GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Alendron AﬁiSTO(@ einmal wochentlich 70 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Alendronséure als Natriumalendronat

ARISTO

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

e Es ist besonders wichtig, die Anweisungen im Abschnitt 3. ,Wie ist Alendron Aris-
to einzunehmen?” zu verstehen, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Alendron Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Alendron Aristo® beachten?

3. Wie ist Alendron Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Alendron Aristo® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist Alendron Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Alendron Aristo®?

Alendron Aristo® gehért zu einer bestimm-
ten Gruppe nicht-hormoneller Arznei-
mittel, den Bisphosphonaten. Alendron
Aristo® verhindert den Verlust an Kno-
chensubstanz (Osteoporose, siehe unten),
den Frauen nach den Wechseljahren (Me-
nopause) erleiden kénnen, und unterstitzt
die Knochenneubildung. Alendron Aristo®
vermindert das Risiko fir Knochenbriche
an der Wirbelsaule und im Hiftbereich.

Wofiir wird Alendron Aristo® angewen-
det?

lhr Arzt hat lhnen Alendron Aristo® zur
Behandlung lhrer Osteoporose verordnet.
Alendron Aristo® vermindert das Risiko fiir
Knochenbrliche an der Wirbelsdule und im
Huftbereich.

Alendron Aristo® wird einmal pro Woche
eingenommen.

Was ist Osteoporose?

Bei Osteoporose verringert sich die Kno-
chendichte, wodurch die Belastbarkeit
der Knochen sinkt. Sie kommt haufig bei
Frauen nach den Wechseljahren (Meno-
pause) vor. In den Wechseljahren héren die
weiblichen Eierstécke auf, das Hormon Os-
trogen zu produzieren, welches dabei hilft,
das Skelett von Frauen gesund zu erhalten.
Daher kommt es zu Knochenschwund und
einer Schwachung der Knochen. Je friher
eine Frau in die Wechseljahre kommt, des-
to héher ist ihr Risiko fiir eine Osteoporose.

Zunéchst verlauft eine Osteoporose haufig
ohne Beschwerden. Wenn sie jedoch un-
behandelt bleibt, kann sie zu Knochenbri-
chen fuhren. Obwohl diese normalerweise
schmerzhaft sind, konnen Wirbelbriche
so lange unentdeckt bleiben, bis sie zu
einem Verlust an KoérpergroBe fihren. Die
Knochenbriiche kénnen bei normaler All-
tagstatigkeit, wie z. B. dem Anheben von
Dingen, oder durch kleine Verletzungen,
die normalerweise einen gesunden Kno-
chen nicht brechen wiirden, entstehen. Die
Briiche entstehen gewdhnlich an der Huf-
te, der Wirbelsdule oder dem Handgelenk
und kénnen nicht nur Schmerzen, sondern
auch erhebliche Probleme wie beispiels-
weise eine gebeugte Haltung (, Witwenbu-
ckel”) und einen Verlust der Beweglichkeit
verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt wer-
den?

Zusétzlich zu lhrer Behandlung mit Alend-
ron Aristo® kann |hr Arzt Ihnen einige Vor-
schldage zu Verénderungen der Lebenswei-
se machen, die lhren Zustand verbessern
kénnen.

Dazu zahlen zum Beispiel:

Héren Sie auf zu rauchen

Rauchen erhoht offensichtlich die Ge-
schwindigkeit des Knochenverlustes und
kann so lhr Risiko fir Knochenbriiche er-
hohen.

Bewegen Sie sich

Wie Muskeln brauchen auch Knochen Be-
wegung, um stark und gesund zu bleiben.
Sprechen Sie aber mit lhrem Arzt, bevor
Sie mit einem Ubungsprogramm begin-
nen.

Ernéhren Sie sich ausgewogen

lhr Arzt kann lhnen Ratschlage zu lhrer
Erndhrung geben oder ob Sie Nahrungs-
erganzungsmittel (insbesondere Calcium
und Vitamin D) einnehmen sollten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Alendron Aristo® beachten?

