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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Alendronsaure - 1 A Pharma® 70 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Alendronséaure

mals lesen.

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 mdchten Sie diese spater noch-

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Alendronsaure - 1 A Pharma und woflr wird es an-

gewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Alendronsaure -

1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Alendronsédure - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
5. Wie ist Alendronsaure - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Alendronsaure -
1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Alendronsaure - 1 A Pharma?
Alendronsdure - 1 A Pharma ist eine
Filmtablette mit dem Wirkstoff Natrium-
alendronat.

Was ist Alendronat?

Alendronat gehért zu einer Gruppe von
nicht hormonalen Arzneimitteln, den so
genannten Bisphosphonaten. Alendronat
verhindert den Knochenschwund, den
Frauen nach der Menopause erleiden,
und unterstiutzt die Knochenneubildung.
Es vermindert das Risiko fur Wirbel- und
Huftbriiche.

Wofir wird Alendronsaure -
1 A Pharma angewendet?

lhr Arzt hat Ihnen Alendronsaure -
1 A Pharma zur Behandlung lhrer Osteo-
porose verschrieben. Alendronséaure -
1 A Pharma vermindert das Risiko flr
Wirbel- und Huftbrlche.

Alendronsaure - 1 A Pharma ist zur einmal
wochentlichen Behandlung vorgesehen.

Was ist Osteoporose?

Bei Osteoporose werden die Knochen
dinner und schwécher. Sie kommt haufig
bei Frauen nach der Menopause vor. In
der Menopause produzieren die Eiersto-
cke keine weiblichen Hormone, Ostroge-
ne, mehr, welche bei Frauen zur Erhal-
tung eines gesunden KnochengeriUstes
beitragen. Daher kommt es zu Knochen-
schwund und Schwéachung der Knochen.
Je friiher eine Frau in die Menopause
kommt, desto hoher ist das Risiko fir
eine Osteoporose.

Zundachst verlauft eine Osteoporose in der
Regel ohne Symptome. Unbehandelt kann
sie jedoch zu Knochenbriichen fihren.
Obwohl diese normalerweise schmerz-
haft sind, kdnnen Wirbelbrliche so lange
unbemerkt bleiben, bis sie zu einem Ver-
lust an KérpergréBe fiihren. Die Knochen-
briiche kdnnen bei normalen Alltagstatig-
keiten entstehen, wie z. B. beim Heben
von Sachen oder durch kleine Verletzun-
gen, die im Allgemeinen einen gesunden
Knochen nicht brechen wirden. Die Bri-
che entstehen gewéhnlich an der Hufte,
Wirbelsdule oder am Handgelenk und
kénnen nicht nur Schmerzen, sondern
auch erhebliche Probleme wie gebeugte
Koérperhaltung (, Witwenbuckel“) und Ver-
lust der Beweglichkeit verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt werden?
Osteoporose kann behandelt werden und
es ist nie zu spat, mit der Behandlung zu
beginnen. Alendronsdure - 1 A Pharma
verhindert nicht nur Knochenschwund,
sondern hilft auch, eventuell verlorene
Knochenmasse wieder aufzubauen und
es vermindert das Risiko fur Wirbel- und
Huftbrlche.

Zusétzlich zu lhrer Behandlung mit Alen-
dronsaure - 1 A Pharma kann lhr Arzt Ih-
nen Vorschlage zu Verdnderungen lhrer
Lebensweise machen, die lhren Zustand
verbessern konnten, wie:

Rauchen aufhéren

Rauchen erhoht offensichtlich die Ge-
schwindigkeit des Knochenschwunds
und kann so das Risiko fir einen Kno-
chenbruch erhéhen.

Kérperliche Bewegung

Wie Muskeln bendtigen auch Knochen
Bewegung, um stark und gesund zu blei-
ben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor
Sie mit einem Ubungsprogramm beginnen.

Ausgewogene Erndhrung

lhr Arzt kann Ihnen Ratschlage zu lhrer
Ernahrung geben oder Ihnen sagen, ob Sie
Nahrungserganzungsmittel einnehmen
sollten (insbesondere Calcium und Vita-
min D).

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Alendron-
saure - 1 A Pharma be-
achten?

