Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Alendron Aristo® einmal wdchentlich 70 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Alendronsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen.

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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4..

Was in dieser Packungsbeilage steht

S

Was ist Alendron Aristo® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Alendron Aristo® beachten?
Wie ist Alendron Aristo® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Alendron Aristo® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Alendron Aristo® und woflr wird es angewendet?

Alendron Aristo® gehdrt zu einer Gruppe von nicht hormonellen Arzneimitteln, die als
Bisphosphonate bezeichnet werden. Alendron Aristo® verhindert den Knochenverlust, der bei
Frauen nach den Wechseljahren (Menopause) auftritt, und unterstiitzt die Knochenneubildung.
Es verringert das Risiko von Wirbel- und Huftbriichen.

Wofur wird Alendron Aristo® angewendet?
Ihr Arzt hat Ihnen Alendron Aristo® zur Behandlung Ihrer Osteoporose verschrieben.
Alendron Aristo® verringert das Risiko von Wirbel- und Huftbriichen.

Was ist Osteoporose?

Osteoporose ist eine Abnahme der Knochenmasse und eine Schwachung der
Knochen. Sie kommt haufig bei Frauen nach den Wechseljahren (Menopause) vor.
In den Wechseljahren bilden die Eierstécke nicht mehr das weibliche Hormon
Ostrogen, das dazu beitragt, das Knochengeriist von Frauen gesund zu erhalten.
Als Folge kommt es zu Knochenschwund und Schwéchung der Knochen. Je friiher
eine Frau in die Wechseljahre kommt, desto hoher ist das Risiko fiir eine
Osteoporose.




Zunéchst verursacht eine Osteoporose keine Beschwerden. Wenn sie jedoch nicht
behandelt wird, kann sie zu Knochenbriichen fiihren. Im Allgemeinen sind diese
zwar schmerzhaft, aber Wirbelbriiche kdnnen auch unbemerkt bleiben, bis sie zum
Verlust an KorpergroRe flhren. Die Knochenbriiche kénnen bei tblichen
Alltagstatigkeiten entstehen, wie z.B. beim Heben, oder durch kleine Verletzungen,
durch die ein gesunder Knochen normalerweise nicht brechen wiirde. Die
Knochenbriiche ereignen sich flr gewohnlich an der Hufte, der Wirbelsaule oder
den Handgelenken und kénnen nicht nur Schmerzen, sondern auch erhebliche
Probleme wie einen krummen Ricken (“"Witwenbuckel) und einen Verlust der
Beweglichkeit verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt werden?

Osteoporose kann behandelt werden und es ist nie zu spat, eine Behandlung zu

beginnen. Alendron Aristo® verhindert nicht nur den Verlust an Knochenmasse, sondern tragt
auch dazu bei, wieder neuen Knochen zu bilden und das Risiko von Wirbel- und Hiftbriichen
Zu verringern.

Zusatzlich zu Ihrer Behandlung mit Alendron Aristo® wird Ihr Arzt Ihnen méglicherweise
empfehlen,Anderungen lhrer Lebensweise vorzunehmen, um lhren Zustand zu verbessern,
wie beispielsweise:

Mit dem Rauchen aufhéren Rauchen scheint die Geschwindigkeit des
Knochenverlusts zu erhéhen und kann deshalb
auch Ihr Risiko fiir Knochenbriiche erhéhen.

Viel kérperliche Bewegung Wie die Muskeln brauchen auch Knochen
korperliche Bewegung, um stark und gesund zu
bleiben. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
mit einem Trainingsprogramm beginnen.

Ausgewogene Ernahrung Ihr Arzt kann Ihnen Ratschldge zu Ihrer
Ern&hrung geben und Ihnen sagen, ob Sie
Nahrungsergénzungsmittel (vor allem Kalzium
und Vitamin D) einnehmen sollten.

