Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Actonel® einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten

Mononatriumrisedronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt

BC oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben
7x7 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Actonel einmal wéchentlich und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Actonel einmal wochentlich beach-
ten?

Wie ist Actonel einmal wochentlich einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Actonel einmal wochentlich aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Actonel einmal wochentlich und wofiir wird es angewendet?

Was Actonel einmal wochentlich ist

Actonel einmal wdchentlich gehdrt zu einer Gruppe von nicht-hormonellen Arz-
neimitteln, genannt Bisphosphonate, die zur Behandlung von Knochenerkran-
kungen verwendet werden.

Es wirkt direkt an lhren Knochen, um sie zu starken und damit weniger
bruchanfallig zu machen.

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

Postmenopausale Osteoporose ist eine Erkrankung, die bei Frauen nach der
Menopause auftritt und bei der die Knochen schwéacher und zerbrechlicher
werden und nach einem Sturz oder einer starkeren Belastung leichter brechen.
Osteoporose kann ebenfalls bei Mannern auftreten, ausgeldst durch eine Rei-
he von Ursachen wie Alterwerden und / oder einem niedrigen Spiegel des
mannlichen Hormons Testosteron.

Die Knochen der Wirbelsaule, der Hifte und des Handgelenks sind am wahr-
scheinlichsten von Knochenbriichen betroffen, obgleich es jeden Knochen Ih-
res Korpers betreffen kann. Osteoporose-bedingte Knochenbriiche kénnen
auch Ruckenschmerzen, Abnahme der Korpergrofie und einen Rundriicken
verursachen. Viele Patienten mit Osteoporose haben keine Symptome und
moglicherweise haben Sie daher gar nicht erkannt, dass Sie an Osteoporo-
se leiden.

Wofiir Actonel einmal wochentlich angewendet wird

Zur Behandlung der Osteoporose bei Frauen nach der Menopause, selbst bei
schwergradiger Osteoporose. Es verringert das Risiko fir Knochenbriiche an
Wirbelsaule und Hufte.

Zur Behandlung der Osteoporose bei Mannern mit hohem Risiko fir Knochen-
briiche.

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

Actonel einmal wochentlich darf NICHT eingenommen werden:

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

« wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an Hypokalzidmie (einem ver-
minderten Calciumspiegel im Blut) leiden.

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

« wenn Sie stillen.

» wenn Sie eine schwere Storung lhrer Nierenfunktion haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Actonel einmal wo-

chentlich einnehmen:

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

* wenn Sie an Stérungen des Knochen- oder Mineralstoffwechsels leiden
(beispielsweise Vitamin-D-Mangel, Funktionsstérungen der Nebenschild-
drisen; beides fuhrt zu einem erniedrigten Calcium-Blutspiegel).

* wenn Sie Probleme mit Ihrer Speiseréhre haben oder in der Vergangenheit
hatten. Beispielsweise, wenn Sie Schmerzen oder Schwierigkeiten beim
Schlucken von Nahrung haben oder hatten oder wenn lhnen bereits friher
einmal mitgeteilt wurde, dass Sie einen Barrett-Osophagus haben (eine
Erkrankung mit VVeranderungen der Zellen, die den unteren Teil der Spei-
serdhre auskleiden).

« falls Ihr Arzt Ihnen mitteilte, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden (beispielsweise Lactose).

» wenn Sie unter Schmerzen, einer Schwellung oder einem Taubheitsgefihl
des Kiefers oder einem ,Geflihl eines schweren Kiefers" oder einer Locke-
rung eines Zahnes leiden oder litten.

* wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnarztli-
chen Eingriff unterziehen missen. Teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie
mit Actonel einmal wéchentlich behandelt werden.

Ihr Arzt wird lhnen raten, was Sie tun missen, falls Sie Actonel einmal wéchent-
lich 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 einmal wochentlich zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

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

»  Calcium

*  Magnesium

«  Aluminium (beispielsweise einige Mittel gegen Verdauungsstérungen)

- Eisen.

Nehmen Sie diese Arzneimittel frihestens 30 Minuten nach Ihrer Actonel ein-
mal wdchentlich Tablette.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Actonel einmal wochentlich zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihre Actonel einmal wéchentlich Tablette NICHT zu-
sammen mit Nahrungsmitteln oder Getranken (ausgenommen gewdhnlichem
Trinkwasser) einnehmen, damit sie richtig wirken kann. Insbesondere sollten
Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Molkereiprodukten (beispielswei-
se Milch) einnehmen, da diese Calcium enthalten (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme
von Actonel einmal wochentlich zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Nehmen Sie Nahrung und Getranke (auf’er gewdhnlichem Trinkwasser) fru-
hestens 30 Minuten nach Ihrer Actonel einmal wochentlich Tablette zu sich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie KEIN Actonel einmal wéchentlich ein, wenn Sie schwanger sein
koénnten, schwanger sind oder planen, schwanger zu werden (siehe Abschnitt 2
LActonel einmal wochentlich darf nicht eingenommen werden®). Das mdgliche
Risiko, das mit der Anwendung von Mononatriumrisedronat (dem Wirkstoff in
Actonel einmal wochentlich) bei Schwangeren verbunden ist, ist nicht bekannt.
Nehmen Sie KEIN Actonel einmal wochentlich ein, wenn Sie stillen (siehe Ab-
schnitt 2 ,Actonel einmal wochentlich darf nicht eingenommen werden®).

