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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alendron beta einmal wochentlich 70 mg Tabletten
Alendronsaure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— 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 schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Alendron beta 70 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?
2.Was missen Sie vor der Einnahme von Alendron beta 70 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Alendron beta 70 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5. Wie sind Alendron beta 70 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.Was sind Alendron beta 70 mg Tabletten und wofiir werden Bei Einnahme von Alendron beta 70 mg Tabletten mit

sie angewendet?

Alendronsaure gehort zu einer Gruppe von nicht hormonellen
Arzneimitteln, sogenannter Bisphosphonate, welche Knochen-
schwund im Kérper vorbeugen.

Alendronsaure wird zur Behandlung einer Erkrankung einge-
setzt, die Osteoporose (briichige Knochen) genannt wird. Diese
Erkrankung tritt haufig bei Frauen nach den Wechseljahren auf.
Je eher eine Frau in die Wechseljahre kommt, umso gréRer ist
ihr Risiko, an Osteoporose zu erkranken.

Unbehandelt kann Osteoporose eine Verdiinnung und Schwa-
chung der Knochen im Knochengerist hervorrufen, was typi-
scherweise zu Bruchen von Hifte, Wirbelsaule und Handgelen-
ken fihren kann. Briiche kénnen bei Personen, die an Osteopo-
rose leiden, leicht auftreten, auch wahrend normaler alltaglicher
Aktivitaten wie dem Heben von schweren Gegenstanden oder
einer leichten Verletzung oder einem Sturz.

Alendronsaure hilft dabei, Knochenschwund vorzubeugen und
Knochenmasse aufzubauen, die mdéglicherweise aufgrund von
Osteoporose verlorengegangen ist. Es kann daher das Risiko
von Huft- und Wirbelsaulenbriichen vermindern.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Alendron beta 70 mg

Tabletten beachten?

Alendron beta 70 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen

werden:

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Alendronsaure
sind.

—wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der sons-
tigen Bestandteile von Alendron beta 70 mg Tabletten sind
(Liste der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6. ,Weitere
Informationen®).

—wenn Sie an bestimmten Erkrankungen der Speiseréhre
(Gsophagus; verbindet Mund mit Magen) wie z. B. Verengung
der Speiserohre oder Schluckbeschwerden, leiden.

—wenn |hr Arzt Ihnen gesagt hat, dass Ihr Blutkalziumspiegel
zu niedrig ist.

—wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens 30 Minuten lang
zu stehen oder aufrecht zu sitzen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Alendron beta

70 mg Tabletten ist erforderlich

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, sollten Sie lhren Arzt

informieren:

—wenn Sie Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken
haben.

—wenn Sie eine Entziindung der Magenschleimhaut oder des
Zwolffingerdarms (erster Abschnitt des Diinndarms) haben.
—wenn Sie ein Magengeschwir oder andere Verdauungspro-

bleme einschlieRlich Magenblutung haben.

—wenn Sie im Laufe des letzten Jahres an Magen oder Speise-
rohre operiert worden sind (ausgenommen eine Pyloroplastik,
bei welcher der Magenausgang geweitet wurde).

—wenn lhnen Ihr Arzt mitgeteilt hat, dass Sie ein Barret- Syndrom
(eine Erkrankung, die mit Veranderungen der Zellen, die die
untere Speiserdhre auskleiden, einhergeht) haben.

—wenn Sie Nierenprobleme haben oder hatten.

—wenn Sie einen zu niedrigen Vitamin-D-Spiegel haben oder
hatten. Falls dies der Fall ist, wird Ihr Arzt mdglicherweise
lhren Vitamin-D-Spiegel wahrend der Behandlung mit Alen-
dronséaure Gberwachen.

— wenn Sie an einer Unterfunktion der Nebenschilddriise (soge-
nannter Hypoparathyroidismus, einer Erkrankung, bei der lhre
Nebenschilddriise nicht normal arbeitet) leiden oder litten.

—wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder Taubheitsgefiihle
des Kiefers haben oder hatten, sich ein Zahn gelockert hat
oder hatte oder Ihr Kiefer sich schwer anfiihlt oder sich ange-
fuhlt hat.

