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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clodron 800 mg HEXAL® Filmtabletten

Wirkstoff: Clodronsaure, Dinatriumsalz

sie enthalt wichtige Informationen.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

¢ 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 Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist Clodron 800 mg HEXAL und wofiir wird es angewendet?

. Wie ist Clodron 800 mg HEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Clodron 800 mg HEXAL aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Clodron 800 mg HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

Clodronsaure, Dinatriumsalz gehort zur Gruppe der Bisphospho-
nate. Sie hemmt den Ubersteigerten Knochenabbau und normali-
siert so den erhdhten Calciumblutspiegel.

Clodron 800 mg HEXAL wird angewendet zur Behandlung von:

¢ Knochenzerstérung (Osteolyse) infolge von Knochenmetasta-
sen solider Tumoren (z. B. Mamma-, Prostata-, Schilddriisen-
Krebs) oder infolge krankhafter Neubildung von Blutkdrperchen
(haematologischer Neoplasien, z. B. Plasmozytom).

¢ Krankhaft (abnorm) erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hypercal-
camie) infolge ausgedehnter Knochenmetastasierung oder
durch bodsartige Tumore ausgeldste Knochenzerstérung ohne
Knochenmetastasen.
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Clodron 800 mg HEXAL darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Clodronséure, Dinatriumsalz, gegen
Bisphosphonate oder einen der in Abschnitt 6. ,Inhalt der Pa-
ckung und weitere Informationen“ genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

* bei gleichzeitiger Gabe von anderen Bisphosphonaten

e wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit

¢ wenn Sie bestimmte Probleme mit Ihrer Speiserohre haben, wie
eine Einengung oder Schwierigkeiten beim Schlucken.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Clodron 800 mg HEXAL be-
achten?

Clodron 800 mg HEXAL sollte nicht an Kinder verabreicht werden,
da keine Erfahrungen tber die Anwendung bei Kindern vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Clodron 800 mg HEXAL einnehmen.

Vor, wahrend und nach der Behandlung mit Clodron 800 mg HEXAL
mussen Sie ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen. Dies ist ins-
besondere bei der Verabreichung von Clodronsaure, Dinatriumsalz
als intravendse Infusion und bei der Behandlung von Patienten mit
erhohter Calciumkonzentration (Hypercalcdmie) oder mit Nieren-
funktionsstérungen zu beachten.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist Clodron 800 mg HEXAL mit
besonderer Vorsicht einzunehmen (siehe Abschnitt 3. ,Patienten
mit Niereninsuffizienz®).

Die Nierenfunktion ist unter der Therapie mit Clodron 800 mg
HEXAL durch Kontrolle des Serum-Creatinin-, des Serum-Calcium-
und des Phosphat-Spiegels vor und wahrend der Behandlung zu
Uberwachen. Die intravendse Verabreichung von Dosierungen, die
deutlich hoher als die empfohlenen Dosierungen liegen, kann zu
schweren Nierenschéadigungen fihren, insbesondere wenn die In-
fusionsrate zu hoch ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Clodron
800 mg HEXAL ist erforderlich,

bei einem Absinken des Serum-Calcium-Spiegels auf Werte unter
den Normbereich (Hypocalcémie). Die Dosis sollte dem individuel-
len Bedarf entsprechend reduziert werden. Wahrend der Therapie
ist der Serum-Calcium-Spiegel in regelméBigen Abstanden zu kon-
trollieren (siehe auch Abschnitt 2. ,Einnahme von Clodron 800 mg
HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Bei Krebspatienten, die im Rahmen eines Behandlungsschemas
Bisphosphonate sowohl intravends als auch oral erhielten, wurde
Uber ein Absterben von Knochengewebe (Osteonekrose) des Kie-
fers, in der Regel verbunden mit Zahnextraktion und/oder lokaler
Infektion (einschlieBlich Knochenmarkentziindung [Osteomyelitis]),
berichtet. Ein groBer Teil dieser Patienten erhielt darliber hinaus
Chemotherapeutika und Kortikosteroide.

Bei Patienten mit anderweitigen gleichzeitig vorliegenden Risiko-
faktoren (z. B. Krebs, Chemotherapie, Strahlentherapie, Kortiko-
steroide, schlechte Mundhygiene) ist vor der Behandlung mit Bis-
phosphonaten eine vorbeugende Zahnbehandlung in Betracht zu
ziehen. Unter der Behandlung mit Bisphosphonaten sind invasive
zahnmedizinische Eingriffe zu vermeiden.

