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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alendron-HEXAL einmal wochentlich 70 mg Tabletten

Wirkstoff: Alendronsaure

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

m|ttels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alendron-HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Alendron-HEXAL beachten?

3. Wie ist Alendron-HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Alendron-HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Alendron-HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Alendronsaure gehort zu einer Gruppe von nicht hor-
monalen Arzneimitteln, den so genannten Bisphos-
phonaten. Alendronséure verhindert den Knochen-
schwund, den Frauen nach der Menopause erleiden,
und unterstitzt die Knochenneubildung. Alendronséu-
re vermindert das Risiko fur Wirbel- und Huftbriiche.

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

Alendron-HEXAL ist zur einmal wéchentlichen Be-
handlung 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, Ostrogene,
mehr, welche bei Frauen zur Erhaltung eines gesun-
den KnochengerUstes beitragen. Daher kommt es zu
Knochenschwund und Schwéchung der Knochen. Je
friher eine Frau in die Menopause kommt, desto ho-
her ist das Risiko fur eine Osteoporose.

Zunéchst verlauft eine Osteoporose ohne Symptome.
Unbehandelt kann sie jedoch zu Knochenbriichen
fihren. Obwohl diese normalerweise schmerzhaft
sind, kdnnen Wirbelbriiche so lange unbemerkt blei-
ben, bis sie zu einem Verlust an KoérpergréBe fiihren.
Die Knochenbriiche kdnnen bei normalen Alltagsta-
tigkeiten entstehen, wie z. B. beim Heben von Gegen-
sténden oder durch kleine Verletzungen, die einen ge-
sunden Knochen nicht brechen wirden. Die Briiche
entstehen gewdhnlich an der Hifte, Wirbelséule oder
am Handgelenk und kdnnen nicht nur Schmerzen,
sondern auch erhebliche Probleme, wie gebeugte
Korperhaltung (,Witwenbuckel“) und Verlust der Be-
weglichkeit, verursachen.

Zusétzlich zu Ihrer Behandlung mit Alendron-HEXAL
kann Ihr Arzt lhnen Vorschlage zu Veranderungen |h-
rer Lebensweise machen, die lhren Zustand verbes-
sern konnten, wie:

Rauchen aufhéren

Rauchen erhoht offensichtlich die Geschwindigkeit
des Knochenschwunds und kann so das Risiko fir
einen Knochenbruch erhéhen.

Kérperliche Bewegung

Wie Muskeln bendtigen auch Knochen Bewegung,
um stark und gesund zu bleiben. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, bevor Sie mit einem Ubungsprogramm be-
ginnen.

Ausgewogene Erndhrun

Ihr Arzt kann Ihnen Ratschlage zu Ihrer Erndhrung ge-
ben oder Ihnen sagen, ob Sie Nahrungsergénzungs-
mittel einnehmen sollten.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Alendron-HEXAL beachten?

Alendron-HEXAL darf nicht eingenommen

werden, wenn

¢ Sie allergisch gegen Alendronsaure oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e Sie unter bestimmten Problemen mit der Speise-
réhre (Osophagus - die Réhre, die Ihren Mund mit
Ihrem Magen verbindet) leiden, wie z. B. Verengung
der Speiserdhre oder Schluckbeschwerden.

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

o |hr Arzt festgestellt hat, dass Ihr Calciumspiegel
im Blut erniedrigt ist.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Alen-
dron-HEXAL einnehmen, wenn

¢ Sie Beschwerden an den Nieren haben.

¢ Sie Schluck- oder Verdauungsprobleme haben.

e |hnen der Arzt mitgeteilt hat, dass bei lhnen eine
Erkrankung vorliegt, die mit Verdnderungen der
Zellen im unteren Speiseréhrenbereich einhergeht
(Barrett-Syndrom).

e |hr Arzt festgestellt hat, dass Ihr Calciumspiegel
im Blut erniedrigt ist.

e Sie schlechte Zdhne bzw. eine Zahnfleischer-
krankung haben, Ihnen ein Zahn gezogen werden
soll oder Sie nicht regelmaBig zum Zahnarzt gehen.

¢ Sie Krebs haben.

e Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehand-
lung erhalten.

¢ Sie Kortisonpraparate (wie Prednison oder Dexa-
methason) einnehmen.

