abschnitt 2 ,,Actonel einmal wochentlich darf nicht
eingenommen werden®).

Nehmen Sie Actonel einmal wochentlich nicht ein, wenn Sie stillen (siche Abschnitt 2 ,,Actonel
einmal wochentlich darf nicht eingenommen werden®).



Actonel einmal wochentlich darf ausschliefSlich zur Behandlung von Frauen nach der Menopause
angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Actonel einmal wochentlich hat keinen bekannten Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Actonel einmal wochentlich einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt eine Tablette Actonel einmal wochentlich (35 mg
Mononatriumrisedronat) einmal in der Woche.

Wibhlen Sie einen Tag in der Woche aus, der am besten in Ihren Zeitplan passt. Nehmen Sie Actonel
einmal wochentlich jede Woche an diesem ausgewéhlten Wochentag ein.

Zu IThrer Unterstiitzung, damit Sie die Tablette jede Woche am richtigen Tag einnehmen, weist die
Packung von Actonel einmal wdchentlich ein besonderes Merkmal auf:

Auf der Riickseite der Blisterpackung sind Késtchen/Leerfelder aufgedruckt. Bitte markieren Sie den
Wochentag, den Sie sich fiir die Einnahme von Actonel einmal wochentlich ausgesucht haben.
Notieren Sie sich auch die Daten, an denen Sie die Tablette einnehmen wollen.

Wann ist Actonel einmal wochentlich einzunehmen?
Actonel einmal wochentlich ist direkt nach dem Friihstiick einzunehmen. Bei Einnahme auf
niichternen Magen besteht ein erhdhtes Risiko von Bauchschmerzen.

Wie ist Actonel einmal wochentlich einzunehmen?

- Actonel einmal wochentlich ist zum Einnehmen.

- Nehmen Sie die Tablette in aufrecht sitzender oder stehender Korperhaltung ein, um
Sodbrennen zu vermeiden.

- Schlucken Sie die Tablette mit mindestens einem Glas (120 ml) gewdhnlichem Trinkwasser.

- Die Tablette muss im Ganzen geschluckt werden. Sie diirfen die Tablette nicht lutschen oder
kauen.

- Legen Sie sich 30 Minuten lang nicht hin, nachdem Sie Thre Tablette eingenommen haben.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie Calcium- und Vitamin-Erginzungsmittel bendtigen, falls Sie davon
nicht genug mit Threr Nahrung aufnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Actonel einmal wochentlich eingenommen haben, als Sie
sollten

Falls Sie oder ein anderer aus Versehen mehr als die verordnete Anzahl Tabletten eingenommen
haben, sollte der Betreffende ein groBes Glas Milch trinken und &rztlichen Rat suchen.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel einmal wochentlich vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette am von Thnen gewihlten Tag einzunehmen, nehmen Sie sie
an dem Tag, an dem Sie es bemerken. Gehen Sie dann wieder dazu iiber, einmal die Woche eine
Tablette an dem Tag einzunehmen, an dem Sie sie normalerweise eingenommen haben. Nehmen Sie
nicht zwei Tabletten an einem Tag ein.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel einmal wochentlich abbrechen
Wenn Sie die Behandlung abbrechen, beginnen Sie mdglicherweise, Knochenmasse zu verlieren.
Sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie in Erwédgung ziehen, die Behandlung abzubrechen.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

In den folgenden Fillen miissen Sie die Einnahme von Actonel einmal wochentlich abbrechen und
sofort einen Arzt informieren:

o Symptome einer schweren allergischen Reaktion wie:
—Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen,
— Schluckbeschwerden,
—Quaddeln und Atembeschwerden.

o Schwere Hautreaktionen wie:

- Blasenbildung auf der Haut, im Mund, an den Augen und auf anderen feuchten
Korperoberflachen (Genitalien) (Stevens-Johnson-Syndrom),

—tastbare rote Flecken auf der Haut (leukozytoklastische Vaskulitis),

- roter Hautausschlag an zahlreichen Korperstellen und/oder Abldsen der obersten
Hautschicht (toxische epidermale Nekrolyse).

Informieren Sie umgehend Thren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

- Augenentziindung, gewohnlich mit Schmerzen, Rétung und Lichtempfindlichkeit,

- Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteonekrose), das mit einer verzogerten Heilung
und Infektion einhergeht, oftmals als Folge einer Zahnextraktion (siche Abschnitt 2
»Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen*),

- Speiserohrenbeschwerden wie Schmerzen beim Schlucken, Schluckbeschwerden, Schmerzen in
der Brust oder neu auftretendes oder sich verschlimmerndes Sodbrennen.

Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten unter

Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, konnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Thren Arzt,

wenn Sie Schmerzen, Schwiche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspiiren, da

es sich dabei um ein frithes Anzeichen eines moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte.