Actonel einmal wdchentlich sollte ausschlief3lich zur Behandlung von Frauen
nach der Menopause sowie Mannern eingesetzt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Actonel einmal wochentlich hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Actonel einmal wochentlich enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber be-
stimmten Zuckern leiden (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmal}-
nahmen®).

Actonel einmal wochentlich enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablet-
te, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Actonel einmal wochentlich einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt EINE Tablette Actonel einmal wochentlich (35
mg Mononatriumrisedronat) einmal die Woche. Wahlen Sie einen Tag in der
Woche aus, der am besten in lhren Zeitplan passt. Nehmen Sie jede Woche
die Actonel einmal wochentlich Tablette an diesem ausgewahlten Wochentag.

Zu lhrer Unterstlitzung, damit Sie die Tablette jede Woche am richtigen Tag ein-
nehmen, weist die Actonel einmal wéchentlich Packung ein besonderes Merk-
mal auf:

Auf der Riickseite der Blisterpackung sind Kastchen / Leerfelder aufgedruckt.
Bitte markieren Sie den Wochentag, den Sie sich zur Einnahme der Actonel
einmal wochentlich Tablette ausgesucht haben. Notieren Sie sich auch die Da-
ten, an denen Sie die Tablette einnehmen wollen.

WANN ist die Actonel einmal wochentlich Tablette einzunehmen?
Nehmen Sie lhre Actonel einmal wochentlich Tablette spatestens 30 Minuten
vor dem ersten Verzehr von Nahrung oder Getranken (aufRer gewohnlichem
Trinkwasser) oder der Einnahme anderer Arzneimittel an diesem Tag.

WIE ist die Actonel einmal wochentlich Tablette einzunehmen?

* Nehmen Sie lhre Tablette in aufrechter Kérperhaltung ein (Sie kénnen
sitzen oder stehen), um Sodbrennen zu vermeiden.

¢ Schlucken Sie lhre Tablette mit mindestens einem Glas (120 ml) ge-
wohnlichem Trinkwasser.

* Schlucken Sie lhre Tablette im Ganzen. Lutschen oder kauen Sie sie
nicht.

* Legen Sie sich 30 Minuten lang nicht hin, nachdem Sie lhre Tablette
eingenommen haben.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie Calcium- und Vitamin-Erganzungsmittel beno-

tigen, falls Sie davon nicht genug mit Ihrer Nahrung aufnehmen.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Actonel einmal wochentlich einge-
nommen haben, als Sie sollten

Falls Sie oder ein anderer aus Versehen mehr als die verordnete Anzahl Tablet-
ten von Actonel einmal wochentlich eingenommen haben, sollte der Betreffen-
de ein groRes Glas Milch trinken und arztlichen Rat suchen.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel einmal wochentlich vergessen ha-
ben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Tablette am von lhnen gewahlten Tag einzu-
nehmen, nehmen Sie sie an dem Tag, an dem Sie es bemerken. Gehen Sie
dann wieder dazu uber, einmal die Woche eine Tablette an dem Tag zu neh-
men, an dem Sie sie normalerweise eingenommen haben.

Nehmen Sie NICHT zwei Tabletten an einem Tag, um die ausgelassene Tab-
lette auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Actonel einmal wochentlich abbrechen
Wenn Sie die Behandlung abbrechen, beginnen Sie mdglicherweise, Knochen-
masse zu verlieren. Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie in Erwagung zie-
hen, die Behandlung abzubrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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 einmal wo-
chentlich abbrechen und sofort einen Arzt informieren:
*  Symptome einer schweren allergischen Reaktion wie
o Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen
o Schluckbeschwerden
o Quaddeln und Atembeschwerden
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar).

«  Schwere Hautreaktionen, die mit Blasenbildung einhergehen kénnen. Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar).

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden Neben-

wirkungen auftreten:

*  Augenentziindung, gewdhnlich mit Schmerzen, Rétung und Lichtempfind-
lichkeit. Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

*  Entziindung der Augenhdhle — Entziindung der Strukturen, die den Augap-
fel umgeben. Zu den Symptomen kénnen gehéren: Schmerz, Schwellung,
Ro6tung, Hervortreten des Augapfels und Sehstérungen. Die Haufigkeit die-
ser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar).

