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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alendron-HEXAL® Plus Calcium D 70 mg + 1000 mg/880 I.E.

Tabletten + Brausetabletten

Alendronséure + Calcium/Colecalciferol (Vitamin D3)

denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e 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.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen 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 fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Alendron-HEXAL Plus einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alendron-HEXAL Plus aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Alendron-HEXAL Plus und wo-
fiir wird es angewendet?

Alendron-HEXAL Plus wird zur Behandlung der Osteoporo-
se bei Frauen nach den Wechseljahren angewendet, die zu-
satzlich eine tagliche Calcium- und Vitamin-D3-Ergénzung be-
notigen. Diese Kombination senkt das Risiko fur Wirbel- und
Huftbriche.

a) Alendronat gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Bisphosphonate genannt werden. Es verhindert den Kno-
chenverlust, der bei Frauen nach den Wechseljahren auf-
tritt, und unterstltzt die Knochenneubildung.

b) Calcium/Vitamin D3 liefern das Calcium und das Vitamin
D3, das der Koérper zur Hartung neuer Knochensubstanz
bendtigt.

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

Alendron-HEXAL Plus darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Natriumalendronat, Calcium-
carbonat, Vitamin D3, Soja, Erdnuss oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

e wenn Sie Probleme mit Ihrer Speiseréhre, wie z. B. eine
Verengung oder Schluckbeschwerden, haben.

e wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens 30 Minuten

aufrecht zu stehen oder zu sitzen.

bei erniedrigtem oder erhéhtem Calciumgehalt des Blutes.

bei vermehrter Calciumausscheidung im Harn.

bei erh6htem Vitamin-D-Gehalt im Blut.

bei erh6htem Calciumgehalt in den Nieren, bei Nieren-

steinen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Alendron-HEXAL

Plus einnehmen, wenn:

e Sie an einer Nierenerkrankung leiden,

e Sie Schluck- oder Verdauungsbeschwerden haben,

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

¢ |hnen mitgeteilt wurde, dass der Calciumgehalt in Ihrem Blut
erniedrigt ist,

e Sie Sarkoidose haben, eine Erkrankung, die hauptséchlich
die Lunge betrifft und Kurzatmigkeit und Husten verursacht,

¢ Sie bereits Vitamin D einnehmen,

e Sie Schmerzen, Schwellungen oder ein Taubheitsgefiihl im
Kiefer, ein Schweregefihl des Kiefers oder einen lockeren
Zahn hatten oder haben,

e Sie schlechte Zahne bzw. eine Zahnfleischerkrankung ha-
ben, Ihnen ein Zahn gezogen werden soll oder Sie nicht
regelmaBig zum Zahnarzt gehen.

Vor der Behandlung mit Alendron-HEXAL Plus wurde lhnen
moglicherweise eine zahnarztliche Kontrolluntersuchung
empfohlen.

e Sie sich in zahnarztlicher Behandlung befinden oder eine
chirurgische Zahnbehandlung benétigen.
Teilen Sie lnrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Alendron-HEXAL
Plus behandelt werden.

¢ Sie Krebs haben,

e Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehandlung erhalten,

e Sie Kortisonpraparate (wie Prednison oder Dexamethason)
einnehmen,

e Sie rauchen oder friiher geraucht haben (dadurch wird das
Risiko flr Zahnerkrankungen erhéht).

Wahrend der Behandlung mit Alendron-HEXAL Plus sollten
Sie lhre Zahne sorgféltig pflegen. Im Verlauf der Behandlung
sollten Sie regelmaBige Kontrolluntersuchungen vom Zahnarzt
durchfiihren lassen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
lhren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im Mundbereich be-
merken, wie lockere Zahne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwure der Speiserdhre
stehen oft in Verbindung mit Schmerzen im Brustkorb, Sod-
brennen oder Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlu-
cken. Diese Beschwerden kénnen insbesondere dann auftre-
ten, wenn Patienten Alendron-HEXAL Plus nicht mit einem
vollen Glas Wasser einnehmen und/oder sich vor Ablauf von
30 Minuten nach der Einnahme wieder hinlegen. Wenn Patien-
ten nach Auftreten solcher Beschwerden Alendron-HEXAL
Plus weiter einnehmen, kénnen sich diese Nebenwirkungen
weiter verschlechtern.

