Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

Risedronsaure AbZ
75 mqg Filmtabletten

Wirkstoff: Mononatriumrisedronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten und wofiir
werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Risedronsaure AbZ
75 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie sind Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie sind Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was sind Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten und ;

. wofiir werden sie angewendet?

Was Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten ist

Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten gehort zu einer Gruppe von nicht-
hormonellen Arzneimitteln, genannt Bisphosphonate, die zur Behandlung
von Knochenerkrankungen verwendet werden. Es wirkt direkt an [hren
Knochen, um sie zu starken und damit weniger anféllig fir Knochenbriiche
zu machen.

Knochen ist ein lebendes Gewebe. Alter Knochen wird standig aus lhrem
KnochengerUst entfernt und durch neuen Knochen ersetzt.

Die postmenopausale Osteoporose ist eine Erkrankung, die bei Frauen nach

den Wechseljahren auftritt und bei der die Knochen schwécher und zerbrech-

licher werden und nach einem Sturz oder einer stérkeren Belastung leichter
brechen.

Die Knochen der Wirbelsaule, der Hifte und des Handgelenks sind am
haufigsten von Knochenbriichen betroffen, obgleich es jeden Knochen Ihres
Korpers betreffen kann. Osteoporose-bedingte Knochenbriiche kdnnen auch
Rickenschmerzen, eine Abnahme der KorpergrdBe und einen Rundriicken
verursachen. Viele Patienten mit Osteoporose haben keine Symptome und
maoglicherweise war Ihnen daher gar nicht bewusst, dass Sie an Osteoporose
leiden.

Wofiir Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten angewendet wird
Zur Behandlung der Osteoporose bei Frauen nach den Wechseljahren
(Menopause).

Was miissen Sie vor der Einnahme von

. Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten beachten?

Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten darf NICHT eingenommen

werden,

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Mononatriumrisedronat
oder einen der sonstigen Bestandteile von Risedronsdure AbZ 75 mg
Filmtabletten sind (siehe Abschnitt 6. ,Was Risedronsdure AbZ 75 mg
Filmtabletten enthalt®);

* wenn |hr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an Hypokalzémie (ein ver-
minderter Calciumspiegel im Blut) leiden;

* wenn Sie schwanger sein konnten, schwanger sind oder vorhaben,
schwanger zu werden;
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* wenn Sie stillen;
* wenn Sie eine schwere Storung Ihrer Nierenfunktion haben.

Seien Sie besonders vorsichtig und sprechen Sie VOR der Einnahme

von Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten mit lhrem Arzt,

* wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens 30 Minuten aufrecht zu sitzen
oder zu stehen;

* wenn Sie an Stérungen des Knochen- und Mineralstoffwechsels leiden
(beispielsweise Vitamin D-Mangel, Abweichungen des Parathormons;
beides fuhrt zu einem erniedrigten Calcium-Blutspiegel);

* wenn Sie in der Vergangenheit Probleme mit Ihrer Speiserohre
(die Verbindung zwischen Ihrem Mund und Ihrem Magen) hatten.
Beispielsweise wenn Sie Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken
von Nahrung hatten oder wenn lhnen Ihr Arzt friiher mitgeteilt hat, dass Sie
einen Barrett-Osophagus (ein Zustand, der mit Veranderungen der Zellen,
die die untere Speiserdhre auskleiden, einhergeht) haben.

* wenn Sie unter Schmerzen, einer Schwellung oder einem Taubheits-
gefuhl des Kiefers oder einem ,Geflihl eines schweren Kiefers* oder einer
Lockerung eines Zahnes leiden oder gelitten haben;

* wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnérzt-
lichen Eingriff unterziehen missen. Teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie
mit Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten behandelt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, was Sie tun missen, wenn Sie Risedronséure AbZ

75 mg Filmtabletten einnehmen und einer der genannten Punkte auf Sie

Zutrifft.