*  Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteonekrose), das einher-
geht mit einer verzégerten Heilung und Infektion, oftmals als Folge einer
Zahnextraktion (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinah-
men*). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar).

»  Speiserohrenbeschwerden wie Schmerzen beim Schlucken, Schluckbe-
schwerden, Schmerzen im Brustkorb oder neu auftretendes oder sich ver-
schlimmerndes Sodbrennen. Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Ungewodhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesonde-
re bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, konnen sel-
ten auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwa-
che oder Beschwerden in Oberschenkel, Hufte oder Leiste versplren, da es
sich dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkelknochen-
bruchs handeln kénnte.

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

Héaufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

»  Verdauungsstorungen, Ubelkeit, Magenschmerzen, Magenkrampfe oder
-verstimmung, Verstopfung, Véllegefihl, Blahungen, Durchfall.

¢ Schmerzen in Knochen, Muskeln oder Gelenken.

*  Kopfschmerz.

Gelegentllche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten)
Entziindungen oder Geschwire der Speiserdhre, die Probleme und
Schmerzen beim Schlucken verursachen (siehe auch Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen®), Magenschleimhautentziindung,
Entziindung des Zwédlffingerdarms (Darmabschnitt, in den sich der Magen
entleert).

»  Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iris) (rote, schmerzende Au-
gen mit moglicher Anderung des Sehvermdgens).

Seltene Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Behandelten)

* Entzindliche Veranderungen der Zungenschleimhaut (rot, geschwollen,
moglicherweise schmerzhaft), Verengung der Speiserohre.

« Auffallige Leberwerte wurden berichtet. Diese kénnen nur durch eine Blut-
untersuchung festgestellt werden.

Nach Markteinfiihrung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Sehr seltene Nebenwirkungen (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandel-

ten)

*  Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn bei lhnen Ohrenschmerzen, Ausfluss
aus dem Ohr und / oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese kénnten An-
zeichen fir eine Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar)

*  Haarausfall

« Lebererkrankungen, in einigen Fallen schwer.

Zu Behandlungsbeginn kdnnen in seltenen Fallen die Calcium- und Phosphat-
spiegel fallen. Diese Veranderungen sind gewohnlich gering und verursachen
keine Symptome.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz BC
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 7x7
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist Actonel einmal woéchentlich aufzubewahren?

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

» Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

*  Nicht Uber 25 °C lagern.

* In der Originalverpackung aufbewahren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Actonel einmal wochentlich enthélt

- Der Wirkstoff ist Mononatriumrisedronat.
Eine Filmtablette Actonel einmal wdchentlich enthalt 35 mg Mononatrium-
risedronat, entsprechend 32,5 mg Risedronsaure.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2), Crospovidon (Typ
A), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) und Mikrokristalline Cellulose.
Filmiiberzug: Hypromellose, Macrogol, Hyprolose, Hochdisperses Silici-
umdioxid, Titandioxid (E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H2O (E172) und
Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Actonel einmal wochentlich aussieht und Inhalt der Packung

Actonel einmal wochentlich Filmtabletten sind hellorange, ovale Filmtabletten
von 11,7 x 5,8 mm GroRe, die mit den Buchstaben ,RSN* auf der einen und ,35
mg*“ auf der anderen Seite gekennzeichnet sind.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 4, 10 oder 12 Filmtabletten erhalt-
lich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

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

Belgien: Actonel 35 mg Wekelijks filmomhulde tabletten,
Actonel 35 mg hebdomadaire comprimé pelliculé,
Actonel 35 mg Wochentlich Filmtabletten

Danemark: Optinate Septimum filmovertrukne tabletter

Deutschland:  Risedronat Theramex einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten

Actonel einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten

Finnland: Optinate Septimum 35 mg kalvopaallysteiset tabletit
Frankreich: Actonel 35 mg comprimé pelliculé

Griechenland: Actonel OAW / ,uia popd Tnv eBdoudada”

Island: Optinate 35 mg filmuhudadar toflur

Italien: Actonel 35 mg compresse rivestite con film
Luxemburg: Actonel 35 mg hebdomadaire comprimé pelliculé,
Malta: Actonel “Once a Week” 35mg film-coated tablet
Niederlande:  Actonel Wekelijks 35 mg, filmomhulde tabletten
Osterreich: Actonel einmal wéchentlich 35 mg Filmtabletten
Portugal: Actonel 35 mg comprimidos revestidos por pelicula
Schweden: Optinate Septimum 35 mg filmdragerade tabletter
Spanien: Actonel semanal 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Ungarn: Actonel 35 mg filmtabletta

Zypern: Actonel OAW / ,uia @opd Tnv Bdoudda’”

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im Oktober 2024.
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