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

Alendron Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Natriumalendronat 3 H,0 oder

einen der sonstigen in Abschnitt 6 genannten Bestandteile dieses Arzneimittels sind
- wenn Sie bestimmte Probleme mit Ihrer Speiserohre (Osophagus = die Réhre,
die Ihren Mund mit Ihrem Magen verbindet) haben, wie z.B. eine Verengung der
Speiserdhre oder Schluckbeschwerden

- wenn es Ihnen nicht méglich ist, mindestens 30 Minuten aufrecht zu sitzen oder
zu stehen

- wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass Ihr Kalziumgehalt im Blut zu niedrig ist.
Wenn Sie glauben, dass einer oder mehrere dieser Umstande auf Sie zutreffen,
nehmen Sie die Tabletten nicht ein. Sprechen Sie erst mit Ihrem Arzt und befolgen
Sie seine Ratschlage.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Sie Alendron Aristo® einnehmen.

Bitte teilen Sie Ihrem Arzt unbedingt mit, bevor Sie mit der Einnahme von Alendron Aristo®
beginnen, wenn:



- Sie an Nierenproblemen leiden

- Sie irgendwelche Allergien haben

- Sie Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung haben

- Ihr Kalziumspiegel im Blut zu niedrig ist

- Sie eine Zahnfleischerkrankung haben

- wenn lhnen der Arzt mitgeteilt hat, dass bei Ihnen eine Erkrankung vorliegt, die mit Veranderungen
der Zellen im unteren Speiseréhrenbereich einhergeht (Barrett-Syndrom)

- Sie schlechte Z&hne bzw. eine Zahnfleischerkrankung haben, Ihnen ein Zahn gezogen werden soll
oder Sie nicht regelméaflig zum Zahnarzt gehen,

- Sie Krebs haben,

- Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehandlung erhalten,

- Sie Kortisonpraparate (wie Prednison oder Dexamethason) einnehmen,

- Sie rauchen oder friiher geraucht haben (dadurch wird das Risiko fiir Zahnerkrankungen erhoht).

Vor der Behandlung mit Alendron Aristo® wurde IThnen moglicherweise eine zahnérztliche
Kontrolluntersuchung empfohlen.

Waéhrend der Behandlung mit Alendron Aristo® sollten Sie Ihre Z&hne sorgfaltig pflegen. Im Verlauf
der Behandlung sollten Sie regelméRige Kontrolluntersuchungen vom Zahnarzt durchfuhren lassen.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder lhren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im Mundbereich
bemerken, wie lockere Zdhne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire der Speiserdhre gehen oft mit
Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen oder Schwierigkeiten oder Schmerzen beim
Schlucken einher.

Diese Beschwerden kdnnen insbesondere dann auftreten, wenn Sie nach der

Einnahme von Alendron Aristo® nicht ein volles Glas Leitungswasser trinken und/oder sich weniger
als 30 Minuten nach der Einnahme hinlegen. Wenn Sie nach dem Auftreten solcher Beschwerden
Alendron Aristo® weiter einnehmen, kénnen diese Nebenwirkungen schlimmer werden.

Einnahme von Alendron Aristo® zusammen 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 einzunehmen/anzuwenden.

Kalziumerganzungsmittel, Magensdure bindende Mittel (Antazida) und einige

andere Arzneimittel zum Einnehmen kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme mit

Alendron Aristo® dessen Aufnahme durch den Darm beeintrachtigen. Deshalb ist es wichtig, dass Sie
die Anweisungen in Abschnitt 3 genau befolgen.

Einnahme von Alendron Aristo® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Nahrungsmittel und Getrénke (einschlielich Mineralwasser) kénnen die
Wirksamkeit von Alendron Aristo® bei gleichzeitiger Einnahme abschwéchen. Daher sollten Sie sich
unbedingt an die Anweisungen in Abschnitt 3 halten.

Kinder und Jugendliche
Alendron Aristo® soll Kindern und Jugendlichen nicht verabreicht werden.

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 Arzneimittels lhren Arzt um Rat.