Kinder und Jugendliche

Risedronsédure AbZ 75 mg Filmtabletten wird nicht fir die Anwendung bei
Kindern unter 18 Jahren empfohlen, da unzureichende Daten zur Sicherheit
und Wirksamkeit vorliegen.

Bei Einnahme von Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten mit
anderen Arzneimitteln

Arzneimittel, die eine der nachfolgenden Substanzen enthalten, verringern
bei gleichzeitiger Einnahme die Wirkung von Risedronsaure AbZ 75 mg
Filmtabletten:

e Calcium

* Magnesium

 Aluminium (beispielsweise einige Mittel gegen Verdauungsstorungen)

e Fisen

Nehmen Sie diese Arzneimittel frihestens 30 Minuten nach Ihrer Risedron-
sdure AbZ 75 mg Filmtablette ein.
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Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Risedronsaure AbZ 75 mg Filmtabletten zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken

Es ist sehr wichtig, dass Sie Ihre Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtablette
NICHT zusammen mit Nahrungsmitteln oder Getranken (ausgenommen
gewdhnlichem Trinkwasser) einnehmen, damit sie richtig wirken kann.
Inshesondere sollten Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Molkerei-
produkten (beispielsweise Milch) einnehmen, da diese Calcium enthalten
(siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Risedronsdure AbZ 75 mg Film-
tabletten mit anderen Arzneimitteln®).

Nehmen Sie Nahrung und Getrénke (auBer gewohnlichem Trinkwasser) frik-
hestens 30 Minuten nach Ihrer Risedronséure AbZ 75 mg Filmtablette zu sich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten NICHT ein, wenn

Sie schwanger sein kdnnten, schwanger sind oder planen, schwanger zu
werden (siehe Abschnitt 2., Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten darf
nicht eingenommen werden®). Das mogliche Risiko, das mit der Anwendung
von Mononatriumrisedronat (Wirkstoff in Risedronséure AbZ 75 mg Film-
tabletten) bei Schwangeren verbunden ist, ist nicht bekannt.

Nehmen Sie Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten NICHT ein, wenn Sie
stillen (siehe Abschnitt 2. ,Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten darf nicht
eingenommen werden®).

Risedronsaure AbZ 75 mg Filmtabletten sollte ausschlieBlich zur Behandlung
von Frauen nach den Wechseljahren (nach der Menopause) eingesetzt
werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten hat keinen bekannten Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Risedronsédure AbZ 75 mg Filmtabletten

Dieses Arzneimittel enthlt Lactose. Bitte nehmen Sie Risedronsdure AbZ
75 mg Filmtabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn [hnen
bekanntist, dass Sie unter einer Zuckerunvertréaglichkeit leiden.

Wie sind Risedronsaure AbZ 75 mg Filmtabletten
. einzunehmen?

Dosierung

Nehmen Sie Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die tibliche Dosis ist:
Die Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten sind an zwei GLEICHEN

aufeinanderfolgenden Tagen pro Monat einzunehmen, z. B.am 1. und 2.
oder am 15. und 16. Tag des Monats.

Wahlen Sie fur die Einnahme von Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten
jene ZWEl aufeinanderfolgenden Tage, die am besten in Ihren Zeitplan
passen. Nehmen Sie EINE Risedronséaure AbZ 75 mg Filmtablette am
Morgen des ersten von Innen gewdhlten Tages. Die ZWEITE Tablette ist am
Morgen des folgenden Tages einzunehmen.

Wiederholen Sie diese Einnahme jeden Monat an den gleichen zwei auf-
einanderfolgenden Tagen. Als Erinnerungshilfe fur die Einnahme lhrer
ndchsten Tabletten konnen Sie diese Tage im Voraus in Ihrem Kalender mit
einem Stift oder mit Aufklebern markieren. Sie kdnnen das Datum auch in
dem daftir vorgesehenen Feld auf der Riickseite der Schachtel notieren.