Alendronséure - 1 A Pharma darf

nicht eingenommen werden, wenn

Sie

e Uberempfindlich (allergisch) gegen Na-
triumalendronat-Trihydrat, andere Bis-
phosphonate oder einen der sonstigen
Bestandteile von Alendronsédure -
1 A Pharma sind.

e wenn Sie unter bestimmten Problemen
mit der Speiserdhre (Osophagus - die
Réhre, die hren Mund mit lhrem Ma-
gen verbindet) leiden wie z. B. Veren-
gung der Speiserdhre oder Schluckbe-
schwerden.

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

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

Nehmen Sie die Tabletten nicht ein, wenn
Sie der Meinung sind, dass einer oder
mehrere dieser Umsténde auf Sie zutref-
fen. Sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt
und folgen Sie seinem Rat.
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Besondere Vorsicht bei der Ein-

nahme von Alendronséaure -

1 A Pharma ist erforderlich

Informieren Sie Ihren Arzt

e wenn Sie Beschwerden an den Nieren
haben.

e wenn Sie Schluck- oder Verdauungs-
probleme haben.

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

Es ist wichtig, dass Sie lhrem Arzt vor der
Einnahme von Alendron - 1 A Pharma fol-
gendes mitteilen:

e wenn lhnen lhr Arzt gesagt hat, dass
Sie an einem Barrett’s Osophagus lei-
den (ein Zustand, verbunden mit der
Veranderung von Zellen, die den unte-
ren Bereich der Speiserdhre betreffen).

Reizungen, Entzindungen oder Ge-
schwiire der Speiserdhre (Osophagus -
die Rohre, die lhren Mund mit lhrem Ma-
gen verbindet) stehen oft in Verbindung
mit Schmerzen im Brustkorb, Sodbren-
nen oder Schwierigkeiten oder Schmer-
zen beim Schlucken. Diese Beschwerden
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 Alendronséaure -
1 A Pharma mindestens 30 Minuten zu
stehen oder zu sitzen. Diese Nebenwir-
kungen koénnen sich verschlechtern,
wenn die Patienten nach dem Auftreten
dieser Symptome Alendronséure -
1 A Pharma weiter einnehmen.

Wenden Sie sich vor der Einnahme von
Alendronséure - 1 A Pharma an lhren Arzt,
wenn Sie Schmerzen im oder Schwellun-
gen am Zahnfleisch und/oder Kiefer ha-
ben oder hatten, bei Taubheitsgefiihl im
Kiefer, bei Druckgefihl im Kiefer oder
wenn lhnen ein Zahn ausgefallen ist. Dies
kénnten Symptome einer Osteonekrose
(Absterben von Knochengewebe) sein.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
Krebs haben oder lhre Zahne in einem
schlechten Zustand sind, da dies Risiko-
faktoren sind. Informieren Sie Ihren Zahn-
arzt, dass Sie Alendronsdure - 1 A Phar-
ma einnehmen, wenn Sie sich momentan
in einer zahnarztlichen Behandlung befin-
den oder sich einer zahnérztlichen Ope-
ration unterziehen werden.

Bei Einnahme von Alendronséure -
1 A Pharma mit anderen Arznei-
mitteln

Calciumhaltige Nahrungsergénzungsmit-
tel, Antazida und einige andere Arzneimit-
tel zum Einnehmen kdénnen die Wirksam-
keit von Alendronsadure - 1 A Pharma bei
gleichzeitiger Einnahme beeintrachtigen.
Es ist daher wichtig, dass Sie den Rat in
Abschnitt 3. ,Wie ist Alendronsaure -
1 A Pharma einzunehmen?*“ befolgen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Alendronséure -
1 A Pharma zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getranke (einschlieB3-
lich Mineralwasser) kénnen die Wirksam-
keit von Alendronséure - 1 A Pharma bei
gleichzeitiger Einnahme beeintrachtigen.
Es ist daher wichtig, dass Sie den Rat in
Abschnitt 3. ,Wie ist Alendronséure -
1 A Pharma einzunehmen?“ befolgen.

Kinder und Jugendliche
Alendronsaure - 1 A Pharma ist nicht fir

Kinder und Jugendliche geeignet.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten
schwanger zu sein, dirfen Sie Alendron-
saure - 1 A Pharma nicht einnehmen.
Alendronsédure - 1 A Pharma ist nur fur
Frauen nach der letzten Periodenblutung
bestimmt.