Alendron Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumalen-
dronat oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

- wenn Sie unter Problemen mit der Spei-
serdhre leiden, wie z. B. Verengungen der
Speiserdhre oder Schluckbeschwerden;

- wenn es lhnen nicht maéglich ist, mindes-
tens 30 Minuten aufrecht zu sitzen oder
zu stehen;

-wenn l|hr Arzt durch Laboruntersuchun-
gen festgestellt hat, dass |hr Calciumge-
halt im Blut erniedrigt ist.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer
oder mehrere dieser Umsténde auf Sie zu-
treffen, nehmen Sie die Tablette nicht ein.
Halten Sie Rucksprache mit lhrem Arzt und
folgen Sie seinen Ratschlégen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Sie Alendron Aristo® einnehmen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt unbedingt mit,

bevor Sie mit der Einnahme von Alendron

Aristo® beginnen, wenn:

- Sie Beschwerden an den Nieren haben;

- Sie Probleme beim Schlucken haben oder
Probleme mit der Verdauung haben;

- lhnen der Arzt mitgeteilt hat, dass bei
lhnen eine Erkrankung vorliegt, die mit

Veranderungen der Zellen im unteren
Speiserbhrenbereich einhergeht (Barrett-
Syndrom);

- lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Ihr Cal-
ciumspiegel im Blut erniedrigt ist;

- Sie schlechte Z&hne bzw. eine Zahn-
fleischerkrankung haben, Ihnen ein Zahn
gezogen werden soll oder Sie nicht regel-
maBig zum Zahnarzt gehen;

- Sie Krebs haben;

- Sie eine Chemotherapie oder Strahlen-
behandlung erhalten;

- Sie mit Angiogenese-Hemmern behan-
delt werden (wie Bevacizumab oder
Thalidomid zur Hemmung der Bildung
neuer BlutgefaBe aus vorhandenen Blut-
gefaBen [Angiogenese] bei Tumoren und
anderen Erkrankungen)

- Sie Kortisonpréparate (wie Prednison
oder Dexamethason) einnehmen;

- Sie rauchen oder friher geraucht haben
(dadurch wird das Risiko fur Zahnerkran-
kungen erhéht).

Vor der Behandlung mit Alendron Aristo®
wurde lhnen moglicherweise eine zahn-
arztliche Kontrolluntersuchung empfohlen.

Wahrend der Behandlung mit Alendron
Aristo® sollten Sie lhre Zahne sorgfaltig
pflegen. Im Verlauf der Behandlung soll-
ten Sie regelmaBige Kontrolluntersuchun-
gen vom Zahnarzt durchfihren lassen.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Ilhren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im
Mundbereich bemerken, wie lockere Zah-
ne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Ge-
schwire der Speiseréhre stehen oft in
Verbindung mit Schmerzen im Brustkorb,
Sodbrennen oder Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Schlucken. Diese Be-
schwerden koénnen insbesondere dann
auftreten, wenn die Patienten die Alend-
ron Aristo® Tablette nicht mit einem vollen
Glas Wasser einnehmen und/oder sich vor
Ablauf von 30 Minuten nach der Einnahme
wieder hinlegen. Wenn Sie nach Auftreten
solcher Beschwerden Alendron Aristo®
weiter einnehmen, kénnen sich diese Ne-
benwirkungen weiter verschlechtern.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
sollen nicht mit Alendron Aristo® behan-
delt werden.

Einnahme von Alendron Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Andere Arzneimittel zum Einnehmen,
insbesondere Calcium enthaltende Nah-
rungserganzungsmittel sowie magensau-
rebindende Arzneimittel (Antazida), kon-
nen die Wirksamkeit von Alendron Aristo®
bei gleichzeitiger Einnahme behindern.
Daher sollten Sie sich unbedingt an die An-
weisungen im Abschnitt 3. ,Wie ist Alend-
ron Aristo® einzunehmen?” halten.

Bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung von Rheuma oder lang anhaltenden
Schmerzen, die als nicht steroidale Anti-
rheumatika (NSAR), bezeichnet werden
(wie z. B. Acetylsalicylsdure oder Ibu-
profen), kénnen zu Verdauungsbeschwer-
den fihren. Daher ist Vorsicht geboten,
wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit
Alendron Aristo® eingenommen werden.

Einnahme von Alendron Aristo® zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nahrungsmittel und Getrénke, auch Was-
ser mit hohem Mineralstoffgehalt oder mit
Kohlensaure, kénnen die Wirksamkeit von
Alendron Aristo® bei gleichzeitiger Einnah-
me behindern. Daher sollten Sie sich unbe-
dingt an die Anweisungen im Abschnitt 3.
. Wie ist Alendron Aristo® einzunehmen?”
halten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt um Rat.