Alendron Aristo® ist nur zur Anwendung bei Frauen nach den Wechseljahren bestimmt. Wenn Sie
schwanger sind oder glauben, schwanger zu sein, oder wenn Sie stillen, diirfen Sie Alendron
Aristo® nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Von Alendron Aristo® ist keine Auswirkungen auf lhre Verkehrstlichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen zu erwarten.

Alendron Aristo® enthalt

Alendron Aristo® enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Alendron Aristo® daher erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Alendron Aristo® einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Nehmen Sie einmal wéchentlich eine Tablette Alendron Aristo® ein.
Halten Sie sich bitte genau an die folgenden Anweisungen, um den Nutzen der
Behandlung mit Alendron Aristo® sicherzustellen.

1. Wéhlen Sie den Wochentag aus, der am besten in Ihre Planung passt. Nehmen
Sie jede Woche an diesem von lhnen gewahlten Wochentag eine Tablette Alendron
Aristo® ein.

Art der Anwendung

Es ist sehr wichtig dass Sie die Anweisungen unter Punkt 2, 3, 4 und 5 genau

befolgen, da Sie damit dazu beitragen, dass die Alendron Aristo® Tablette rasch Ihren Magen erreicht
und die Mdglichkeit von Reizungen lhrer Speiseréhre verringert wird.

2. Nehmen Sie lhre Alendron Aristo® Tablette nach dem morgendlichen Aufstehen und vor der
Aufnahme irgendwelcher Nahrungsmittel oder Getréanke sowie vor Einnahme anderer Arzneimittel
ausschlieSlich mit einem vollen Glas (mindestens 200 ml) Leitungswasser

(nicht Mineralwasser) ein.

« Nicht mit Mineralwasser (mit oder ohne Kohlensdure) einnehmen.
* Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.
« Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

Sie diirfen die Tablette nicht kauen und nicht in Ihrem Mund zergehen lassen.

3. Legen Sie sich nicht hin, sondern halten Sie sich fir mindestens 30 Minuten
nach der Einnahme der Tablette véllig aufrecht (im Sitzen, im Stehen oder beim
Gehen). Legen Sie sich nicht hin, bevor Sie an dem Tag der Einnahme das erste
Mal etwas gegessen haben.

4. Nehmen Sie Alendron Aristo® nicht vor dem Schlafengehen oder vor dem morgendlichen
Aufstehen ein.

5. Beenden Sie die Einnahme von Alendron Aristo® und suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken, Schmerzen im Brustkorb oder neu auftretendes
oder sich verschlechterndes Sodbrennen bekommen.



6. Warten Sie nach dem Schlucken lhrer Alendron Aristo® mindestens 30 Minuten, bevor Sie Ihre
erste Nahrung, Getranke oder andere Arzneimittel einschlielich Magensédure bindende

Mittel (Antazida), Kalzium- oder Vitaminpraparate zu sich nehmen. Alendron

Aristo® ist nur wirksam, wenn die Tablette auf niichternen Magen eingenommen wird.

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Alendron Aristo® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Alendron Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten auf einmal eingenommen haben,

trinken Sie ein volles Glas Milch und suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf. Ldsen

Sie nicht eigenmachtig Erbrechen aus und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron Aristo® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie die Tablette
einfach an dem néchsten Morgen ein, nachdem Sie sich daran erinnert haben.
Nehmen Sie nicht zwei Tabletten am selben Tag ein. Setzen Sie anschlielend
die Einnahme einer Tablette einmal wochentlich wie urspringlich geplant an dem
von lhnen gewahlten Wochentag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron Aristo® abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von Alendron Aristo® so lange fortsetzen, wie Ihr Arzt es
verordnet hat. Die Osteoporose kann mit Alendron Aristo® nur

erfolgreich behandelt werden, wenn Sie die Tabletten langfristig einnehmen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie

lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Héaufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen, Bauchschmerzen; unangenehmes Gefiihl im Magen oder AufstoRen
nach dem Essen; Verstopfung; Vo6llegefihl im Magen; Durchfall; Blahungen;
Sodbrennen; Schluckbeschwerden; Schmerzen beim Schlucken;
Speiserdhrengeschwir, Brustschmerz, Sodbrennen, Schluckbeschwerden

oder Schmerzen beim Schlucken, Knochen-, Muskel- und/oder

Gelenkschmerzen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Ubelkeit; Erbrechen; Reizung oder Entziindung der Speiseréhre
oder des Magens; schwarzer oder teerdhnlicher Stuhl, Hautausschlag; Juckreiz; Hautrétung