Stillzeit
Sie dirfen Alendronsdure - 1 A Pharma
nicht einnehmen, wenn Sie stillen. Alen-
dronsaure - 1 A Pharma ist nur fir Frauen
nach der letzten Periodenblutung be-
stimmt.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen
Alendronsaure - 1 A Pharma hat keinen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von Maschinen.

Wie ist Alendronséaure -
1 A Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie Alendronséure - 1 A Pharma
immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Nehmen Sie eine 70-mg-Filmtablette ein-
mal pro Woche ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bitte halten Sie sich genau an die folgen-
den Anweisungen, um den Nutzen der
Behandlung mit Alendronséure - 1 A Phar-
ma sicherzustellen.

1. Wahlen Sie den Wochentag aus, der
am besten in lhren Zeitplan passt.
Nehmen Sie jede Woche an dem von
Ihnen ausgewdhlten Wochentag eine
Filmtablette Alendronséure - 1 A Phar-
ma ein.

Es ist sehr wichtig, die Anweisungen
2., 3., 4. und 5. zu befolgen, um den
Transport von Alendronséure - 1 A Phar-
ma in den Magen zu erleichtern und
um mégliche Reizungen der Speise-
réhre (Osophagus - die Rohre, die Ih-
ren Mund mit lhrem Magen verbindet)
zu vermindern.

2. Nehmen Sie Alendronséure - 1 A Phar-
ma nach dem ersten Aufstehen und
vor der Aufnahme jeglicher Nahrungs-
mittel oder Getrédnke sowie vor der
Einnahme jeglicher anderer Arzneimit-
tel 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 dirfen die Filmtablette nicht kauen
oder im Mund zergehen lassen.

4. Legen Sie sich mindestens 30 Minuten
nach Einnahme der Filmtablette nicht
hin - bleiben Sie in aufrechter Position
(im Sitzen, im Stehen oder im Gehen).
Legen Sie sich friihestens nach der ers-
ten Nahrungsaufnahme des Tages hin.

5. Nehmen Sie Alendronséure - 1 A Phar-
ma nicht vor dem Schlafengehen oder
vor dem ersten Aufstehen ein.

6. Wenn bei lhnen Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Schlucken, Schmer-
zen im Brustkorb, neu einsetzendes
oder sich verschlechterndes Sodbren-
nen auftreten, setzen Sie Alendronsau-
re - 1 A Pharma ab und suchen Sie |h-
ren Arzt auf.

7. Warten Sie nach Einnahme von Alen-
dronsaure - 1 A Pharma mindestens
30 Minuten, bevor Sie |hre erste Nah-
rung, Getranke oder andere Arzneimittel,
wie Antazida, Calcium- oder Vitamin-
préparate an diesem Tag einnehmen.
Alendronsaure - 1 A Pharma ist nur
wirksam, wenn es auf niichternen Ma-
gen eingenommen wird.

8. Es ist wichtig, dass Sie Alendronséure -
1 A Pharma so lange einnehmen wie
lhr Arzt es Ihnen verordnet hat. lhre
Osteoporose kann mit Alendronsaure -
1 A Pharma nur behandelt werden,
wenn die Einnahme der Filmtabletten
fortgesetzt wird.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Alendronsaure - 1 A Pharma ein-
genommen haben als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Filmtab-
letten auf einmal eingenommen haben,
trinken Sie ein volles Glas Milch und su-
chen Sie sofort lhren Arzt auf. Vermeiden
Sie MaBnahmen, die zum Erbrechen fih-
ren, und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alen-
dronséure - 1 A Pharma vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Filmtablette
versdumt haben, nehmen Sie nur 1 Film-
tablette am n&chsten Morgen ein, nach-
dem Sie lhr Versdaumnis bemerkt haben.
Nehmen Sie nicht 2 Filmtabletten am sel-
ben Tag ein, sondern flhren Sie die Ein-
nahme von 1 Filmtablette pro Woche
planmaBig an dem von Ihnen gewahlten
Wochentag fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt und Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Alendronséaure -
1 A Pharma Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde 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 Behan-
delter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundla-
ge der verfligbaren Da-
ten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen
Nicht bekannt: Schwindel

