Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alendron-HEXAL® einmal wéchentlich 70 mg Tabletten

Wirkstoff: Alendronséaure

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Alendron-HEXAL und woflr wird es angewendet?

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Alendron-HEXAL beachten?
3. Wie ist Alendron-HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alendron-HEXAL aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Alendron-HEXAL und wofiir wird es an-
gewendet?

Alendronséure gehort zu einer Gruppe von nicht hormonalen Arzneimit-
teln, den sogenannten Bisphosphonaten. Alendronséure verhindert den
Knochenschwund, den Frauen nach der Menopause erleiden, und unter-
stutzt die Knochenneubildung. Alendronséure vermindert das Risiko fur
Wirbel- und Hiiftbriiche.

Ihr Arzt hat Ihnen Alendron-HEXAL zur Behandlung lhrer Osteoporose
verschrieben. Es wurde gezeigt, dass Alendron-HEXAL das Risiko fir
Wirbel- und Hiiftbriiche vermindert.

Alendron-HEXAL ist zur einmal woéchentlichen Behandlung vorgesehen.

Bei Osteoporose werden die Knochen diinner und schwécher. Sie
kommt haufig bei Frauen nach der Menopause vor. In der Menopause
produzieren die Eierstocke keine weiblichen Hormone, (")strogene, mekhr,
welche bei Frauen zur Erhaltung eines gesunden Knochengerustes bei-
tragen. Daher kommt es zu Knochenschwund und Schwéchung der Kno-
chen. Je friiher eine Frau in die Menopause kommt, desto hoher ist das
Risiko flir eine Osteoporose.

Zun&chst verlauft eine Osteoporose ohne Symptome. Unbehandelt kann
sie jedoch zu Knochenbrichen fiihren. Obwohl diese normalerweise
schmerzhaft sind, kénnen Wirbelbriiche so lange unbemerkt bleiben, bis
sie zu einem Verlust an KérpergréBe flhren. Die Knochenbriiche kdnnen
bei normalen Alltagstatigkeiten entstehen, wie z. B. beim Heben von
Gegenstanden oder durch kleine Verletzungen, die einen gesunden Kno-
chen nicht brechen wirden. Die Briiche entstehen gewdhnlich an der
Hufte, Wirbelsaule oder am Handgelenk und kdnnen nicht nur Schmer-
zen, sondern auch erhebliche Probleme, wie gebeugte Kdrperhaltung
(,Witwenbuckel“) und Verlust der Beweglichkeit, verursachen.

Zusatzlich zu lhrer Behandlung mit Alendron-HEXAL kann Ihr Arzt Ihnen
Vorschlage zu Verdnderungen lhrer Lebensweise machen, die lhren Zu-
stand verbessern kénnten, wie:

Rauchen aufhéren
Rauchen erhoht offensichtlich die Geschwindigkeit des Knochen-
schwunds und kann so das Risiko fur einen Knochenbruch erhéhen.

Korperliche Bewegung

Wie Muskeln benétigen auch Knochen Bewegung, um stark und gesund
zu bleiben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie mit einem Ubungs-
programm beginnen.

Ausgewogene Erndhrung
Ihr Arzt kann Ihnen Ratschlage zu Ihrer Ernahrung geben oder Ihnen sa-
gen, ob Sie Nahrungserganzungsmittel einnehmen sollten.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Alen-
dron-HEXAL beachten?

Alendron-HEXAL darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen Alendronséure oder ei-
nen der sonstigen Bestandteile von Alendron-HEXAL sind. )

e wenn Sie unter bestimmten Problemen mit der Speiseréhre (Oso-
phagus - die Rohre, die lhren Mund mit lhrem Magen verbindet) lei-
den, wie z. B. Verengung der Speiserdhre oder Schluckbeschwerden.

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

e wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass |hr Calciumspiegel im Blut er-
niedrigt ist.

Nehmen Sie die Tabletten nicht ein, wenn Sie der Meinung sind, dass
einer oder mehrere dieser Umstande auf Sie zutreffen. Sprechen Sie
zuerst mit lhrem Arzt und folgen Sie seinem Rat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alendron-HEXAL

ist erforderlich,

e wenn Sie Beschwerden an den Nieren haben.

e wenn Sie Schluck- oder Verdauungsprobleme haben.

e wenn lhnen |hr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie ein Barrett-Syndrom ha-
ben (eine Erkrankung, die mit Verédnderungen der Zellen, die die unte-
re Speiserohre auskleiden, einhergeht).

e wenn |lhr Calciumspiegel im Blut erniedrigt ist.

¢ wenn Sie an einer Zahnfleischerkrankung leiden.

e wenn lhnen ein Zahn gezogen werden soll.

