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ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Ibandronsiiure AL 150 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Ibandronsaure

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

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Ibandronséure AL 150 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ibandronséure AL 150 mg beachten?

3. Wie ist Ibandronsaure AL 150 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ibandronsdure AL 150 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Ibandronsaure AL 150 mg
und wofiir wird es angewendet?

Ibandronsédure gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphos-
phonate genannt werden. Es enthélt Ibandronséure. Es enthalt keine
Hormone.

Ibandronsdure kann dem Knochenschwund entgegenwirken, indem
bei den meisten Frauen, die es einnehmen, der weitere Verlust von
Knochen gestoppt wird und die Knochenmasse zunimmt, auch wenn
diese keinen Unterschied sehen oder spiiren. Ibandronsdure kann
helfen, das Risiko von Knochenbriichen (Frakturen) zu senken. Es
zeigte sich eine Abnahme an Lendenwirbelbriichen nicht aber fiir
Oberschenkelhalsbriiche.

Ibandronsaure wurde Ihnen zur Behandlung der postmenopau-
salen Osteoporose verschrieben, weil Sie ein erhohtes Risiko fiir
Knochenbriiche haben. Die Osteoporose ist eine Ausdiinnung und
Schwéchung der Knochen, die hdufig bei Frauen nach den Wechsel-
jahren vorkommt. Im Verlauf der Wechseljahre stellen die Eierstdcke
die Bildung des weiblichen Hormons Ostrogen ein, das dazu beitragt,
das Knochengeriist einer Frau gesund zu erhalten.

Je friiher eine Frau in die Wechseljahre kommt, desto groBer ist das
Risiko von Knochenbriichen bei Osteoporose. Andere Faktoren, die
das Risiko von Knochenbriichen erhéhen konnen, sind:

e ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der Nahrung

e rauchen oder zu viel Alkohol

 ein Mangel an Bewegung oder anderer korperlicher Betatigung
 Osteoporose in der Familiengeschichte

Viele Patienten mit Osteoporose haben keine Symptome. Wenn Sie
keine Symptome haben ist es mdglich, dass Sie nicht erkennen, dass
Sie an dieser Krankheit leiden. Osteoporose fiihrt bei lhnen jedoch viel
wahrscheinlicher zu Knochenbriichen, wenn Sie hinfallen oder sich
verletzen. Ein Knochenbruch nach dem 50. Lebensjahr kann ein Zei-
chen von Osteoporose sein. Osteoporose kann auch Riickenschmer-
zen, Abnahme der KorpergréBe und einen Rundriicken verursachen.

Ibandronséure beugt einem Knochenverlust bei Osteoporose vor
und tragt zum Wiederaufbau des Knochens bei. Dadurch verringert
Ibandronséure die Wahrscheinlichkeit des Knochenbruchs.

Zusatzlich wird Ihnen eine gesunde Lebensweise dazu verhelfen,
den groBtmaoglichen Behandlungserfolg zu erzielen. Dies beinhaltet
eine ausgewogene Erndhrung, reich an Calcium und Vitamin D, Bewe-
gung oder andere korperliche Betatigung, nicht zu rauchen und nicht
zu viel Alkohol zu trinken.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme
von Ibandronséure AL 150 mg
beachten?

Ibandronsaure AL 150 mg darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegen Ibandronséure oder
einen der sonstigen Bestandteile von Ibandronséure AL150 mg sind.

e wenn Sie bestimmte Probleme mit Ihrer Speiserdhre (der Verbin-
dung zwischen Ihrem Mund und Ihrem Magen) haben, wie eine Ein-
engung oder Schwierigkeiten beim Schlucken.

e wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens eine Stunde (60 Mi-
nuten) lang zu stehen oder aufrecht zu sitzen.

e wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben oder in
der Vergangenheit hatten. Bitte suchen Sie lhren Arzt auf.

Kinder und Jugendliche
Ibandronsaure AL 150 mg darf nicht an Kinder oder Jugendliche ver-
abreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Ibandronséure AL 150 mg ist erforderlich

Manche Menschen miissen besonders vorsichtig sein, wéahrend sie

Ibandronséure einnehmen. Sie miissen lhren Arzt unterrichten,

e wenn Sie irgendwelche Stérungen des Mineralstoffwechsels haben
(z.B. einen Vitamin-D-Mangel).

e wenn |hre Nieren nicht normal arbeiten.

* wenn Sie Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung haben.

o wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem zahn-
arztlichen Eingriff unterziehen miissen, teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit,
dass Sie mit Ibandronsdure behandelt werden.