Bei Patienten, die unter der Bisphosphonattherapie eine Osteone-
krose des Kiefers entwickeln, kann sich der Zustand durch einen
zahnmedizinischen Eingriff verschlechtern. Fir Patienten, die eine
Zahnbehandlung benétigen, liegen keinerlei Daten vor, die Auf-
schluss darliber geben, ob ein Abbruch der Bisphosphonatbe-
handlung das Risiko einer Osteonekrose des Kiefers verringert.

Der Behandlungsplan fiir jeden Patienten griindet sich auf die in-
dividuelle Nutzen-Risiko-Bewertung und richtet sich nach dem kli-
nischen Urteil des behandelnden Arztes.

Wenn Sie Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung ha-
ben, ist Vorsicht geboten, da Reizung, Entziindung oder Geschwir-
bildung in der Speiserdhre oder der oberen Magen-Darm-Schleim-
haut durch diese Medikamentenklasse hervorgerufen werden kann.

Halten Sie die Dosierungsanweisung ein. Sollten nach der Einnah-
me des Medikaments Probleme beim Schlucken oder mit der Ver-
dauung oder Symptome wie Sodbrennen, starke Schmerzen im
Brustkorb, starke Schmerzen beim Schlucken von Speisen und/
oder Getranken, starke Ubelkeit oder Erbrechen auftreten, brechen
Sie die Einnahme ab und nehmen Sie sofort Kontakt mit lnrem Arzt
auf.

Hinweis flir Diabetiker:
1 Filmtablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Kinder
Clodron 800 mg HEXAL sollte nicht an Kinder verabreicht werden,
da keine Erfahrungen tber die Anwendung bei Kindern vorliegen.

Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL beachten?

Clodronsaure darf nicht gleichzeitig mit anderen Bisphosphonaten
angewendet werden.

Die calciumspiegelsenkende Wirkung von Clodronséure, Dinatrium-
salz kann durch eine gleichzeitige und auch eine bis zu mehrere
Wochen zeitlich versetzte Gabe von bestimmten Antibiotika, soge-
nannten Aminoglykosiden, verstarkt werden. In Einzelfallen wurden
schwere verminderte Calciumspiegel im Blut (Hypocalcémien) be-
obachtet. Auf moglicherweise zusatzlich vorliegende verminderte
Magnesiumspiegel im Blut (Hypomagnesidmie) ist zu achten.

Die gleichzeitige Einnahme von Clodronséure, Dinatriumsalz mit
nicht-steroidalen entzindungshemmenden Arzneimitteln (NSAIDs),
vor allem Diclofenac, kann das Risiko einer Nierenfunktionsstérung
erhéhen.

Clodronsaure, Dinatriumsalz bildet mit zweiwertigen Kationen
schwer 6sliche Komplexe. Daher sollte Clodronsaure, Dinatrium-
salz intravends nicht mit Lésungen verabreicht werden, die zwei-
wertige Kationen enthalten (z. B. Ringer-Lésung). AuBerdem sollte
Clodron 800 mg HEXAL nicht mit Nahrungs- oder Arzneimitteln
eingenommen werden, die zweiwertige Kationen enthalten (z. B.
Antazida oder Eisenpréparate).

Bei gleichzeitiger Einnahme von Clodronsaure, Dinatriumsalz mit
Estramustinphosphat wurde ein Anstieg der Estramustinkonzen-
tration im Serum von bis zu 80 % beobachtet.

Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Nahrungsmittel bzw. Getréanke mit hohem Calciumgehalt, z. B.
Milch und Milchprodukte, konnen die Aufnahme des Wirkstoffs im
Magen-Darm-Trakt (Resorption) und damit die Wirkung von
Clodron 800 mg HEXAL vermindern. Clodron 800 mg HEXAL darf
daher nicht zusammen mit solchen Speisen und Getrénken ein-
genommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit
Schwangerschaft

Obwohl der Wirkstoff von Clodronsaure, Dinatriumsalz bei Tieren
plazentagangig ist, ist nicht bekannt, ob er auch beim Menschen
auf den Fotus Ubergeht. AuBerdem ist nicht bekannt, ob Clodron-
séure, Dinatriumsalz Schaden am Fétus verursachen oder die Re-
produktionsféhigkeit beim Menschen beeinflussen kann. Zur An-
wendung bei schwangeren Frauen sind nur begrenzte Daten
verfugbar. Die Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL ist wahrend
der Schwangerschaft und bei Frauen im gebarféhigen Alter, die
keine effektive Verhlitungsmethode anwenden, nicht zu empfehlen.