WANN ist die Risedronsaure AbZ 75 mg Filmtablette einzunehmen?
Nehmen Sie lhre Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtablette mindestens

30 Minuten vor dem ersten Verzehr von Nahrung oder Getranken (auBer
gewohnliches Trinkwasser) oder der Einnahme anderer Arzneimittel an
diesem Tag.

WIE ist die Risedronséure AbZ 75 mg Filmtablette einzunehmen?

* Nehmen Sie Ihre Tablette in aufrechter Korperhaltung ein (Sie konnen
sitzen oder stehen), um Sodbrennen zu vermeiden.

» Nehmen Sie Ihre Tablette mit mindestens einem Glas (120 ml) gewéhn-
lichen Trinkwassers ein. Nehmen Sie die Tablette nicht mit Mineral-
wasser oder anderen Getranken ein, sondern nur mit gewéhnlichem
Trinkwasser.

* Schlucken Sie Ihre Tablette im Ganzen. Lutschen oder kauen Sie sie
nicht.

* Legen Sie sich 30 Minuten lang nicht hin, nachdem Sie Ihre Tablette
eingenommen haben.



Ihr Arzt wird Ihnen sagen, ob Sie Calcium oder Vitamin-Ergdnzungsmittel
bendtigen, falls Sie davon nicht genug mit Ihrer Nahrung aufnehmen.

Wenn Sie eine GROSSERE Menge von Risedronsiure AbZ 75 mg
Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie oder ein anderer versehentlich mehr als die verordnete Anzahl
Risedronsdure AbZ 75 mg Filmtabletten eingenommen haben, sollte der
Betreffende ein groBes Glas Milch trinken und arztlichen Rat suchen.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronsaure AbZ 75 mg Filmtabletten
VERGESSEN haben

Wenn Sie die Einnahme von Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten
ABBRECHEN

Wenn Sie die Behandlung abbrechen, beginnen Sie moglicherweise
Knochenmasse zu verlieren. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie in
Erwdgung ziehen, die Behandlung abzubrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Was haben | Wann haben Sie die Was miissen Sie tun?
Sie ver- Einnahme vergessen?
gessen?
1.und 2. Die ndchste Monatsdosis Nehmen Sie die 1. Tablette
Tablette isterstin mehrals 7 Tagen | am Morgen des néchsten
fallig. Tages und die 2. Tablette am
Morgen des (iberndchsten
Tages ein.
Die nachste Monatsdosis Nehmen Sie die vergessenen
istinnerhalb der ndchsten | Tabletten nicht ein.
7 Tage fallig.
Nur die 2. Die ndchste Monatsdosis Nehmen Sie die 2. Tablette
Tablette isterstinmehrals 7 Tagen | am Morgen des néchsten
fallig. Tages ein.
Die ndchste Monatsdosis Nehmen Sie die vergessene
istinnerhalb der ndchsten | Tablette nicht ein.
7 Tage fallig.

Setzen Sie die Einnahme der Tabletten im nachsten Monat wie
gewohnt fort.

Beachten Sie auf jeden Fall;

- Wenn Sie am Morgen vergessen haben, Risedronsdure AbZ 75 mg
Filmtabletten einzunehmen, diirfen Sie dies NICHT im Lauf des Tages
nachholen.

- Nehmen Sie NICHT drei Tabletten innerhalb einer Woche ein.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? E@@ ?

Wie alle Arzneimittel kann Risedronséaure AbZ 75 mg Filmtabletten Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

In den folgenden Féllen missen Sie die Einnahme von Risedronséure
AbZ 75 mg Filmtabletten abbrechen und sofort einen Arzt informieren:

» Symptome einer schweren allergischen Reaktion wie
- Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen;
- Schluckbeschwerden;
- Quaddeln und Atembeschwerden.