Kinder und Jugendliche
Alendron-HEXAL Plus darf bei Kindern und Jugendlichen nicht
angewendet werden.

Einnahme von Alendron-HEXAL Plus zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

a) Arzneimittel, die eine der folgenden Substanzen enthalten,
verringern bei gleichzeitiger Einnahme die Wirksamkeit von
Alendronat:

e Calcium

e Antazida, Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen

* manche Arzneimittel zum Einnehmen, wie z. B. Arznei-
mittel zur Behandlung von Schmerzen, Entziindungen
oder Rheuma

Nehmen Sie diese Arzneimittel nicht friiher als 30 Minuten
nach der Alendronat-Tablette ein.

b) Calcium/Vitamin D3 kann die folgenden Arzneimittel be-
eintrachtigen oder von ihnen beeintrachtigt werden:
e Digitalis: ein Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkran-
kungen

e Antibiotika mit Wirkstoffen, deren Namen auf ,,-cyclin“
enden

e Arzneimittel zur Entzindungshemmung oder zur Verhin-
derung von AbstoBungsreaktionen nach Organtransplan-
tationen, wie z. B. Kortison

¢ Natriumfluorid: zur Hartung des Zahnschmelzes oder zur
Behandlung von Osteoporose

¢ Arzneimittel zur Erh6hung der Wasserausscheidung tiber
die Nieren mit Wirkstoffen, deren Namen auf ,,-zid“ enden

e Colestyramin: ein Arzneimittel zur Senkung der Blutfett-
werte

o Abflihrmittel, wie z. B. Paraffindl

Wenn Sie die oben genannten Arzneimittel einnehmen, wird
lhnen lhr Arzt weitere Anweisungen geben.

Einnahme von Alendron-HEXAL Plus zusammen

mit Nahrungsmitteln und Getranken

a) Nehmen Sie die Alendronat-Tablette nicht mit Nahrungs-
mitteln und Getrdnken auBer Leitungswasser ein, damit
diese richtig wirken kann. Dies betrifft insbesondere Molke-
reiprodukte, wie z. B. Milch, da diese Calcium enthalten.
Andere Nahrungsmittel und Getranke als Leitungswasser
durfen Sie friihestens 30 Minuten nach der Einnahme der
Alendronat-Tablette zu sich nehmen.

b) Nehmen Sie die aufgeldsten Calcium/Vitamin D3-Brause-
tabletten nicht zusammen mit Nahrungsmitteln ein, die groBe
Mengen an
e Oxalsaure, wie z. B. Spinat und Rhabarber, oder
® Phytinséure, wie z. B. Vollkornprodukte, enthalten.
Nehmen Sie die aufgeldsten Tabletten friihestens 2 Stunden
nach dem Verzehr solcher Nahrungsmittel ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Alendron-HEXAL Plus ist nur zur Anwendung bei Frauen nach
den Wechseljahren bestimmt.

Nehmen Sie Alendron-HEXAL Plus nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Unter Alendron-HEXAL Plus wurden bestimmte Nebenwirkun-
gen (einschlieBlich verschwommenes Sehen, Schwindel und
starke Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen) berichtet,
welche lhre Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigen kénnen. Die Reaktion auf
Alendron-HEXAL Plus kann individuell verschieden ausfallen
(siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“).

Alendron-HEXAL Plus enthélt Natrium, Lactose-
Monohydrat, Sucrose und hydriertes Sojadl.

Die Calcium/Vitamin D3-Brausetabletten enthalten Lactose-
Monohydrat und Sucrose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimit-
tel daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Die Calcium/Vitamin D3-Brausetabletten enthalten Sojadl.
Wenn Sie gegen Erdnuss oder Soja allergisch sind, diirfen Sie
dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Eine Calcium/Vitamin D3-Brausetablette enthalt 4,2 mmol
(96 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diéat einhalten
mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Wie ist Alendron-HEXAL Plus einzuneh-
men?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache

mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Alendron-HEXAL Plus ist eine Wochentherapie, bestehend aus:
a) 1 Alendronat-Tablette und

b) 6 Calcium/Vitamin D3-Brausetabletten

Die empfohlene Dosis pro einwéchigem Zyklus:

e Tag 1

1 Alendronat-Tablette

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info
Wahlen Sie einen Wochentag, der am besten zu Ihrem Zeit-
plan passt. Dies ist ,Tag 1“ Ihres einwdchigen Zyklus.
Nehmen Sie die Alendronat-Tablette jede Woche an dem
von lhnen gewahlten ,Tag 1“ ein.

e Tage2 bis 7
1 Calcium/Vitamin D3-Brausetablette pro Tag lber die
nachsten 6 Tage
Beginnen Sie mit der Einnahme von Calcium/Vitamin D3 am
Tag nach der Einnahme der Alendronat-Tablette.