Reizung, Entziindung oder Geschwiirbildung in der Speiserdhre (der
Verbindung zwischen Ihrem Mund und Ihrem Magen), oft mit Sympto-
men wie starken Schmerzen im Brustkorb, starken Schmerzen beim
Schlucken von Speisen und/oder Getranken, starker Ubelkeit oder Er-
brechen konnen auftreten, vor allem wenn Sie nicht ein volles Glas
Leitungswasser getrunken und/oder Sie sich innerhalb einer Stunde
nach der Einnahme von Ibandronsdure hingelegt haben. Wenn Sie
diese Symptome entwickeln, brechen Sie die Einnahme von Ibandron-
sdure ab und nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf.

Bei Einnahme von Ibandronséure AL 150 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-

neimittel anwenden oder vor kurzem angewendet haben, auch wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Be-
sonders bei

e Ergénzungspréparaten, die Calcium, Magnesium, Eisen oder Alu-
minium enthalten, da diese die Wirkung von Ibandronsdure mégli-
cherweise beeinflussen kénnen.

e Acetylsalicylsdure und anderen nichtsteroidalen Entziindungs-
hemmern (NSAIDs), da diese den Magen und den Darm reizen kon-
nen. Bisphosphonate (wie Ibandronséure) kdnnen dies auch bewir-
ken. Deshalb seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Schmerz-
mittel oder Entziindungshemmer gleichzeitig mit Ibandronséure
einnehmen. (Zu den NSAIDs gehdren auch Ibuprofen, Diclofenac-
Natrium und Naproxen.)

Warten Sie 1 Stunde nach der Einnahme Ihrer monatlichen Ibandron-
sdure Filmtablette, bevor Sie irgendein anderes Arzneimittel einneh-
men, einschlieBlich Magen-Darm-Tabletten, Calcium- oder Vitamin-
préparaten.

Bei Einnahme von Ibandronséure AL 150 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

Ibandronsdure darf nicht zusammen mit Speisen eingenommen wer-
den. Ibandronsdure ist weniger wirksam, wenn es zusammen mit
Nahrung eingenommen wird.

Sie konnen Leitungswasser, aber keine anderen Getrdnke zu
sich nehmen (siehe 3. Wie ist Ibandronsdure AL 150 mg einzuneh-
men?).

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Ibandronsaure nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Wenn Sie stillen, miissen Sie mdglicherweise abstillen, um Ibandron-
séure einnehmen zu konnen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Sie konnen fahren und Maschinen bedienen, da es sehr unwahr-
scheinlich ist, dass Ibandronsédure Ihre Fahrtiichtigkeit und die Féhig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von
Ibandronséure AL 150 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ibandronsdure
AL 150 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ibandronsaure AL 150 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Ibandronséure AL 150 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die iibliche Dosis:
1 Filmtablette einmal im Monat.
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Einnahme der monatlichen Filmtablette

Es ist wichtig, dass Sie die folgenden Anweisungen genau befolgen.
Diese sollen dazu beitragen, dass die Ibandronsdure Filmtablette Ih-
ren Magen rasch erreicht, sodass eine Reizung Ihrer Speiserohre we-
niger wahrscheinlich wird.

© Nehmen Sie eine Ibandronséure 150 mg Filmtablette einmal im Mo-
nat ein.

 Wahlen Sie einen Tag im Monat, den Sie sich leicht merken kénnen.
Sie konnen entweder dasselbe Datum (wie z.B. der 1. in jedem Mo-
nat) oder denselben Tag (wie z.B. den ersten Sonntag in jedem Mo-
nat) wahlen, um lhre Ibandronsdure-Filmtablette einzunehmen.
Wahlen Sie das Datum, das am besten in Ihren Zeitplan passt.

* Nehmen Sie Ihre Ibandronsdure Filmtablette mindestens 6 Stunden
nach dem letzten Verzehr von Nahrung oder Getranken (auBer Lei-
tungswasser) ein.

e Nehmen Sie Ihre Ibandronséure Filmtablette
— nach dem morgendlichen Aufstehen, und
— bevor Sie irgendetwas essen oder trinken (auf niichternen Magen)

ein.
* Schlucken Sie Ihre Filmtablette mit einem vollen Glas Leitungswas-
ser (mindestens 180 ml). Nehmen Sie Ihre Filmtablette nicht zu-
sammen mit Mineralwasser, Fruchtsaft oder anderen Getrénken ein.
e Schlucken Sie Ihre Filmtablette ganz — kauen oder zerdriicken Sie
die Filmtablette nicht und achten Sie darauf, dass sie sich nicht be-
reits im Mund aufldst.
e Wahrend der auf die Einnahme der Filmtablette folgenden Stunde
(60 Minuten)
— legen Sie sich nicht hin; wenn Sie nicht aufrecht stehen oder sit-
zen, konnte ein Teil des Arzneimittels in lhre Speiserohre zuriick-
gelangen

— essen Sie nichts

— trinken Sie nichts (auBer Leitungswasser, wenn notig)

— nehmen Sie keine anderen Arzneimittel.