* schwere Hautreaktionen, die mit Blasenbildung der Haut einhergehen
konnen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden

Nebenwirkungen auftreten:

* Augenentzindung, gewohnlich mit Schmerzen, Rétung und Lichtempfind-
lichkeit;

* Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteonekrose), einher-
gehend mit einer verzdgerten Heilung und Infektion, oftmals als Folge
einer Zahnextraktion (siehe Abschnitt 2. ,Seien Sie besonders vorsichtig
und sprechen Sie VOR der Einnahme von Risedronséure AbZ 75 mg Film-
tabletten mit [hrem Arzt®);

e Speiserohrenbeschwerden wie Schmerzen beim Schlucken, Schluck-
beschwerden, Schmerzen im Brustkorb oder neu auftretendes oder sich
verschlimmerndes Sodbrennen.

Demgegeniber waren die anderen Nebenwirkungen, die in klinischen

Studien beobachtet wurden, gewéhnlich leicht und veranlassten die

Patienten nicht, die Einnahme ihrer Tabletten abzubrechen.
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Héaufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 100):

« \lerdauungsstérungen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen,
Magenkrampfe oder -verstimmung, Verstopfung, Vollegefthl, Blahungen,
Durchfall;

o Schmerzen in Knochen, Muskeln oder Gelenken;

 Kopfschmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 1.000):

e Entzindungen oder Geschwiire der Speiserdhre (die Verbindung zwischen
Ihrem Mund und Ihrem Magen), die Probleme und Schmerzen beim
Schlucken verursachen (siehe auch Abschnitt 2. ,Seien Sie besonders
vorsichtig und sprechen Sie VOR der Einnahme von Risedronsdure AbZ
75 mg Filmtabletten mit Ihrem Arzt“), Entziindung des Magens und
Zwolffingerdarms (Darmabschnitt, in den sich der Magen entleert);

e Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iris) (rote, schmerzende
Augen mit mdglicher Anderung des Sehvermégens);

* Fieber und/oder grippedhnliche Beschwerden (innerhalb von 5 Tagen
nach der ersten Einnahme).

Seltene Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000):

» entzlindliche Verdnderungen der Zunge (rot, geschwollen, moglicherweise
schmerzhaft), Verengung der Speiserohre (die Verbindung zwischen Ihrem
Mund und Ihrem Magen);

 eswurde Uber aufféllige Leberwerte berichtet. Diese kénnen nur durch
eine Blutuntersuchung festgestellt werden.

Nach Markteinfiihrung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet
(Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten
nicht abschatzbar):

» Haarausfall, Hautausschlag;

o | ebererkrankungen, in einigen Féllen schwer.

Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbeson-
dere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, konnen
selten auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen,
Schwdche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspiren,
da es sich dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkel-
knochenbruchs handeln konnte.

Zu Behandlungsbeginn kénnen in seltenen Féllen die Calcium- und Phosphat-

spiegel fallen. Diese Verdnderungen sind gewohnlich gering und verursachen
keine Symptome.
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Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie sind Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten
. aufzubewahren?

* Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbewahren.

* Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung nach ,verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

o Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

* Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr bengtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

6 Weitere Informationen

Qg

Was Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten enthalt

e Der Wirkstoff ist: Mononatriumrisedronat.
Eine Tablette enthélt 75 mg Mononatriumrisedronat, entsprechend
69,6 mg Risedronsaure.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstérke,
Vorverkleisterte Stéarke (Mais), Hochdisperses Siliciumdioxid, Natrium-
stearylfumarat (Ph.Eur.) und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich] im
Tablettenkern und Opadry Rosa 03B34 103 mit Hypromellose, Titandioxid
(E 171), Macrogol 400 und Eisen(ll)-oxid (E 172) im Filmiberzug.

Wie Risedronséure AbZ 75 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der

Packung

» Rosafarbene, runde, bikonvexe Filmtablette mit der Pragung ,R 75 auf
der einen und ohne Pragung auf der anderen Seite.

* Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 2 oder 6 Filmtabletten
erhaitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

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

Danemark: Isedril 75 mg

Deutschland: Risedronsédure AbZ 75 mg Filmtabletten

Spanien: Risedronato ratiopharm 75 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Frankreich: Risedronate Ratiopharm 75 mg, comprimé pelliculé

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Februar 2013.

Versionscode: Z07

A207608.04-207