Augenerkrankungen
Selten: verschwommenes Sehen, Augen-
schmerzen oder gerdtete Augen

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths
Nicht bekannt: Drehschwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Bauchschmerzen, Verdauungs-
stérungen, Verstopfung, aufgetriebener
Bauch, Durchfall, Blahungen, saures Auf-
stoBen, Schluckbeschwerden, Schmer-
zen beim Schlucken, Geschwire der
Speiserohre (Osophagus - die Rohre, die
lhren Mund mit lhrem Magen verbindet),
die Schmerzen im Brustkorb, Sodbren-
nen oder Beschwerden oder Schmerzen
beim Schlucken verursachen kénnen

Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen, Rei-
zungen oder Entziindungen der Speise-
réhre (Osophagus - die Réhre, die lhren
Mund mit Ihrem Magen verbindet) oder
der Magenschleimhaut, schwarzer oder
teeréhnlicher Stuhl .
Selten: Verengung der Speiserohre (Oso-
phagus - die Rohre, die lhren Mund mit
Ihrem Magen verbindet), Geschwire im
Mund nach Kauen oder Lutschen der
Tablette, Magen- oder Darmgeschwdire
(manchmal schwerwiegend oder mit Blu-
tungen) - es ist jedoch nicht sicher, dass
diese durch Alendronséure - 1 A Pharma
verursacht wurden.

Haut

Gelegentlich: Ausschlag, Juckreiz, gero-
tete Haut

Selten: durch Sonnenlicht verstarkter
Ausschlag

Sehr selten: schwere Hautreaktionen

Skelettmuskulatur

Héufig: Knochen-, Muskel- und/oder Ge-
lenkschmerzen

Selten: Osteonekrose (Absterben von
Knochengewebe), Ungewdhnliche (atypi-
sche) Briche des Oberschenkelkno-
chens, insbesondere bei Patienten unter
Langzeitbehandlung gegen Osteoporo-
se, kénnen selten auftreten. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen,
Schwéache oder Beschwerden in Ober-
schenkel, Hifte oder Leiste versplren, da
es sich dabei um ein frilhes Anzeichen
eines mdglichen Oberschenkelknochen-
bruchs handeln kénnte.

Nicht bekannt: Gelenkschwellung

Allgemeine Erkrankungen

Selten: vorubergehende grippeédhnliche
Symptome, wie z. B. Muskelschmerzen,
allgemeines Unwohlsein und manchmal
Fieber - Ublicherweise bei Behandlungs-
beginn, allergische Reaktionen ein-
schlieBlich Nesselsucht und Gewebe-
schwellung (Angioédem), Symptome
eines niedrigen Calciumspiegels im Blut
einschlieBlich Muskelkrampfe oder
-spasmen und/oder Gefiihl von Kribbeln
in den Fingern oder um den Mund

Nicht bekannt: Schwéchegeflhl, ge-
schwollene Hande, Kndchel oder FliBe

Es ist hilfreich, wenn Sie notieren, welche
Beschwerden bei lhnen aufgetreten sind,
wann sie begannen und wie lange sie an-
hielten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgeflhrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Alendronsaure -
1 A Pharma aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und der Durchdriickpa-
ckung nach ,,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Flr dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Alendronsaure - 1 A Pharma
70 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Natriumalendronat.

Jede Filmtablette enthélt 70 mg Alen-
drons&ure (als Natriumalendronat).

Die anderen Bestandteile sind
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid
Filmiberzug: Carrageenan, mikrokristal-
line Cellulose, Macrogol

Wie Alendronsédure - 1 A Pharma
70 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Alendronsaure - 1 A Pharma 70 mg sind
weiBe, runde, bikonvexe Filmtabletten
mit der Pragung ,,ALN 70“ auf einer Seite.

Das Arzneimittel ist in OPA-Aluminium-
PVC/Aluminiumblister verpackt und kann
in folgenden PackungsgréBen abgege-
ben werden:

4,8, 12, 16, 20 und 24 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovs$kova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedstaaten des Européischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland: Alendronsaure - 1 A Pharma
70 mg Filmtabletten

Alendronat 1A Farma Vecko-
tablett

Schweden:

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im August 2011.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015