Nachdem Sie eine Stunde gewartet haben, kdnnen Sie lhre erste
Tagesmahizeit und Getranke einnehmen. Wenn Sie etwas gegessen
haben, kdnnen Sie sich, wenn Sie mdchten, hinlegen und bei Bedarf
andere Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie Ihre Filmtablette nicht vor dem zu Bett gehen oder vor
dem Aufstehen ein.

Weitere Einnahme von Ibandronséure AL 150 mg

Es ist wichtig, dass Sie Ibandronsdure jeden Monat einnehmen, so-
lange Ihr Arzt es lhnen verschreibt. Die Behandlung der Osteoporose
mit Ibandronséure kann nur erfolgen, solange Sie Ibandronséure ein-
nehmen.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Ibandronséure AL 150 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
trinken Sie ein volles Glas Milch und nehmen Sie sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt auf.

Fiihren Sie kein Erbrechen herbei und legen Sie sich nicht hin — da-
durch kdnnte Ibandronsdure Ihre Speiserdhre verletzen

Wenn Sie die Einnahme von Ibandronséure

AL 150 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Filmtablette am Morgen des von lhnen
gewahlten Tages einzunehmen, nehmen Sie auch keine Filmtab-
lette spater am Tag ein. Sehen Sie stattdessen bitte in Ihrem Kalen-
der nach, wann die néchste Einnahme geplant ist:

Wenn es bis zur Einnahme Ihrer ndchsten reguldren Dosis nur
1 bis 7 Tage dauert...

warten Sie bis zur ndchsten geplanten Dosis und nehmen Sie lhre
Filmtablette ganz normal ein. dann nehmen Sie weiterhin eine Film-
tablette pro Monat an den urspriinglich geplanten Tagen ein, die Sie in
Ihrem Kalender markiert haben.

Wenn es bis zur Einnahme lhrer nachsten regulédren Dosis langer
als 7 Tage dauert...

nehmen Sie eine Filmtablette am ndchsten Morgen ein, nachdem Sie
die vergessene Einnahme bemerkt haben. dann nehmen Sie weiterhin
eine Filmtablette pro Monat an den urspriinglich geplanten Tagen ein,
die Sie in Inrem Kalender markiert haben.

Nehmen Sie niemals 2 Ibandronséure Filmtabletten innerhalb
einer Woche ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ibandronséure AL 150 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie umgehend das Pflegepersonal oder einen Arzt,

wenn Sie eine der aufgefiihrten schwerwiegenden Nebenwir-

kungen bemerken - Sie bendtigen moglicherweise sofort eine
medizinische Notfallbehandlung:

e Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge und Hals, einhergehend mit Atembeschwerden. Sie haben
moglicherweise eine allergische Reaktion auf das Arzneimittel

e Starke Schmerzen im Brustkorb, starke Schmerzen beim Schlu-
cken von Speisen oder Getranken, starke Ubelkeit oder Erbrechen

e Grippe-ahnliche Symptome (wenn eine der Nebenwirkungen be-
schwerlich wird oder langer als ein paar Tage andauert)

e Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder Kiefer

e Augenschmerzen und -entziindungen (wenn andauernd)

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

e Kopfschmerzen

e Sodbrennen, Bauchschmerzen (z.B. , Gastroenteritis“ oder ,Gastri-
tis“), Magenverstimmung, Ubelkeit, Durchfall oder Verstopfung

¢ Hautausschlag

e Schmerzen oder Steifheit in den Muskeln, Gelenken oder im Riicken

e Grippe-dhnliche Symptome (einschlieBlich Fieber, Schiittelfrost und
Zittern, Unwohlsein, Midigkeit, Knochenschmerzen und Muskel-
und Gelenkschmerzen)

o Miidigkeit

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
e Knochenschmerzen

e Schwachegefiihl
e Schwindel
e Bldhungen

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen; Schwellungen von Gesicht, Lippen
und Mund (siehe Allergie)

e Juckreiz

e Augenschmerzen und -entziindungen

e Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, ins-
besondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteopo-
rose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn
Sie Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte
oder Leiste verspiiren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen ei-
nes moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)
e Zustand mit freiliegenden Knochen im Mund, sogenannte ,Kiefer-
knochennekrose*.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Ibandronsédure AL 150 mg
aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Ibandronséure AL 150 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Ibandronséure.

1 Filmtablette enthdlt 150 mg Ibandronséure als Mononatrium-
ibandronat 1 H,0

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon (Typ A), Lactose-
Monohydrat, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid.

Tablettenhiille: Macrogol 3350, Poly(vinylalkohol), Talkum,Titandioxid
(E171).

Wie Ibandronséure AL 150 mg aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe bis cremefarbig, oblong mit der Pragung ,,|9BE* auf der einen
Seite und ,,150* auf der anderen Seite.

Ibandronsdure AL sind in Packungen mit 1 und 3 Filmtabletten erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juli 2012.
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