Demgegeniiber waren die anderen Nebenwirkungen, die in klinischen Studien beobachtet wurden,
gewohnlich leicht und veranlassten die Patienten nicht, die Einnahme ihrer Tabletten abzubrechen.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Magenschmerzen, Magenkrimpfe oder -verstimmung,
Verstopfung, Vollegefiihl, Blahungen, Durchfall, Erbrechen, Bauchschmerzen,

- Schmerzen in Knochen, Muskeln oder Gelenken,

- Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Grippe,

- Abnahme der weillen Blutzellen,

- depressive Stimmung,

- Schwindel, Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder brennendes Gefiihl, verminderte Empfindlichkeit,

- Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iris) (rote, schmerzende Augen mit moglicher
Verianderung des Sehvermogens), Entziindung der duflersten Schicht des Auges und der
Innenseite der Augenlider (Konjunktivitis), R6tung der Augen, verschwommenes Sehen,

- Hitzewallung, niedriger Blutdruck,

- Husten,

- Entziindungen oder Geschwiire der Speiserdhre, die Schwierigkeiten und Schmerzen beim
Schlucken verursachen (siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen*),
Magenschleimhautentziindung, Entziindung des Zwolffingerdarms (der Darmabschnitt, in den
sich der Magen entleert), Reflux von der Speiserdhre oder vom Magen, Gastritis, erhohte
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Magensaure, Magenhernie, Darmentziindung, Darmblédhung, Aufstofen, Bldhungen, Blut im
Stuhl, Darmblutungen, Sodbrennen, Hamorrhoiden, unkontrollierter Stuhlverlust,

- Taubheitsgefiihl im Mund, geschwollene Zunge, geschwollene Lippen, trockener Mund,
Zahnfleischentziindung, wunde Stellen im Mund,

- Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz, dunkelrote Hautflecken, allergische Dermatitis,

- Muskelschwiche/-ermiidung, Muskelkrampf, Riickenschmerzen, Schmerzen in den
Extremititen, Schmerzen im Kiefer, Gelenkschmerzen, Schmerzen am Hals,

- Nierensteine,

- Eierstockzyste,

- Miidigkeit, Schiittelfrost, grippedhnliche Erkrankung, Schmerzen in der Brust, Fieber,
Schwellung von Gesicht oder Korper, Schmerzen, Erschopfung,

- erhohte Aktivitdt der Nebenschilddriise,

- erniedrigter Calcium- und Phosphatspiegel im Blut, erhohter Calciumspiegel im Blut,
erniedrigte Blutpléttchenzahl, unregelméfBige Herzfrequenz, okkultes Blut im Stuhl, auffillige
Urinwerte,

- allergische Reaktionen.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Verengung der Speiserohre, Entziindung der Zunge.

- Von auffilligen Leberwerten wurde berichtet. Diese kdnnen nur durch eine Blutuntersuchung
festgestellt werden.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder
eine Ohrinfektion auftreten. Dies kdnnten Anzeichen einer Schadigung der Knochen im Ohr
sein.

Nach Markteinfiihrung wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet (Hiufigkeit nicht
bekannt):

- Haarausfall,

- Lebererkrankungen, in einigen Féllen schwer.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Actonel einmal wochentlich aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

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

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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


http://www.bfarm.de/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Actonel einmal wochentlich enthélt
Der Wirkstoff ist: Mononatriumrisedronat. Eine Tablette enthilt 35 mg Mononatriumrisedronat,
entsprechend 32,5 mg Risedronséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet (enthélt Mikrokristalline Cellulose und
Hochdisperses Siliciumdioxid), Natriumedetat (Ph.Eur.),

Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Stearinséure, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
(pflanzlich].

Magensafiresistenter Uberzug:
Methacrylsdure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30 % (Ph.Eur.), Triethylcitrat, Talkum,
Eisen(IIl)-hydroxid-oxid x H,O, Simeticon, Polysorbat 80.

Wie Actonel einmal wochentlich aussieht und Inhalt der Packung
Actonel einmal wdchentlich sind ovale, gelbe Tabletten mit der Pragung ,,EC 35 auf einer Seite.
Die Tabletten haben die folgenden Abmessungen: 13,05 mm breit, 5,94 mm lang.

Blisterpackungen mit 1, 2, 4, 10, 12 oder 16 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Theramex Ireland Limited
Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irland

Hersteller:

Balkanpharma — Dupnitsa AD
Samokovsko Shosse Str. 3
2600 Dupnitsa

Bulgarien

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

Belgien: Actonel 35 mg wekelijks maagsapresistente tabletten
Deutschland: Actonel einmal wochentlich 35 mg magensaftresistente Tabletten
Frankreich: Actonel GR 35 mg comprimé gastro-résistant

Irland: Actonel Once a Week 35 mg gastro-resistant tablets

Italien: Actonel

Niederlande: Actonel Wekelijks MSR35 mg, maagsapresistente tabletten
Schweden: Optinate Septimum

Spanien: Actonel GR semanal 35 mg comprimidos gastroresistentes
Vereinigtes Konigreich: Risedronate Sodium 35 mg gastro-resistant tablets
Griechenland: Actonel GR

Portugal: Actonel 35 mg comprimido gastrorresistente

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.
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