Vor Behandlungsbeginn mit Alendron-HEXAL sollte eine zahnarztliche
Untersuchung in Erwédgung gezogen werden, wenn einer der folgenden
Umstéande auf Sie zutrifft:

e wenn Sie Krebs haben

e wenn Sie sich einer Chemotherapie oder Strahlentherapie unterziehen
missen

wenn Sie Steroide einnehmen

wenn Sie nicht routinemaBig zur Zahnvorsorge gehen

wenn Sie eine Zahnfleischerkrankung haben

wenn Sie Raucher sind

Wahrend der Behandlung ist eine vorbeugende Zahnpflege gemas den
Empfehlungen des Zahnarztes durchzufiihren.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire der Speiserdhre (Osophagus -
die Rohre, die Ihren Mund mit lhrem Magen verbindet) stehen oft in Ver-
bindung mit Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen und Schwierigkeiten
oder Schmerzen beim Schlucken. Diese Beschwerden kénnen insbeson-
dere dann auftreten, wenn die Patienten die Tablette nicht mit einem
vollen Glas Wasser einnehmen kdnnen und/oder nicht in der Lage sind,
nach Einnahme von Alendron-HEXAL mindestens 30 Minuten zu stehen
oder zu sitzen. Diese Nebenwirkungen kénnen sich verschlechtern, wenn
die Patienten nach dem Auftreten dieser Symptome Alendron-HEXAL
weiter einnehmen.

Alendron-HEXAL ist nicht fir Kinder und Jugendliche geeignet.

Bei Einnahme von Alendron-HEXAL mit anderen Arzneimitteln
Calciumhaltige Nahrungserganzungsmittel, Antazida und einige an-
dere Arzneimittel zum Einnehmen kdnnen die Wirksamkeit von Alen-
dron-HEXAL bei gleichzeitiger Einnahme beeintrachtigen. Es ist daher
wichtig, dass Sie den Rat in Abschnitt 3. ,Wie ist Alendron-HEXAL ein-
zunehmen?“ befolgen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Alendron-HEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Nahrungsmittel und Getranke (einschlieBlich Mineralwasser) konnen die
Wirksamkeit von Alendron-HEXAL bei gleichzeitiger Einnahme beein-
trachtigen. Es ist daher wichtig, dass Sie den Rat in Abschnitt 3. ,Wie ist
Alendron-HEXAL einzunehmen?“ befolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwanger zu sein, sollten Sie
Alendron-HEXAL nicht einnehmen. Alendron-HEXAL ist nur fur Frauen
nach der Menopause vorgesehen.

Sie sollten Alendron-HEXAL nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Alen-
dron-HEXAL ist nur fiir Frauen nach der Menopause vorgesehen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bestimmte Nebenwirkungen (einschlieBlich Verschwommensehen,
Schwindel und starke Knochen-, Muskel und/oder Gelenkschmerzen)
wurden wéhrend der Behandlung mit Alendronsadure berichtet; diese
kénnen lhre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen. Die Reaktion auf Alendronséure kann indi-
viduell verschieden ausfallen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkun-
gen sind maoglich?*).

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Alendron-HEXAL

Alendron-HEXAL enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Alendron-HEXAL
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern,
wie Lactose, leiden.

3 Wie ist Alendron-HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie Alendron-HEXAL immer genau nach der Anweisung
Ihres Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Nehmen Sie eine Tablette Alendron-HEXAL einmal pro Woche ein.

Bitte halten Sie sich genau an die folgenden Anweisungen, um den Nut-
zen der Behandlung mit Alendron-HEXAL sicherzustellen.

1) Wahlen Sie den Wochentag aus, der am besten in lhren Zeitplan passt.
Nehmen Sie jede Woche an dem von lhnen ausgewahlten Wochentag
eine Tablette Alendron-HEXAL ein.

Es ist sehr wichtig, die Anweisungen 2), 3), 4) und 5) zu befolgen, um
den Transport von Alendron-HEXAL in den Magen zu erleichtern und
um mogliche Reizungen der Speiseréhre zu vermindern.

2) Nehmen Sie Alendron-HEXAL als Ganzes nach dem ersten Aufstehen
und vor der Aufnahme jeglicher Nahrungsmittel oder Getréanke sowie
vor der Einnahme jeglicher anderer Arzneimittel nur mit einem vollen
Glas Wasser (kein Mineralwasser, mindestens 200 ml) ein.

- Nicht mit Mineralwasser (mit oder ohne Kohlensaure) einnehmen.
- Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.
- Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

3) Sie durfen die Tablette nicht kauen bzw. zerdriicken oder im Mund
zergehen lassen.

4) Legen Sie sich mindestens 30 Minuten nach Einnahme der Tablette
nicht hin — bleiben Sie in aufrechter Position (im Sitzen, im Stehen
oder im Gehen). Legen Sie sich friihestens nach der ersten Nah-
rungsaufnahme des Tages hin.

5) Nehmen Sie Alendron-HEXAL nicht vor dem Schlafengehen oder vor
dem ersten Aufstehen ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



6) Wenn bei Ihnen Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken,
Schmerzen hinter dem Brustbein, neu einsetzendes oder sich ver-
schlechterndes Sodbrennen auftreten, setzen Sie Alendron-HEXAL ab
und suchen Sie lhren Arzt auf.