Nehmen Sie die Alendronat-Tablette und die Calcium/Vitamin
D3-Brausetablette nicht am selben Tag ein.

Beginnen Sie alle 7 Tage einen neuen einwdchigen Zyklus, in-
dem Sie die Alendronat-Tablette an dem von lhnen gewéhlten
»1ag 1“ einnehmen.

Art der Anwendung
a) Nehmen Sie die Alendronat-Tablette im Ganzen ein:

Es ist sehr wichtig, dass Sie sich an diese Anweisungen

halten, damit die Tablette rasch den Magen erreichen kann.

So lasst sich das Risiko fur Reizungen der Speiseréhre min-

dern.

e Schlucken Sie die Alendronat-Tablette morgens, sobald
Sie aufgestanden sind und bevor Sie etwas essen, trinken
oder ein anderes Arzneimittel einnehmen, zusammen mit
einem vollen Glas Leitungswasser (mindestens 200 ml).
- Nehmen Sie die Tablette nicht mit (stillem oder kohlen-

sdurehaltigem) Mineralwasser ein.
- Nehmen Sie die Tablette nicht mit Kaffee oder Tee ein.
- Nehmen Sie die Tablette nicht mit Saft oder Milch ein.

e Sie durfen die Tablette nicht kauen oder im Mund zerge-
hen lassen.

e Legen Sie sich nicht hin. Bleiben Sie nach der Einnahme
der Tablette mindestens 30 Minuten lang in aufrechter
Korperhaltung (Sitzen, Stehen oder Gehen). Legen Sie
sich nicht hin, bis Sie die erste Mahlzeit des Tages zu sich
genommen haben.

¢ Sie dirfen die Tablette nicht vor dem Schlafengehen oder
vor dem morgendlichen Aufstehen einnehmen.

e Wenn Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken,
Schmerzen in der Brust oder neu einsetzendes oder sich
verschlimmerndes Sodbrennen auftreten, brechen Sie
die Einnahme von Alendron-HEXAL Plus ab und wenden
Sie sich an lhren Arzt.

e Nach der Einnahme der Tablette miissen Sie mindes-
tens 30 Minuten warten, bevor Sie lhre erste Mahlzeit,
Getranke oder andere Arzneimittel des Tages, wie ma-
gensaurebindende Arzneimittel (Antazida), Calciumpra-
parate und Vitamine, zu sich nehmen. Die Alendronat-
Tablette ist nur dann wirksam, wenn sie auf nlichternen
Magen eingenommen wird.

b) Nehmen Sie die Calcium/Vitamin D3-Brausetablette ein,
nachdem Sie sie in einem Glas Wasser aufgeldst haben.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet |hr Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Alendron-HEXAL

Plus eingenommen haben, als Sie sollten

a) Trinken Sie ein Glas Milch und informieren Sie lhren Arzt,
wenn Sie mehr Alendronat-Tabletten als verordnet einge-
nommen haben. Flhren Sie kein Erbrechen herbei und le-
gen Sie sich nicht hin.

b) Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehr Calcium/
Vitamin D3-Brausetabletten eingenommen haben, als Sie
sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron-HEXAL Plus

vergessen haben

a) Wenn Sie die Einnahme der Alendronat-Tablette an dem
von lhnen gewahlten , Tag 1 vergessen haben:

1. Nehmen Sie sie an dem Tag ein, an dem Sie die verges-
sene Einnahme bemerkt haben. Nehmen Sie nicht zwei
Alendronat-Tabletten an einem Tag ein, um die ausgelas-
sene Tablette nachzuholen.

2. Nehmen Sie am darauffolgenden Tag die Calcium/Vita-
min D3-Brausetablette ein. Nehmen Sie die Alendronat-
Tablette und die Brausetablette nicht am selben Tag ein.