¢ Sie rauchen oder friiher geraucht haben (dadurch
wird das Risiko fur Zahnerkrankungen erhoht).
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Vor der Behandlung mit Alendron-HEXAL wurde Ihnen
moglicherweise eine zahnarztliche Kontrolluntersu-
chung empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit Alendron-HEXAL soll-
ten Sie lhre Zahne sorgféltig pflegen. Im Verlauf der
Behandlung sollten Sie regelmaBige Kontrolluntersu-
chungen vom Zahnarzt durchfiihren lassen. Bitte
wenden Sie sich an |hren Arzt oder |hren Zahnarzt,
wenn Sie Beschwerden im Mundbereich bemerken,
wie lockere Zdhne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire der Spei-
serdhre (Osophagus - die Réhre, die lhren Mund mit
lhrem Magen verbindet) stehen oft in Verbindung mit
Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen und Schwie-
rigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken. Diese Be-
schwerden kénnen insbesondere dann auftreten,
wenn die Patienten die Tablette nicht mit einem vollen
Glas Wasser einnehmen kénnen und/oder nicht in der
Lage sind, nach Einnahme von Alendron-HEXAL min-
destens 30 Minuten zu stehen oder zu sitzen. Diese
Nebenwirkungen kénnen sich verschlechtern, wenn
die Patienten nach dem Auftreten dieser Symptome
Alendron-HEXAL weiter einnehmen.

Kinder und Jugendliche sollen nicht mit Alendronat
behandelt werden.

Einnahme von Alendron-HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Calciumhaltige Nahrungserganzungsmittel, Anta-
zida und einige andere Arzneimittel zum Einneh-
men koénnen die Wirksamkeit von Alendron-HEXAL
bei gleichzeitiger Einnahme beeintréchtigen. Es ist
daher wichtig, dass Sie den Rat in Abschnitt 3 ,Wie
ist Alendron-HEXAL einzunehmen?“ befolgen.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma
oder langandauernden Schmerzen, genannt NSAIDs
(z. B. Acetylsalicylsaure oder Ibuprofen), kdnnen Pro-
bleme im Verdauungstrakt verursachen. Deshalb ist
bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel mit
Alendron-HEXAL Vorsicht geboten.

Einnahme von Alendron-HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getréanke (einschlieBlich Mineral-
wasser) kdnnen die Wirksamkeit von Alendron-HEXAL
bei gleichzeitiger Einnahme beeintréchtigen. 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 stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sollten Sie Alendron-HEXAL
nicht einnehmen. Alendron-HEXAL ist nur fiir Frauen
nach der Menopause vorgesehen.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Bestimmte Nebenwirkungen (einschlieBlich Ver-
schwommensehen, Schwindel und starke Knochen-,
Muskel und/oder Gelenkschmerzen) wurden wahrend
der Behandlung mit Alendronséure berichtet; diese
kénnen lhre Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Die
Reaktion auf Alendronsaure kann individuell verschie-
den ausfallen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwir-
kungen sind mdoglich?“).

Alendron-HEXAL enthalt Lactose

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

Wie ist Alendron-HEXAL einzu-
nehmen?

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.

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

Bitte halten Sie sich genau an die folgenden Anwei-
sungen, um den Nutzen der Behandlung mit Alen-
dron-HEXAL sicherzustellen.

1) Wéhlen Sie den Wochentag aus, der am besten in
Ihren Zeitplan passt. Nehmen Sie jede Woche an
dem von Ihnen ausgewdhlten Wochentag eine Ta-
blette Alendron-HEXAL ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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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 mégliche Rei-
zungen der Speiserdhre zu vermindern.

2) Nehmen Sie Alendron-HEXAL als Ganzes nach
dem ersten Aufstehen und vor der Aufnahme jeg-
licher Nahrungsmittel oder Getrénke 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 Kohlen-
saure) einnehmen.

- Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.

- Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

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

4) Legen Sie sich mindestens 30 Minuten nach Ein-
nahme der Tablette nicht hin - bleiben Sie in auf-
rechter Position (im Sitzen, im Stehen oder im
Gehen). Legen Sie sich friihestens nach der ersten
Nahrungsaufnahme des Tages hin.

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

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

7) Warten Sie nach Einnahme von Alendron-HEXAL
mindestens 30 Minuten, bevor Sie lhre erste
Nahrung, Getranke oder andere Arzneimittel,
wie Antazida, Calcium- oder Vitaminpraparate,
an diesem Tag einnehmen. Alendron-HEXAL ist
nur wirksam, wenn es auf niichternen Magen ein-
genommen wird.