7) Warten Sie nach Einnahme von Alendron-HEXAL mindestens 30 Mi-
nuten, bevor Sie lhre erste Nahrung, Getranke oder andere Arz-
neimittel, wie Antazida, Calcium- oder Vitaminpraparate, an die-
sem Tag einnehmen. Alendron-HEXAL ist nur wirksam, wenn es auf
niichternen Magen eingenommen wird.

8) Es ist wichtig, dass Sie Alendron-HEXAL so lange einnehmen, wie Ihr
Arzt es Ihnen verordnet hat. Ihre Osteoporose kann mit Alen-
dron-HEXAL nur behandelt werden, wenn die Einnahme der Tabletten
fortgesetzt wird.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Alendron-HEXAL ein-
genommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten auf einmal eingenommen ha-
ben, trinken Sie ein volles Glas Milch und suchen Sie sofort Ihren Arzt
auf. Vermeiden Sie MaBnahmen, die zum Erbrechen fiihren, und legen
Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron-HEXAL vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Tablette versdumt haben, nehmen Sie nur
1 Tablette am nachsten Morgen ein, nachdem Sie lhr Versdumnis be-
merkt haben. Nehmen Sie nicht 2 Tabletten am selben Tag ein, sondern
fuhren Sie die Einnahme von 1 Tablette pro Woche planmaBig an dem
von lhnen gewahlten Wochentag fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alendron-HEXAL Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Sehr héufig
e Leichte und voriibergehende Abnahme der Calcium- und Phosphat-
werte im Blut, im Allgemeinen im Normbereich

Haufig

e Kopfschmerzen

e Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Verstopfung, aufgetriebener
Bauch, Durchfall, Blahungen, saures AufstoBen, Schluckbeschwer-
den, Schmerzen beim Schlucken, Geschwiire der Speiserdhre (Oso-
phagus - die Rohre, die lhren Mund mit Inrem Magen verbindet), die
Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen und Beschwerden oder
Schmerzen beim Schlucken verursachen kénnen

e Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen

Gelegentlich

¢ Ubelkeit, Erbrechen, Reizungen und Entziindungen der Speiserdhre
(Osophagus — die Rohre, die Ihren Mund mit Inrem Magen verbindet)
oder der Magenschleimhaut, schwarzer oder teeréhnlicher Stuhl

e Hautausschlag, Juckreiz, gerotete Haut

* Haarausfall

Selten

¢ verschwommenes Sehen, Augenschmerzen oder gerétete Augen

e Verengung der Speiserdhre (Osophagus - die Rohre, die lhren Mund
mit Ihrem Magen verbindet)

e Kieferprobleme (Osteonekrose) in Verbindung mit verzogerter Wund-
heilung und Infektionen, oft nach dem Ziehen von Zahnen

e Geschwire im Mund nach Kauen oder Lutschen der Tablette, Magen-
oder Darmgeschwire (manchmal schwerwiegend oder mit Blutungen)

e starke Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen

e durch Sonnenlicht verstérkter Ausschlag, voriibergehende grippedhn-
liche Symptome, wie z. B. Muskelschmerzen, allgemeines Unwohl-
sein und manchmal Fieber — lblicherweise bei Behandlungsbeginn

e allergische Reaktionen wie Nesselsucht; Schwellung von Gesicht, Lip-
pen, Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schluckbeschwer-
den fuhren kann

e Symptome eines niedrigen Calciumspiegels im Blut einschlieBlich
Muskelkrampfe oder -spasmen und/oder Gefiihl von Kribbeln in den
Fingern oder um den Mund

e Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, ins-
besondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporo-
se, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie
Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hifte
oder Leiste verspiren, da es sich dabei um ein frilhes Anzeichen eines
maoglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

Sehr selten
e schwere Hautreaktionen

Haufigkeit nicht bekannt

e Schwindel

e veranderte Geschmackswahrnehmung

e Schwellung der Hande oder Beine, Schwéche oder Kraftlosigkeit
¢ Gelenkschwellungen

Es ist hilfreich, wenn Sie notieren, welche Beschwerden bei Ihnen auf-
getreten sind, wann sie begannen und wie lange sie anhielten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind.

5 Wie ist Alendron-HEXAL aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Alendron-HEXAL einmal wéchentlich 70 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Alendronséure.

Jede Tablette enthalt 70 mg Alendrons&ure als Natriumalendronat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Croscarmel-
lose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Alendron-HEXAL einmal wéchentlich 70 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Alendron-HEXAL einmal wéchentlich 70 mg Tabletten sind ovale, weile
bis gebrochen weiBe Tabletten mit der Pragung ,,AN 70* auf einer Seite
und dem ,Arrow-Logo" auf der anderen.

Die Tabletten sind in PVC/PE/PVDC/Aluminium-Blistern zu 4, 12 und 24
Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Deutschland: Alendron-HEXAL einmal wdchentlich 70 mg Tabletten
Griechenland: FOROSA

Ungarn: Alendron HEXAL 70 mg tabletta

Irland: ROMAX Once Weekly 70 mg Tablets

Luxemburg:  Alendron-HEXAL einmal wdchentlich 70 mg Tabletten
Schweden:  Alendronat Hexal Veckotablett

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
August 2011.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50023860