Alendron Aristo® ist nur fiir Frauen nach
den Wechseljahren vorgesehen. Wenn Sie
schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein, oder wenn Sie stillen, dirfen Sie
Alendron Aristo® nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden bestimmte Nebenwirkungen
(einschlieBlich verschwommenes Sehen,
Schwindel und starke Knochen-, Muskel-
oder Gelenkschmerzen) unter Alendronat
berichtet, welche Ihre Verkehrstiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigen kénnen. Die
Reaktion auf Alendronat kann individuell
verschieden ausfallen (siehe Abschnitt 4.).



Alendron Aristo® enthilt Lactose

Jede Tablette enthalt 182,4 mg Lactose
als Lactose-Monohydrat. Bitte nehmen Sie
Alendron Aristo® daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Alendron Aristo®
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.

Die empfohlene Dosis betrégt
Nehmen Sie eine Alendron Aristo® Tab-
lette einmal pro Woche ein.

Bitte halten Sie sich genau an die folgen-
den Anweisungen, um den Nutzen der
Behandlung mit Alendron Aristo® sicher-
zustellen.

1)Wahlen Sie den Wochentag aus, der
am besten in lhre regelmé&Bige Planung
passt. Nehmen Sie jede Woche an dem
von lhnen gewahlten Wochentag eine
Alendron Aristo® Tablette ein.

Art der Anwendung

Bitte folgen Sie unbedingt den Hinweisen
2, 3,4 und 5, um den Transport der Alen-
dron Aristo® Tablette in den Magen zu er-
leichtern und um mdgliche Reizungen der
Speiseréhre zu vermindern.

2)Nehmen Sie die Alendron Aristo® Tab-
lette als Ganzes nach dem ersten Auf-
stehen und vor der Aufnahme jeglicher
Nahrungsmittel oder Getranke sowie vor
Einnahme jeglicher anderer Arzneimittel.

Nehmen Sie es ausschlieBlich mit ei-

nem Glas (mindestens 200 ml) kalten

Wasser (kein Mineralwasser) ein!

- Nicht mit Mineralwasser (mit oder
ohne Kohlensaure) einnehmen.

- Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.

- Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

Sie dirfen die Tablette nicht zerdricken,
nicht kauen und nicht im Mund zergehen
lassen.

3)Legen Sie sich mindestens 30 Minuten
lang nach Einnahme der Tablette nicht
hin — bleiben Sie aufrecht — Sie konnen
dabei sitzen, stehen oder gehen.

4) Alendron Aristo® soll nicht vor dem
Schlafengehen oder vor dem ersten tég-
lichen Aufstehen eingenommen werden.

5)Wenn bei lhnen Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Schlucken, Schmerzen
hinter dem Brustbein, neu einsetzendes
oder sich verschlechterndes Sodbren-
nen auftreten, setzen Sie Alendron Aris-
to® ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

6)Warten Sie nach dem Schlucken Ilhrer
Alendron Aristo® Tablette mindestens
30 Minuten, bevor Sie lhre erste Nah-
rung, Getrénke oder andere Arzneimit-
tel wie Antazida (magensdurebindende
Arzneimittel), Calcium- oder Vitaminpra-
parate an diesem Tag zu sich nehmen.
Alendron Aristo® ist nur wirksam, wenn
es auf niichternen Magen eingenommen
wird.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Alen-
dron Aristo® eingenommen haben, als
Sie sollten

Sollten Sie versehentlich mehr als eine Tab-
lette auf einmal eingenommen haben, trin-
ken Sie ein volles Glas Milch und wenden
Sie sich bitte sofort an lhren Arzt. Vermei-
den Sie MaBnahmen, die zum Erbrechen
fuhren und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron
Aristo® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette ver-
saumt haben, nehmen Sie nur eine Tablet-
te am nachsten Morgen ein, nachdem Sie
lhr Versdumnis bemerkt haben. Nehmen
Sie nicht zwei Tabletten am selben Tag ein.
Setzen Sie danach die Einnahme einer Ta-
blette einmal pro Woche wie planmafig
vorgesehen an dem von lhnen gewahlten
Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron
Aristo® abbrechen