3. Setzen Sie die Einnahme mit einer Calcium/Vitamin D3-
Brausetablette taglich bis zum Ende des einwdchigen
ZykKlus fort.

Beginnen Sie anschlieBend einen neuen einwdchigen Zyklus:

Nehmen Sie einmal pro Woche eine Alendronat-Tablette an

dem von lhnen gewahlten , Tag 1“ ein.
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b) Wenn Sie die Einnahme einer Calcium/Vitamin D3-Brau-
setablette vergessen haben:

1. Nehmen Sie sie an dem Tag ein, an dem Sie die verges-
sene Einnahme bemerkt haben, aber nehmen Sie nicht
zwei Brausetabletten am selben Tag ein. Nehmen Sie die
Brausetablette nicht am selben Tag wie die Alendronat-
Tablette ein.

2. Setzen Sie die Einnahme mit einer Brausetablette taglich
bis zum Ende des einwdchigen Zyklus fort.

3. Entsorgen Sie die vergessene Brausetablette.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron-HEXAL Plus
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kann sich lhre Osteo-
porose verschlimmern. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
die Behandlung abbrechen méchten.

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 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

a) Mogliche Nebenwirkungen von Alendronat
Sehr haufig, kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen
e Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, die teil-
weise stark sein kénnen

Haufig, kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen

e Kopfschmerzen

Schwindel

Bauchschmerzen, Verdauungsbeschwerden
Verstopfung, Voéllegefiihl oder aufgetriebener Leib
Durchfall, Blahungen

Sodbrennen

Schluckbeschwerden, Schmerzen beim Schlucken
Geschwire in der Speiserdhre, die Schmerzen in der
Brust, Sodbrennen oder Schwierigkeiten oder Schmer-
zen beim Schlucken verursachen kénnen
Gelenkschwellung

Haarausfall

Juckreiz

Schwachegefihl

Schwellungen an Handen oder Beinen

Gelegentlich, kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen

e Geschmacksstérungen

¢ Ubelkeit

e Erbrechen

e Reizung oder Entziindung der Speiseréhre oder des Ma-

gens

schwarzer oder teerartiger Stuhl

e Ausschlag, Rétung der Haut

¢ vorlibergehende grippeartige Symptome, wie z. B. Mus-
kelschmerzen, allgemeines Unwohlsein, teilweise mit Fie-
ber, in der Regel zu Beginn der Behandlung

e verschwommenes Sehen, Schmerzen oder Rétung der
Augen

Selten, kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen

e allergische Reaktionen, wie z. B. Quaddeln; Schwellun-
gen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu
Atem- und Schluckbeschwerden fiihren kdnnen

e Verengungen der Speiserohre

e Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, Schwellungen oder
wunde Mundschleimhaut, Taubheits- oder Schwerege-
flhl des Kiefers, oder Lockerung eines Zahnes. Diese Be-
schwerden koénnen Anzeichen einer Schadigung des
Knochens am Kiefer sein (Osteonekrose), im Allgemeinen
in Verbindung mit verzégerter Wundheilung und Infektio-
nen, oft nach dem Ziehen von Zahnen. Wenden Sie sich
an lhren Arzt oder lhren Zahnarzt, wenn bei Ihnen solche
Beschwerden auftreten.

e Geschwire im Mund nach Kauen oder Lutschen der Ta-
bletten

* Magen- oder Darmgeschwdre (z. T. schwerwiegend oder
mit Blutungen)

e starke Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen

e schwerwiegende Hautreaktionen infolge einer allergi-
schen Reaktion (toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme), in Verbindung mit Beschwerden wie Fieber,

allgemeines Krankheitsgefiihl, Jucken der Haut, Gelenk-
schmerzen, mehrfache Hautverletzungen oder Blasen,
die Gesicht oder Lippen betreffen konnen

e Hautausschlag, der sich durch Sonnenlicht verschlimmert

e Beschwerden bedingt durch einen niedrigen Calcium-
spiegel im Blut einschlieBlich Muskelkrémpfe oder -zu-
ckungen und/oder kribbelndes Gefiihl in den Fingern
oder um den Mund

e Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkel-
knochens, insbesondere bei Patienten unter Langzeitbe-
handlung gegen Osteoporose, kénnen selten auftreten.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen,
Schwaéche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hufte
oder Leiste versplren, da es sich dabei um ein frihes
Anzeichen eines moglichen Oberschenkelknochen-
bruchs handeln kdnnte.

