Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Actonel 30 mg Filmtabletten
Mononatriumrisedronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o 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.

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.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Actonel und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Actonel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S~ E

1. Was ist Actonel und woflr wird es angewendet?

Was Actonel ist

Actonel 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 stérken und damit weniger bruchanfallig zu machen.

Knochen ist ein lebendes Gewebe. Alter Knochen wird standig aus Ihrem Knochengerist entfernt und
durch neuen Knochen ersetzt.

Morbus Paget tritt auf, wenn dieser Vorgang, der als Knochenumbau (,,Remodeling*) bezeichnet wird,
zu schnell und ungeordnet ablauft. Der neue Knochen, der gebildet wird, ist schwdcher als normal und
die betroffenen Knochen kénnen vergroRert und schmerzhaft werden und brechen. Actonel
normalisiert diesen Knochenumbauprozess und gibt der Knochenstruktur die Festigkeit zuriick.

Woflr Actonel angewendet wird

Actonel wird zur Behandlung des Morbus Paget des Knochens (Ostitis deformans) angewendet.
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Actonel beachten?

Actonel darf NICHT eingenommen werden:

e wenn Sie allergisch gegen Mononatriumrisedronat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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e wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an Hypokalzidmie (einem verminderten Calciumspiegel
im Blut) leiden.

e wenn Sie schwanger sein kénnten, schwanger sind oder vorhaben, schwanger zu werden.

e wenn Sie stillen.

e wenn Sie eine schwere Storung Ihrer Nierenfunktion haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

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

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

e wenn Sie an Storungen des Knochen- oder Mineralstoffwechsels leiden (beispielsweise Vitamin-D-
Mangel, Funktionsstorungen der Nebenschilddrisen; beides fiihrt zu einem erniedrigten Calcium-
Blutspiegel).

e wenn Sie Probleme mit lhrer Speiser6hre haben oder in der Vergangenheit hatten. Beispielsweise,
wenn Sie Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken von Nahrung haben oder hatten oder
wenn Ihnen bereits friiher einmal mitgeteilt wurde, dass Sie einen Barrett Osophagus haben (eine
Erkrankung mit Veranderungen der Zellen, die den unteren Teil der Speiserdhre auskleiden).

e falls lhr Arzt Ihnen mitteilte, dass Sie an einer Unvertréaglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden (beispielsweise Lactose).

e wenn Sie unter Schmerzen, einer Schwellung oder einem Taubheitsgefihl des Kiefers oder einem
,,Gefiihl eines schweren Kiefers* oder einer Lockerung eines Zahnes leiden oder litten.

e wenn Sie in zahné&rztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnéarztlichen Eingriff unterziehen
mussen. Teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Actonel behandelt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen raten, was Sie tun missen, falls Sie Actonel einnehmen und einer der genannten
Punkte auf Sie zutrifft.

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

Einnahme von Actonel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel, die eine der nachfolgenden Substanzen enthalten, verringern bei gleichzeitiger Einnahme
die Wirkung von Actonel:

Calcium

Magnesium

Aluminium (beispielsweise einige Mittel gegen Verdauungsstérungen)

Eisen.

Nehmen Sie diese Arzneimittel friihestens 30 Minuten nach lhrer Actonel Tablette ein.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Actonel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhre Actonel Tablette NICHT zusammen mit Nahrungsmitteln oder
Getrénken (ausgenommen gewdhnlichem Trinkwasser) einnehmen, damit sie richtig wirken kann.
Insbesondere sollten Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Molkereiprodukten (beispielsweise
Milch) einnehmen, da diese Calcium enthalten (siehe Abschnitt 2 ,,Einnahme von Actonel zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).
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Nehmen Sie Nahrung und Getranke (auBer gewdhnlichem Trinkwasser) friihestens 30 Minuten nach
Ihrer Actonel Tablette zu sich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie KEIN Actonel ein, wenn Sie schwanger sein kénnten, schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden (siche Abschnitt 2 ,,Actonel darf nicht eingenommen werden‘). Das mogliche
Risiko, das mit der Anwendung von Mononatriumrisedronat (dem Wirkstoff in Actonel) bei
Schwangeren verbunden ist, ist nicht bekannt.

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

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Actonel hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Actonel enthilt eine kleine Menge Lactose (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmainahmen®).