Es ist wichtig, die Einnahme von Alendron
Aristo® so lange fortzusetzen, wie mit Ih-
rem Arzt vereinbart. Da nicht bekannt ist,
wie lange Sie Alendron Aristo® anwenden
sollten, sollten Sie die Notwendigkeit der
weiteren Behandlung mit diesem Arznei-
mittel regelmaBig mit lhrem Arzt bespre-
chen; dies hilft zu entscheiden, ob Sie
Alendron Aristo® weiterhin benétigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenden Sie sich umgehend an lhren
Arzt, falls eine der folgenden Nebenwir-
kungen bei lhnen auftritt, da diese schwer-
wiegend sein kann und madglicherweise
dringender medizinischer Behandlung be-

darf:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen

- saures AufstoBBen, Schluckbeschwerden,
Schmerzen beim Schlucken, Geschwiire
der Speiseréhre, die Schmerzen im Brust-
korb, Sodbrennen und Schmerzen oder
Beschwerden beim Schlucken verursa-
chen kénnen.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen

- allergische Reaktionen wie Nesselsucht
(juckender, nassender Hautausschlag),
Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zun-
ge und/oder Rachen, die zu Atem- oder
Schluckbeschwerden filhren  konnen,
schwere Hautreaktionen

- Schmerzen im Mund und/oder Kiefer,
geschwollene oder wunde Mundschleim-

haut, Taubheits-oder Schweregefiihl des
Kiefers oder Lockerung eines Zahnes.
Diese Beschwerden kénnen Anzeichen
einer Knochenerkrankung des Kiefers
sein (Osteonekrose), im Allgemeinen
in Verbindung mit verzégerter Wund-
heilung und Infektionen, oft nach dem
Ziehen von Zihnen. Wenden Sie sich an
lhren Arzt oder |hren Zahnarzt, wenn bei
Ihnen solche Beschwerden auftreten.

ungewodhnliche (atypische) Briiche des
Oberschenkelknochens,  insbesondere
bei Patienten unter Langzeitbehandlung
gegen Osteoporose, kdnnen selten auf-
treten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie Schmerzen, Schwéache oder Be-
schwerden an Oberschenkel, Hifte oder
Leiste verspliren, da es sich dabei um ein
frihes Anzeichen eines moglichen Ober-
schenkelknochenbruchs handeln kdnnte.
- starke Knochen-, Muskel- und/oder Ge-

lenkschmerzen

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Be-

handelten betreffen

- Knochen-, Muskel- und/oder Gelenk-
schmerzen, manchmal auch stark

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Gelenkschwellungen

- Bauchschmerzen, Verdauungsbeschwer-
den, Verstopfung, Blahbauch, Durchfall,
Blédhungen

- Haarausfall, Juckreiz

- Kopfschmerzen, (Dreh-)Schwindel

- Midigkeit, Schwellungen an Hénden
oder Beinen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen

- Ubelkeit, Erbrechen

- Reizungen und Entziindungen der Spei-
serdhre oder des Magens

- schwarzer oder teerdhnlicher Stuhl

- Verschwommensehen, Augenschmerzen
oder gerdtete Augen

- Hautausschlag, gerétete Haut

- voribergehende grippeartige Beschwer-
den, wie Muskelschmerzen, allgemeines
Unwohlsein und manchmal Fieber, tbli-
cherweise bei Behandlungsbeginn

- Stérung der Geschmackswahrnehmung

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen

- Beschwerden bedingt durch einen niedri-
gen Calciumspiegel im Blut einschlieBlich
Muskelkrampf oder -zuckung und/oder
ein kribbelndes Geflhl in den Fingern
oder um den Mund

- Magen- oder Darmgeschwire (manch-
mal schwerwiegend oder mit Blutungen)

- Verengung der Speiseréhre

- durch Sonnenlicht verstarkter Ausschlag

- Geschwiire im Mund nach Kauen oder
Lutschen der Tablette

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

- Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ih-
nen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem
Ohr und/oder eine Ohreninfektion auf-
treten. Diese konnten Anzeichen fur eine
Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Alendron Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bitte entnehmen Sie die Tabletten erst zur
Einnahme aus dem Blister.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Blister und der Faltschachtel nach
.Verwendbar bis:” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Alendron Aristo® einmal wéchent-

lich 70 mg Tabletten enthalt

- Der Wirkstoff ist: Natriumalendronat.
Jede Tablette enthdlt 70 mg Alend-
ronsaure als Natriumalendronat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Cellac-

tose (besteht aus Lactose-Monohydrat
und Cellulosepulver), Croscarmellose-
Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat [pflanzlich]

Wie Alendron Aristo® einmal wéchent-

lich 70 mg Tabletten aussieht und Inhalt

der Packung

Alendron Aristo® einmal wéchentlich 70mg

Tabletten sind weif3 und rund.

Alendron Aristo® einmal wochentlich 70mg

Tabletten sind in Packungen mit 4, 12 und

24 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-

ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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