—wenn Sie sich derzeit einer zahnarztlichen Behandlung unter-
ziehen oder sich einer zahnarztlichen Operation unterziehen
missen.

— wenn Sie Krebs haben, sich einer Chemotherapie oder Radio-
therapie unterziehen, Steroide einnehmen oder sich keiner
regelmaRigen zahnarztlichen Kontrolluntersuchung unter-
ziehen, eine Infektion der Mundhohle haben oder rauchen.
Falls dies bei Ihnen der Fall ist, wird Ihr Arzt Sie moglicher-
weise dazu auffordern, vor Beginn der Behandlung eine
zahnarztliche Untersuchung durchflihren zu lassen.

anderen Arzneimitteln

Nehmen Sie oral (iber den Mund) keine anderen Arzneimittel
zur selben Zeit wie Alendron beta 70 mg Tabletten ein. Lassen
Sie mindestens 30 Minuten nach der Einnahme von lhrer
Dosis Alendron beta 70 mg Tabletten verstreichen, bevor Sie
andere Arzneimittel oral einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie
sich an die Anweisungen aus Abschnitt 3. ,Wie sind Alendron
beta 70 mg Tabletten einzunehmen?” halten.

Wenden Sie sich vor Einnahme von Alendron beta 70 mg
Tabletten an lhren Arzt, wenn Sie cortisonfreie Entziindungs-
hemmer (nichtsteroidale Antirheumatika [NSAR]) einnehmen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Alendron beta 70 mg Tabletten zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die Tabletten missen auf nlichternen Magen eingenommen
werden, da Nahrungsmittel und Getranke die Wirksamkeit
dieses Arzneimittels stark vermindern kdnnen. Sie missen die
Tabletten mit einem vollen Glas einfachem Leitungswasser
mindestens 30 Minuten vor jeglicher Nahrung oder Getranken
einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie sich an die Anweisungen
aus Abschnitt 3. ,Wie sind Alendron beta 70 mg Tabletten ein-
zunehmen?” halten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Nehmen Sie Alendron beta 70 mg Tabletten nicht ein, wenn Sie
schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Eine Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit und des Be-
dienens von Maschinen durch Alendron beta 70 mg Tabletten
ist nicht zu erwarten. Allerdings kénnen bei Patienten, die
Alendron beta 70 mg Tabletten einnehmen, in seltenen Fallen
Nebenwirkungen wie Schwindel, starke Muskel-, Gelenk-
und Knochenschmerzen sowie Augenschmerzen oder -ent-
ziindungen auftreten. Wenn Sie in dieser Weise beeintrachtigt
werden, sollten Sie lhren Arzt benachrichtigen, bevor Sie ein
Fahrzeug flihren oder eine Maschine bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Alendron beta 70 mg Tabletten

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Alendron
beta 70 mg Tabletten daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Alendron beta 70 mg Tabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Alendron beta 70 mg Tabletten immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Alendron beta 70 mg Tabletten missen einmal woéchent-
lich eingenommen werden.

Die folgenden Anweisungen sind besonders wichtig, um
sicherzustellen, dass lhr Arzneimittel wirksam ist und die
Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Reizungen lhrer
Speiserdhre gesenkt wird:

— Wahlen Sie einen Wochentag aus, der Ihnen fir die
Einnahme lhrer Tablette am angenehmsten ist.

— Nehmen Sie eine Alendron beta 70 mg Tablette jede
Woche an dem von Ihnen ausgewahlten Wochentag.

— Nehmen Sie die Alendron beta 70 mg Tablette an dem
von lhnen ausgewahlten Wochentag direkt nach dem
morgendlichen Aufstehen auf nichternen Magen ein.
Die Einnahme sollte nur mit einem vollen Glas einfa-
chem Leitungswasser (nicht weniger als 200 ml) und
mindestens 30 Minuten vor der Aufnahme von Nah-
rung, Getranken oder anderen Arzneimitteln erfolgen.
Nehmen Sie lhre Tablette nicht mit Tee, Kaffee, Mineral-
wasser oder Saft ein.