8) Es ist wichtig, dass Sie Alendron-HEXAL so lange
einnehmen, wie lhr Arzt es lhnen verordnet hat.
lhre Osteoporose kann mit Alendron-HEXAL nur
behandelt werden, wenn die Einnahme der Tablet-
ten fortgesetzt wird.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Alen-
dron-HEXAL eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten auf einmal
eingenommen haben, 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 versaumt haben,
nehmen Sie nur 1 Tablette am néchsten Morgen ein,
nachdem Sie lhr Versaumnis bemerkt haben. Nehmen
Sie nicht 2 Tabletten am selben Tag ein, sondern fiih-
ren Sie die Einnahme von 1 Tablette pro Woche plan-
maBig an dem von lhnen gew&hlten Wochentag fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Sehr hadufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

e Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen, die
manchmal schwerwiegend sein kdnnen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Kopfschmerzen

Schwindel

Bauchschmerzen

Verdauungsstérungen

Verstopfung

Vollegefuhl oder aufgetriebener Bauch

Durchfall

Blahungen

saures AufstoBBen

Schluckbeschwerden

Schmerzen beim Schlucken:

Geschwdre der Speiseréhre (Osophagus - die Réhre,
die lhren Mund mit lhrem Magen verbindet), die
Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen, oder Be-
schwerden oder Schmerzen beim Schlucken ver-
ursachen kdénnen

Gelenkschwellung

Haarausfall

Juckreiz

Mudigkeit

Schwellungen an Handen oder Beinen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

o Ubelkeit

e Erbrechen

* Reizungen oder Entziindungen der SpeiserShre

(Osophagus - die Rohre, die Ihren Mund mit Ihrem

Magen verbindet) oder des Magens

schwarzer oder teerahnlicher Stuhl

Hautausschlag

gerdtete Haut

voriibergehende grippeahnliche Symptome wie Mus-

kelschmerzen, allgemeines Unwohlsein und manch-

mal Fieber - Ublicherweise zu Behandlungsbeginn

e veranderte Geschmackswahrnehmung

e verschwommenes Sehen, Augenschmerzen oder
gerotete Augen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Verengung der Speiseréhre (Osophagus - die Roh-
re, die lhren Mund mit lhrem Magen verbindet)

e Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, Schwellun-
gen oder wunde Mundschleimhaut, Taubheits-
oder Schweregefuhl des Kiefers, oder Lockerung
eines Zahnes. Diese Beschwerden kdnnen Anzei-
chen einer Schadigung des Knochens am Kiefer
sein (Osteonekrose), im Allgemeinen in Verbindung
mit verzégerter Wundheilung und Infektionen, oft

nach dem Ziehen von Zahnen. Wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Zahnarzt, wenn bei lhnen solche
Beschwerden auftreten.

e Geschwiire im Mund nach unsachgeméBer Einnah-
me wie Kauen oder Lutschen der Tablette

e Magen- oder Darmgeschwiire (manchmal schwer-
wiegend oder mit Blutungen)

e durch Sonnenlicht verstérkter Hautausschlag

e schwere Hautreaktionen (ernsthafte Krankheitszu-
stande, die mit Blasenbildung einhergehen und Haut,
Mund, Augen, sowie Genitalien betreffen kdnnen
- Stevens-Johnson-Syndrom, Toxische epidermale
Nekrolyse)

e allergische Reaktionen wie Nesselsucht; Schwellung
von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die
zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiihren kann

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

¢ Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschen-
kelknochens, insbesondere bei Patienten unter Lang-
zeitbehandlung gegen Osteoporose, kdnnen selten
auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie
Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in Ober-
schenkel, Hifte oder Leiste verspiiren, da es sich
dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

Es ist hilfreich, wenn Sie notieren, welche Beschwer-
den bei Ihnen aufgetreten sind, wann sie begannen
und wie lange sie anhielten.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Alendron-HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Alendron-HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Alendronséure.

Jede Tablette enthalt 70 mg Alendrons&ure als Natrium-
alendronat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Alendron-HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Alendron-HEXAL Tabletten sind ovale, weiBe bis ge-
brochen 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-Blis-
tern zu 4, 12 und 24 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
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
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Belgien: Alendronate Sandoz 70 mg tabletten
Wekelijks

Tschechische

Republik: Alendronat Sandoz 70

Spanien: Acido Alendrénico Semanal Sandoz
70 mg comprimidos EFG

Frankreich: ACIDE ALENDRONIQUE SANDOZ

70 mg, comprimé

Griechenland: FOROSA

Ungarn: Alendron HEXAL 70 mg tabletta

Italien: ALENDRONATO SANDOZ

Luxemburg:  Alendronate Sandoz 70 mg compri-
més Hebdomadaire

Portugal: ACIDO ALENDRONICO SANDOZ

Schweden: Alendronat HEXAL Veckotablett

70 mg tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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