3. Wie ist Actonel einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich EINE Filmtablette Actonel (30 mg Mononatriumrisedronat).
Die empfohlene Behandlungsdauer betrdgt in der Regel 2 Monate.

Zur Erleichterung der Einnahmekontrolle sind die Wochentage auf die Aluminiumfolie der Blister-
packung aufgedruckt, um lhnen zu helfen, an die Einnahme lhres Arzneimittels zu denken.

WANN ist die Actonel Tablette einzunehmen?

ES IST AM BESTEN, wenn Sie lhre Actonel Tablette spatestens 30 Minuten vor dem ersten Verzehr von
Nahrung oder Getranken (aufier gewdhnlichem Trinkwasser) oder der Einnahme anderer Arzneimittel an
diesem Tag einnehmen.

Sollte Ihnen unter bestimmten Umsténden die Einnahme Ihrer Actonel Tablette zu dieser Zeit nicht
moglich sein, kdnnen Sie sie auf niichternen Magen, téglich zur selben Zeit, auf eine der folgenden Arten
einnehmen:
e ENTWEDER
Zwischen den Mabhlzeiten: Friihestens 2 Stunden nach der letzten Einnahme von Nahrung,
Getrénken (ausgenommen gewdhnlichem Trinkwasser) oder anderen Arzneimitteln. Essen oder
trinken Sie (auBer gewohnlichem Trinkwasser) 2 Stunden lang nichts, nachdem Sie die Tablette
eingenommen haben.
e ODER
Am Abend: Friihestens 2 Stunden nach der letzten Einnahme von Nahrung, Getranken (aufer
gewohnlichem Trinkwasser) oder anderen Arzneimitteln an diesem Tag. Actonel sollte spétestens
30 Minuten vor dem Zubettgehen eingenommen werden.

WIE ist die Actonel Tablette einzunehmen?
o Nehmen Sie Ihre Tablette in aufrechter Kdrperhaltung ein (Sie kdnnen sitzen oder stehen), um
Sodbrennen zu vermeiden.
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e Schlucken Sie Ihre Tablette mit mindestens einem Glas (120 ml) gewdhnlichem Trinkwasser.
e Schlucken Sie Ihre Tablette im Ganzen. Lutschen oder kauen Sie sie nicht.
e Legen Sie sich 30 Minuten lang nicht hin, nachdem Sie lhre Tablette eingenommen haben.

Ihr Arzt wird lhnen sagen, ob Sie Calcium und Vitamin Ergdnzungsmittel bendétigen, falls Sie davon nicht
genug mit Ihrer Nahrung aufnehmen.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Actonel eingenommen haben, als Sie sollten
Falls Sie oder ein anderer aus VVersehen mehr als die verordnete Anzahl Actonel Tabletten eingenommen
haben, sollte der Betreffende ein grofRes Glas Milch trinken und arztlichen Rat suchen.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette zu Ihrer tblichen Zeit zu nehmen, kdnnen Sie sie zum
néchstmaglichen Zeitpunkt, entsprechend der oben beschriebenen Einnahmevorschrift, einnehmen (d.h.
vor dem Friihstlick, zwischen den Mahlzeiten oder am Abend).

Nehmen Sie NICHT 2 Tabletten an einem Tag ein, um die ausgelassene Tablette auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel abbrechen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie in Erwédgung ziehen, die Behandlung vor dem Ende der
Verschreibungsdauer abzubrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

In den folgenden Fallen missen Sie die Einnahme von Actonel abbrechen und sofort einen Arzt
informieren:
e Symptome einer schweren allergischen Reaktion wie

e Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen

e Schluckbeschwerden

¢ Quaddeln und Atembeschwerden

e Schwere Hautreaktionen, die mit Blasenbildung einhergehen kdnnen.

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

e Augenentziindung, gewdhnlich mit Schmerz, Rétung und Lichtempfindlichkeit

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

e Speiser6hrenbeschwerden wie Schmerzen beim Schlucken, Schluckbeschwerden, Schmerzen im
Brustkorb oder neu auftretendes oder sich verschlimmerndes Sodbrennen.

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

Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn

Sie Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspiiren, da es sich

dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.
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Demgegeniiber waren die anderen Nebenwirkungen, die in klinischen Studien beobachtete wurden,
gewohnlich leicht und veranlassten die Patienten nicht, die Einnahme ihrer Tabletten abzubrechen.

Héaufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

e Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Magenschmerzen, Magenkrampfe oder -verstimmung, Verstopfung,
Vollegefiihl, Blahungen, Durchfall

e Schmerzen in Knochen, Muskeln oder Gelenken

o  Kopfschmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten)

e Entzindungen oder Geschwiire der Speiseréhre, die Probleme und Schmerzen beim Schlucken
verursachen (siche auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*),
Magenschleimhautentziindung, Entziindung des Zwolffingerdarms (Darmabschnitt, in den sich der
Magen entleert).

e Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iris) (rote, schmerzende Augen mit méglicher Anderung
des Sehvermdgens).

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Behandelten)

e Entzindliche Veranderung der Zungenschleimhaut (rot, geschwollen, méglicherweise schmerzhaft),
Verengung der Speiseréhre.

o Auffallige Leberwerte wurden berichtet. Diese kdnnen nur durch eine Blutuntersuchung festgestellt
werden.

Nach Markteinfiihrung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit auf Grundlage der
verfuigbaren Daten nicht abschatzbar):

e Haarausfall

e Lebererkrankungen, in einigen Fallen schwer.

Zu Behandlungsbeginn konnen in seltenen Féllen die Calcium- und Phosphatspiegel fallen. Diese
Veranderungen sind gewohnlich gering und verursachen keine Symptome.

Die folgenden zusatzlichen Nebenwirkungen wurden in einer klinischen Studie bei Patienten mit Morbus
Paget berichtet: Sehstérungen, Atemstérungen, Husten, Entziindung des Dickdarms,
Hornhautschadigung, Beinkrampfe, Benommenheit, Augentrockenheit, Grippe-&hnliche Symptome,
Muskelschwache (Myasthenie), Uberschusswachstum von Kérpergewebe, vermehrtes nichtliches
Wasserlassen, ungewdéhnliche Beulen oder Schwellungen, Schmerzen im Brustbereich, fliichtige
Hautrétung, Nasenlaufen, Ohrgerdusche und Gewichtsabnahme.

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

5. Wie ist Actonel aufzubewahren?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

e Fir dieses Arzneimitttel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Actonel enthalt
Der Wirkstoff ist Mononatriumrisedronat. Eine Filmtablette Actonel enthélt 30 mg
Mononatriumrisedronat, entsprechend 27,8 mg Risedronséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2), Crospovidon (Typ A), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) und mikrokristalline Cellulose.

Filmlberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Hyprolose, Macrogol 8000, Siliciumdioxid und
Titandioxid (E171).

Wie Actonel aussieht und Inhalt der Packung

Actonel 30 mg Filmtabletten sind weil3e, ovale Filmtabletten, die mit den Buchstaben "RSN" auf der
einen und "30 mg" auf der anderen Seite gekennzeichnet sind. Die Tabletten sind in Blisterpackungen
mit 14 oder 28 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Warner Chilcott Deutschland GmbH
Dr.-Otto-R6hm-Strafe 2 - 4

64331 Weiterstadt

Telefon: 06151/877-0

Telefax: 06151/895594

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Belgien: Actonel 30 mg filmomhulde tabletten,
Actonel 30 mg comprimé pelliculé,
Actonel 30 mg Filmtabletten
Déanemark: Optinate 30 mg filmovertrukne tabletter
Deutschland: Actonel 30 mg Filmtabletten
Finnland: Optinate 30 mg kalvopaallysteiset tabletit
Frankreich: Actonel 30 mg comprimé pelliculé
Griechenland: Actonel 30 mg smikaAvupéva pe Aemtd vuévio diokia
Irland: Actonel 30 mg film-coated tablets
Italien: Actonel 30 mg compresse rivestite con film
Luxemburg: Actonel 30 mg comprimé pelliculé
Malta: Actonel 30 mg film-coated tablet
Niederlande: Actonel 30 mg omhulde tabletten
Norwegen: Optinate 30 mg filmdrasjerte tabletter
Portugal: Actonel 30 mg comprimido revestido por pelicula
Schweden: Optinate 30 mg filmdragerade tabletter
Spanien: Actonel 30 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Vereinigtes Konigreich: Actonel 30 mg film-coated tablets
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Dezember 2012.
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