Stillzeit

Ob Clodronsaure, Dinatriumsalz in die Muttermilch Ubergeht, ist
nicht bekannt. Ein Risiko fur den Saugling kann nicht ausgeschlos-
sen werden. Wahrend einer Behandlung mit Clodron 800 mg
HEXAL sollte abgestillt werden.

Clodronséure, Dinatriumsalz kénnte die Knochenbildung am Fétus
und bei Sauglingen unglinstig beeinflussen.

Zeugungsfahigkeit

In Tierstudien verursachte Clodronséure, Dinatriumsalz keinen
Schaden am ungeborenen Kind, aber hohe Dosierungen flihrten zu
einer Abnahme der mannlichen Fruchtbarkeit.

Es liegen keine klinischen Daten zu Auswirkungen von Clodronsau-
re, Dinatriumsalz auf die Fruchtbarkeit beim Menschen vor. Fir die
Anwendung von Clodron 800 mg HEXAL wéhrend der Schwanger-
schaft und der Stillzeit siehe entsprechende Abschnitte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen sind nicht bekannt.

Clodron 800 mg HEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Clodron 800 mg HEXAL daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Clodron 800 mg HEXAL
einzunehmen?

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

Der Wirkstoff von Clodron 800 mg HEXAL, Clodronséure, Dinatrium-
salz, wird vor allem Uber die Nieren ausgeschieden. Daher miissen
Sie vor, wahrend und nach der Behandlung viel Flissigkeit (z. B.
Wasser) zu sich nehmen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fiir eine
Dauerbehandlung 2 Filmtabletten taglich. Im Einzelfall kann eine
héhere Tagesdosis bis maximal 4 Filmtabletten notwendig sein
(1.600-3.200 mg Clodronsaure, Dinatriumsalz).

Die tagliche Einmalgabe bzw. die 1. Gabe von 2 Einnahmen sollte
bevorzugt morgens auf nlichternen Magen mit einem Glas Wasser
erfolgen. Danach sollten Sie fiir 1 Stunde nichts essen, nichts trinken
(auBer Wasser) und keine anderen oralen Arzneimittel einnehmen.

Ferner sollte Clodron 800 mg HEXAL nicht gleichzeitig mit Antazi-
da und Arzneimitteln eingenommen werden, die Calcium, Eisen,
Magnesium enthalten oder andere zweiwertige Kationen (siehe
unter ,,Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln”).

Die Tagesdosis oder die 1. von 2 Einzeldosen kann auf einmal, z. B.
morgens nlichtern - 1 Stunde vor dem Frihstlick oder vor dem
Schlafengehen - mindestens 2 Stunden nach dem Abendessen,
mit einem Glas Wasser eingenommen werden.

Der Patient darf 1 Stunde lang vor und nach Verabreichung des
Clodronséure-Praparates nichts essen, trinken (auBer Wasser) oder
andere Arzneimittel einnehmen.

Clodron 800 mg Filmtabletten kdnnen um die Einnahme zu erleich-
tern geteilt werden. Die Tablettenhélften sollten allerdings im Rah-
men einer Dosierung eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Um die Magen-Darm-Vertréglichkeit zu verbessern, kann die Ta-
gesdosis auch in 2 Einzelgaben verabreicht werden.

Die Dauer der Anwendung ist abh&ngig vom Krankheitsverlauf. Die
Behandlung mit Clodron 800 mg HEXAL ist in der Regel eine Lang-
zeittherapie.

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen 6 Monate und kann
in Abhangigkeit von der Entwicklung des Krankheitsbildes verlan-
gert werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es liegen keine Erfahrungen zur Sicherheit und Wirksamkeit bei der
Anwendung von Clodron 800 mg HEXAL bei Kindern vor.

Erwachsene Patienten mit normaler Nierenfunktion
Behandlung der Osteolyse infolge von Knochenmetastasen

Wird eine orale Therapie zur Behandlung einer erhdhten Knochen-
resorption, ohne gleichzeitig bestehende Hypercalcamie angewen-
det, so muss die Dosis individuell bestimmt werden. Die empfoh-
lene Anfangsdosis betrédgt 1.600 mg. Falls therapeutisch nétig,
kann die Dosis auf bis zu 3.200 mg erhoht werden. Eine héhere
Dosierung kann nicht empfohlen werden.