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten unter
Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie Schmerzen, Schwéchen oder Beschwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leiste verspiiren, da
es sich dabei um ein frilhes Anzeichen eines moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte;
Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, Schwellungen oder wunde Mundschleimhaut, Taubheits- oder
Schweregefihl des Kiefers, oder Lockerung eines Zahnes. Diese Beschwerden kénnen Anzeichen
einer Schadigung des Knochens am Kiefer sein (Osteonekrose), im Allgemeinen in Verbindung mit
verzogerter Wundheilung und Infektionen, oft nach dem Ziehen von Zdhnen. Wenden Sie sich an
lhren Arzt oder lhren Zahnarzt, wenn bei Ihnen solche Beschwerden auftreten.

Allergische Reaktionen wie Nesselsucht; Schwellungen von Gesicht,



Lippen, Zunge und/oder Rachen, die moglicherweise Atem- oder Schluckbeschwerden hervorrufen.
Durch niedrige Kalziumspiegel im Blut hervorgerufene Beschwerden wie

Muskelkrampfe und/oder Kribbelgefuhl in den Fingern oder um den Mund,

Verschwommensehen, Schmerzen oder Rétung in den Augen, Verengung der Speiserohre;
Mundgeschwire, wenn die Tabletten gekaut oder gelutscht wurden; Geschwiire im Verdauungstrakt
(gelegentlich schwer oder mit Blutungen), Ausschlag, der sich durch Sonnenlicht verschlimmert,
Kieferprobleme, die mit verzégerter Heilung und Infektionen in Zusammenhang stehen, hdufig nach
dem Ziehen eines Zahnes; starke Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen,

Vorubergehende grippe&hnliche Beschwerden wie Muskelschmerzen,

allgemeines Unwohlsein und gelegentlich Fieber, tblicherweise bei Beginn der

Behandlung

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Schwere Hautreaktionen

Nachdem das Arzneimittel auf den Markt gekommen ist, wurden folgende
Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit nicht bekannt(Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschéatzbar)):

Schwindel, Gelenkschwellungen, Mudigkeit; Schwellungen an Handen und FiRen

Sehr haufig: leichte und voribergehende Abnahmen der Konzentrationen von
Kalzium und Phosphat im Blut, die aber im Allgemeinen im normalen Bereich
bleiben

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker umgehend, wenn Sie diese oder andere
ungewohnliche Beschwerden bemerken.

Dabei ist es hilfreich, wenn Sie sich aufschreiben, welche Beschwerden Sie
hatten, wann sie begannen und wie lange sie anhielten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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 Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Alendron Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Nehmen Sie die Tabletten erst aus der Blisterpackung heraus, wenn
Sie fur die Einnahme des Medikaments bereit sind.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton
nach 'Verwendbar bis:' angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren 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® enthalt

Der Wirkstoff ist: Natriumalendronat 3 H,O.
Jede Tablette enthélt 70 mg Alendronséure als Natriumalendronat 3 H,O.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cellactose (besteht aus Lactose-Monohydrat und Cellulosepulver),
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Alendron Aristo® aussieht und Inhalt der Packung

Alendron Aristo® einmal wdchentlich 70 mg Tabletten sind weil3 und rund.
Alendron Aristo® einmal wochentlich 70 mg Tabletten sind in Packungen mit 4
und 12 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8 - 10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tGiberarbeitet im Dezember 2013.