— Die Tablette muss unzerkaut geschluckt werden. Sie
dirfen die Tablette nicht zerkauen, zerkleinern oder
im Mund zergehen lassen.



— Warten Sie mindestens 30 Minuten nach Einnahme der
Tablette, bevor Sie lhr erstes Getrank oder Ihre erste
Mahlzeit des Tages zu sich nehmen oder andere Arznei-
mittel einnehmen. Dies schlieRt Kalzium-Praparate,
Vitamine und Antazida (welche zur Behandlung von
Verdauungsstérungen angewendet werden) ein.

— Legen Sie sich nach Einnahme von Alendron beta 70 mg
Tabletten nicht hin. Bleiben Sie mindestens 30 min lang
aufrecht (sitzend, stehend oder gehend), nachdem Sie
die Tablette eingenommen haben. Es ist ebenfalls
wichtig, dass Sie sich nicht hinlegen, bevor Sie nicht die
erste Mahlzeit des Tages gegessen haben.

— Nehmen Sie die Tablette nicht vor dem Zubettgehen ein
oder bevor Sie morgens das Bett verlassen.

— Falls Ihnen das Schlucken schwerfallt und/oder Sie beim
Schlucken Schmerzen haben, falls Sie Schmerzen hinter
dem Brustbein verspiren oder Sodbrennen bei Ihnen
neu auftritt oder sich verschlimmert, beenden Sie die Ein-
nahme der Tabletten und benachrichtigen Sie Ihren Arzt.

Méglicherweise wird Ihr Arzt Ihnen wahrend der Behand-
lung mit Alendron beta 70 mg Tabletten die Einnahme von
Vitamin D- oder Kalzium-Praparaten empfehlen. Falls
dies der Fall ist, folgen Sie den Anweisungen lhres Arztes
sorgfaltig.

Es ist wichtig, dass Sie Alendron beta 70 mg Tabletten so
lange einnehmen, wie dies von lhrem Arzt empfohlen wird.
Alendron beta 70 mg Tabletten kdnnen lhre Osteoporose
nur dann wirksam behandeln, wenn Sie die Einnahme der
Tabletten fortfiihren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und Jugendliche sollen nicht mit Alendronat be-
handelt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge Alendron beta 70 mg Tabletten
eingenommen haben als Sie sollten,

kénnen bei Ihnen Magenverstimmung, Sodbrennen, Entziin-
dungen der Speiseréhre oder des Magens, Muskel- und Ma-
genkrampfe, Krampfe, Schwachegefiihl oder Anfalle auftreten.
Trinken Sie ein ganzes Glas Milch und suchen Sie unverziiglich
den nachsten Arzt oder die nachste Krankenhaus-Notaufnahme
auf. Versuchen Sie nicht selbst Erbrechen herbeizuflihren und
legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron beta 70 mg Tabletten
vergessen haben,

nehmen Sie, nachdem Sie sich erinnert haben, nach dem Auf-
stehen am nachsten Morgen eine Tablette ein. Nehmen Sie
nicht zwei Tabletten am selben Tag ein. Kehren Sie zu dem
Ublichen Einnahmemuster von einer Tablette wdchentlich an
lhrem urspriinglich ausgewahlten Wochentag zurtick.

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

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Alendron beta 70 mg Tabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Alle Arzneimittel kénnen allergische Reaktionen hervorru-

fen, obwohl schwere allergische Reaktionen sehr selten

sind. Beenden Sie die Einnahme von Alendron beta 70 mg

Tabletten und informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn bei

lhnen eines der folgenden Symptome auftritt:

—plétzliche Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen
sowie Hautausschlag oder Juckreiz (vor allem am gesamten
Korper). Dies wird als ,Angioédem* bezeichnet.

— Hautausschlag, Blaschenbildung oder andere Reaktionen der
Haut, der Augen, des Mundes oder der Genitalien, Juckreiz
oder Fieber (Symptome einer schweren Hautreaktion, be-
kannt als Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epider-
male Nekrolyse).