b) Mégliche Nebenwirkungen von Calcium/Vitamin D3
Gelegentlich, kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen
e zu hoher Calciumspiegel im Blut; Symptome sind tber-
maBiger Durst, Appetitlosigkeit, Erschépfung und in
schweren Féllen unregelméBiger Herzschlag
¢ zu hoher Calciumspiegel im Urin

Selten, kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen

e allergische Reaktionen .

e Verstopfung, Blahungen, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-
schmerzen, Durchfall

* Hautreaktionen, wie z. B. Juckreiz, Hautausschlag und
Quaddeln

Sehr selten, kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen

e schwere allergische Reaktion, die Schwierigkeiten beim
Atmen, Schwindel, Schwellungen des Gesichts oder Hal-
ses verursachen kann

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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 Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Alendron-HEXAL Plus aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behdltnis nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schitzen.

Calcium/Vitamin D3-Brausetabletten
Nach Anbruch 1 Monat verwendbar.

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

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Alendron-HEXAL Plus enthélt
a) Alendronat-Filmtabletten
Der Wirkstoff ist Natriumalendronat (Ph.Eur.).

Eine Filmtablette enthélt 70 mg Alendronsaure (als 91,35 mg
Natriumalendronat [Ph.Eur.]).

Die sonstigen Bestandteile sind:

e Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium (Ph.Eur.), Mag-
nesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

° Uberzug: mikrokristalline Cellulose, Carrageen, Macrogol
8000

b) Calcium/Vitamin D3-Brausetabletten
Die Wirkstoffe sind Calciumcarbonat und Colecalciferol
(Vitamin D3).

Eine Brausetablette enthalt:

e 2500 mg Calciumcarbonat, entsprechend 1000 mg Cal-
cium.

e 22 Mikrogramm (880 Internationale Einheiten [I.E.]) Cole-
calciferol (Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Citronensaure, Simeticon, Gelatine, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 6000, Maisstérke, Methylcellulose, Natriumcyc-
lamat, Natriumhydrogencarbonat, Povidon K 25, Saccha-
rin-Natrium, hydriertes Sojadl (Ph.Eur.), Sucrose, all-rac-al-
pha-Tocopherol, Orangen-Aroma

Wie Alendron-HEXAL Plus aussieht und Inhalt der

Packung

a) Alendronat-Filmtabletten: WeiBe, runde Filmtablette, auf
der Ober- und Unterseite gerundet (Durchmesser 10 mm), mit
der Pragung ,,ALN 70“ auf einer Seite. Die Tabletten sind in
einer Kunststoff/Aluminium-Blisterpackung verpackt.

b) Calcium/Vitamin D3-Brausetabletten: WeiBe, runde
Brausetabletten, beidseits flach (Durchmesser 30 mm). Die
Tabletten sind in einem Réhrchen verpackt.

Alendron-HEXAL Plus ist in Packungen erhéltlich mit

e 1 Alendronat-Filmtablette + 6 Calcium/Vitamin D3-Brause-
tabletten

e 2 Alendronat-Filmtabletten + 12 Calcium/Vitamin D3-Brau-
setabletten

e 4 Alendronat-Filmtabletten + 24 (2 x 12) Calcium/Vitamin
D3-Brausetabletten

e 3 x [4 Alendronat-Filmtabletten + 24 (2 x 12) Calcium/Vita-
min D3-Brausetabletten)]

e 4 x [4 Alendronat-Filmtabletten + 24 (2 x 12) Calcium/Vita-
min D3-Brausetabletten)]

e 6 x [4 Alendronat-Filmtabletten + 24 (2 x 12) Calcium/Vita-
min D3-Brausetabletten)]

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

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Vereinigtes Kénigreich:

Alendronic Acid and Calcium / Cholecalciferol
70 mg + 1000 mg / 880 IU film-coated tablets +
effervescent tablets

Deutschland: Alendron-HEXAL plus Calcium D 70 mg +
1000 mg/880 |.E. Tabletten + Brausetabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Méarz 2014.

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