Behandlung der Hypercalcémie aufgrund maligner Tumore

Die Behandlung der Hypercalcamie wird im Allgemeinen mit der intra-
venodsen Applikation einer Clodronséure, Dinatriumsalz-Infusionslo-
sung eingeleitet und dann mit Clodronséure, Dinatriumsalz-Tabletten
fortgesetzt. Wird eine orale Therapie angewendet, sollte mit einer ho-
hen Anfangsdosis von 2.400 bis 3.200 mg begonnen werden. Im Rah-
men einer individuellen Beurteilung kann die Dosis schrittweise bis
zum Erhalt normocalcémischer Werte auf 1.600 mg gesenkt werden.

Altere Patienten

Es gibt keine besonderen Dosierungsempfehlungen fir &ltere Pa-
tienten. Klinische Studien schlossen Patienten Uiber 65 Jahre ein.
Es wurden keine Nebenwirkungen berichtet, die fir die Altersgrup-
pe spezifisch sind.

Niereninsuffizienz

Clodronséure wird vor allem Uber die Niere ausgeschieden. Bei
Patienten mit Niereninsuffizienz ist Clodron 800 mg HEXAL mit be-
sonderer Vorsicht anzuwenden.

Die tagliche Dosis sollte 2 Filmtabletten (=1.600 mg Clodronséaure,
Dinatriumsalz) nicht dauerhaft Uberschreiten.

Es wird empfohlen, die Clodronsé&ure, Dinatriumsalz-Dosierung, die
verabreicht werden soll, wie folgt zu reduzieren:

Grad der Nieren-  Creatinin-Clearance  Dosis

insuffizienz ml/min

Leicht 50 - 80 ml/min 1.600 mg téglich
(keine Dosisreduk-
tion empfohlen)

Mittelgradig 30 - 50 ml/min 1.200 mg téglich

Schwer* < 30 ml/min 800 mg taglich

* Fur Patienten mit Niereninsuffizienz mit einer Creatinin-Clearance
unter 10 ml/min unter Behandlung mit oralem Clodronséure, Di-
natriumsalz sind keine pharmakokinetischen Daten vorhanden. In
solchen Fallen sollte eine Behandlung mit Clodrons&ure, Dinatrium-
salz vermieden werden, ausgenommen im Falle einer Kurzzeitbe-
handlung bei Vorliegen einer rein funktionellen Niereninsuffizienz,
die durch erhéhte Serum-Calcium-Spiegel verursacht wurde.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Clodron 800 mg
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten

Nach versehentlicher Einnahme von 20.000 mg Clodronséure wur-
de ein Fall von Nierenversagen und Leberschadigung berichtet.

Weitere Vergiftungen mit Clodronséure, Dinatriumsalz sind bisher
nicht bekannt geworden. Es muss jedoch mit Ubelkeit und Erbre-
chen gerechnet werden.

Die Therapie besteht in symptomatischen MaBnahmen.

Bei Aufnahme groBerer Substanzmengen kann es infolge der calcium-
komplexierenden Wirkung der Substanz zur Hypocalc&mie kommen.
Die Therapie besteht in der Behebung der Hypocalcémie, z. B.
durch Gabe calciumreicher Nahrung (Milch) oder in schweren Fal-
len durch intravendse Gabe von Calcium.

Die Nierenfunktion sowie der Serum-Calcium-Spiegel sollte tiberwacht
und fir eine ausreichende Flissigkeitszufuhr sollte gesorgt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme von Clodron 800 mg HEXAL
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Die am haufigsten beschriebene Nebenwirkung ist Durchfall
(Diarrhg). Sie ist in der Regel leicht ausgepragt und tritt haufiger
unter héheren Dosierungen auf.

Diese Nebenwirkungen kénnen sowohl im Zusammenhang mit ei-
ner oralen als auch einer intravenésen Behandlung auftreten, wobei
sich allerdings die Haufigkeit der Reaktionen unterscheiden kann.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen
Haufig: kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen
Selten: kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen
Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

Haufig:

* niedrige Calciumspiegel im Blut ohne jegliche Symptome
(asymptomatische Hypocalcamie)

o Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, die in der Regel leicht verlaufen

¢ erhohte Transaminasen (eine Gruppe von Leberenzymen) in der
Regel innerhalb des Normbereichs

Selten:

¢ niedrige Calciumspiegel im Blut mit Symptomen (symptomati-
sche Hypocalcémie)

e erhohtes Parathormon (ein Hormon aus der Nebenschilddrise)
im Serum, das in der Regel mit erniedrigtem Serum-Calcium-
Spiegel einhergeht

e erhohte Serumkonzentrationen der alkalischen Phosphatase
(bei Patienten mit metastasierten Tumoren kénnen diese auch
auf Leber- oder Knochenerkrankungen zurlickzufiihren sein)

e erhohte Transaminasen (eine Gruppe von Leberenzymen) tiber
das Doppelte des Normbereichs hinaus ohne andere damit ver-
bundene Leberfunktionsstérung

o Uberempfindlichkeitsreaktion, die sich als Hautreaktion duBert

Erfahrungen seit der Markteinfiihrung

Erkrankungen des Auges

Augenhautentziindung (Uveitis, Schwellung und Reizung der mitt-
leren Augenhaut) wurde bei Patienten beobachtet, die mit Clodron-
saure, Dinatriumsalz behandelt werden. Andere Stérungen am
Auge wurden im Zusammenhang mit der Behandlung mit Bisphos-
phonaten berichtet, einschlieBlich Konjunktivitis (Schwellung oder
Entziindung der Augenbindehaut, der Membran, die das Augenlid
auskleidet), Episkleritis [Schwellung und Entziindung der Episklera,
eine diunne Gewebeschicht, die die Lederhaut (Sklera) Uberdeckt]
und Skleritis [Schwellung und Entziindung der Lederhaut (Sklera),
die weiBe AugenauBenwand].

Konjunktivitis wurde unter Clodronséure, Dinatriumsalz Behand-
lung nur bei einem Patienten berichtet, der gleichzeitig auch mit
einem anderen Bisphosphonat behandelt wurde, aber nicht bei
Patienten, die allein Clodronsaure, Dinatriumsalz anwenden.
Bisher wurden Episkleritis und Skleritis nicht bei Patienten berich-
tet, die Clodronsaure, Dinatriumsalz anwenden.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des Mediastinums
Beeintrachtigung der Atmung (Atemwegsfunktion) bei Patienten mit
Acetylsalicylsaure-empfindlichem Asthma und Uberempfindlich-
keitsreaktionen, die sich als Atemwegserkrankung auBern, wurden
berichtet.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Einschrankung der Nierenfunktion [lberhdhte EiweiBmengen im
Urin (Anstieg des Serumcreatinins und Proteinurie)], schwere Nie-
renschadigung insbesondere nach schneller intravendser Infusion
hoher Clodronséaure, Dinatriumsalz-Dosen (Hinweise zur Dosierung
siehe Abschnitt 3. ,,Wie ist Clodron 800 mg HEXAL einzunehmen?;
,Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion®).

Es liegen Einzelfallberichte Uber Niereninsuffizienz vor, in seltenen
Féallen mit tédlichem Ausgang, insbesondere wenn gleichzeitig
nicht-steroidale entzindungshemmende Arzneimittel (NSAR),
meist Diclofenac, angewandt wurden.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Es liegen vereinzelte Berichte Uber Osteonekrose des Kiefers vor,
hauptséchlich bei Patienten, die zuvor mit Amino-Bisphosphona-
ten wie Zoledronat und Pamidronat behandelt wurden (vergleiche
auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Clodron 800 mg HEXAL ist erforderlich®).

Schwere Knochen-, Gelenk- oder Muskelschmerzen wurden von
Patienten, die mit Clodronséaure, Dinatriumsalz behandelt wurden,
berichtet. Jedoch waren solche Berichte selten und in randomisier-
ten, placebokontrollierten Studien zeigten sich keine Unterschiede
zwischen Patienten unter Gabe von Placebo und Patienten unter
Gabe von Clodronséure, Dinatriumsalz. Der Zeitpunkt des Auftre-
tens der Symptome variierte von Tagen bis zu mehreren Wochen
nach Beginn der Behandlung mit Clodronsaure, Dinatriumsalz.
Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens,
insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Os-
teoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschen-
kel, Hifte oder Leiste verspiren, da es sich dabei um ein frihes
Anzeichen eines mdglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln
kénnte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Clodron 800 mg HEXAL
aufzubewahren?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
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
Informationen

Was Clodron 800 mg HEXAL enthalt

e Der Wirkstoff ist: Clodronséaure, Dinatriumsalz
1 Filmtablette enthélt 1.000 mg Clodronsaure, Dinatriumsalz
4 H,0, entsprechend 800 mg Clodronséure, Dinatriumsalz.

e Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Glycerol (mono, tri)-docosanoat, Hy-
promellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Macrogol 4.000, Povidon 40.000, hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid

Wie Clodron 800 mg HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Clodron 800 mg HEXAL sind weiBe, oblonge Filmtabletten mit einer
Bruchrille auf beiden Seiten. Die Filmtablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

Originalpackungen mit 60 und 120 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im
Juli 2014.

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