Wenn lhnen das Schlucken schwerféllt und/oder Sie beim
Schlucken Schmerzen haben, falls Sie Schmerzen hinter
dem Brustbein verspiiren oder Sodbrennen bei lhnen neu
auftritt oder sich verschlimmert, beenden Sie die Einnahme
von Alendron beta 70 mg Tabletten und benachrichtigen
Sie Ihren Arzt. Falls Sie diese Symptome ignorieren und mit der
Einnahme der Tabletten fortfahren, ist es wahrscheinlich, dass
sich diese Reaktionen der Speiseréhre verschlimmern.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde 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 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Haufige Nebenwirkungen:

— Magenschmerzen

— Blahungen

— Muskel-, Gelenk- und Knochenschmerzen

— Verdauungsstérungen

— Voéllegefiihl oder aufgetriebener Bauch

— Geschwire der Speiserdhre

— Verstopfung

— saures AufstolRen (Reflux)

— Schmerzen oder Schwierigkeiten beim Schlucken
— Durchfall

— Kopfschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen:

— Ubelkeit und Erbrechen

— Entziindungen des Magens

— Entziindungen und/oder Verdiinnung (Erosionen) der Speise-
réhre

— Hautausschlag

— schwarzer Stuhl (Teerstuhl)

— Juckreiz oder Rétung der Haut

Seltene Nebenwirkungen:

— Verengung der Speiseréhre

—allergische (Uberempfindliche) Reaktionen einschlief3lich
Schwellungen und Hautausschlag

— Magen- oder andere peptische Geschwire (obwohl unklar ist,
ob diese Geschwiire durch Alendronsédure verursacht werden)

— Mund- und/oder Rachengeschwiire

— Hautausschlag mit Lichtempfindlichkeit

— Augenentziindungen

—vorilibergehende Grippe-ahnliche Symptome (Muskel-
schmerzen, allgemeines Krankheitsgefiihl sowie in seltenen
Féllen Fieber), hauptséchlich zu Beginn der Behandlung

— niedrige Kalziumspiegel, die Muskelkrampfe oder -zuckungen
und/oder ein kribbelndes Gefiihl in den Fingern oder um den
Mund verursachen kénnen

— Kieferschmerzen oder -entziindung (haufiger bei Patienten,
denen ein Zahn gezogen wurde und/oder die eine Infektion
der Mundhéhle haben

— starke Muskel-, Gelenk- und Knochenschmerzen

Sehr seltene Nebenwirkungen:
—schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und
toxische epidermale Nekrolyse)

Nebenwirkungen bei denen die Haufigkeit nicht bekannt ist:

— Schwindel (Benommenheit)

— Drehschwindel

— Schwache oder fehlende Energie

— Flussigkeitsansammlung (Schwellung), normalerweise in den
Beinen (periphere Odeme)

— Gelenkschwellung

— niedrige Phosphatspiegel

— Veranderung des Geschmacksinns

— Haarausfall

Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens,
insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen
Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwéache oder Beschwerden
in Oberschenkel, Hifte oder Leiste verspiiren, da es sich dabei
um ein frihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkelkno-
chenbruchs handeln kénnte.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Es wird hilfreich sein, wenn Sie sich aufschreiben, was auf-
getreten ist, wann es begann und wie lange es gedauert hat.

5. Wie sind Alendron beta 70 mg Tabletten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese
MaRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Alendron beta 70 mg Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Alendronsaure. Jede Tablette enthalt 70 mg
Alendronsaure als Natriumalendronat-Trihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Lac-
tose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.).

Wie Alendron beta 70 mg Tabletten aussehen und Inhalt
der Packung:

Alendron beta 70 mg Tabletten sind weilRe bis cremefarbene,
ovale Tabletten, gepragt mit ,AN 70“ auf der einen und ,>* auf
der anderen Seite.

Die Tabletten sind in Packungen mit 4 und 12 Tabletten er-
haltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

FR: Acide Alendronique Biogaran 70 mg, comprimé

DE: Alendron beta einmal wochentlich 70 mg Tabletten
SE: Medarin Veckotablett 70 mg tabletter

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im
September 2011. 107314



