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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Risedronat Aurobindo einmal wochentlich € s Filmtabletten

Mononatriumrisedronat

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

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

«  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Risedronat Aurobindo und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Risedronat Aurobindo
beachten?

Wie ist Risedronat Aurobindo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Risedronat Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Risedronat Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

Was Risedronat Aurobindo ist

Risedronat Aurobindo gehort zu einer Gruppe von nicht-hormonellen
Arzneimitteln, genannt Bisphosphonate, die zur Behandlung von
Knochenerkrankungen verwendet werden. Es wirkt direkt an lhren
Knochen, um sie zu starken und damit weniger bruchanféllig zu
machen.

Knochen ist ein lebendes Gewebe. Alter Knochen wird standig aus
Ihrem Knochengerist entfernt und durch neuen Knochen ersetzt.

Postmenopausale Osteoporose ist eine Erkrankung, die bei Frauen nach
der Menopause auftritt und bei der die Knochen schwacher und
zerbrechlicher werden und nach einem Sturz oder einer starkeren
Belastung leichter brechen.

Osteoporose kann ebenfalls bei Mdnnern auftreten, ausgeldst durch
eine Reihe von Ursachen wie Alterwerden und/oder einem niedrigen
Spiegel des mannlichen Hormons Testosteron.

Die Knochen der Wirbelsédule, der Hiifte und des Handgelenks sind am
wahrscheinlichsten von Knochenbriichen betroffen, obgleich es jeden
Knochen lhres Korpers betreffen kann. Osteoporose-bedingte
Knochenbriiche kdnnen auch Riickenschmerzen, Abnahme der
Korpergré3e und einen Rundriicken verursachen. Viele Patienten mit
Osteoporose haben keine Symptome und mdglicherweise haben Sie
daher gar nicht erkannt, dass Sie an Osteoporose leiden.

Wofiir Risedronat Aurobindo angewendet wird

Zur Behandlung der Osteoporose

+ bei Frauen nach der Menopause, selbst bei schwergradiger
Osteoporose. Es verringert das Risiko flir Knochenbriiche an
Wirbelsaule und Hifte.

«  bei Ménnern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Risedronat Aurobindo
beachten?

Risedronat Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Mononatriumrisedronat oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

« wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie an Hypokalziamie
(einem verminderten Calciumspiegel im Blut) leiden

« wenn Sie schwanger sein kdnnten, schwanger sind oder vorhaben,
schwanger zu werden

« wenn Sie stillen

« wenn Sie eine schwere Stérung lhrer Nierenfunktion haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risedronat

Aurobindo einnehmen.

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

« wenn Sie an Stérungen des Knochen- oder Mineralstoffwechsels
leiden (beispielsweise Vitamin-D-Mangel oder Funktionsstérungen
der Nebenschilddriisen; beides flihrt zu einem erniedrigten
Calcium-Blutspiegel).

« wenn Sie Probleme mit lhrer Speiserohre haben oder in der
Vergangenheit hatten, beispielsweise wenn Sie Schmerzen oder
Schwierigkeiten beim Schlucken von Nahrung haben oder hatten
oder wenn Ihnen bereits friiher einmal mitgeteilt wurde, dass Sie
einen Barrett-Osophagus haben (eine Erkrankung mit
Verdanderungen der Zellen, die den unteren Teil der Speiseréhre
auskleiden).

« falls Ihr Arzt Ihnen mitteilte, dass Sie an einer Unvertraglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden (beispielsweise Lactose).

wenn Sie unter Schmerzen, einer Schwellung oder einem
Taubheitsgefiihl des Kiefers oder einem ,Gefiihl eines schweren
Kiefers” oder einer Lockerung eines Zahnes leiden oder litten.

wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder sich einem
zahnérztlichen Eingriff unterziehen missen. Teilen Sie Ihrem
Zahnarzt mit, dass Sie mit Risedronat Aurobindo behandelt werden.

lhr Arzt wird lhnen raten, was Sie tun missen, falls Sie Risedronat
Aurobindo einnehmen und einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Kinder und Jugendliche

Fur Kinder unter 18 Jahren wird eine Einnahme von Mononatriumrisedronat
aufgrund unzureichender Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit
nicht empfohlen.

Einnahme von Risedronat Aurobindo zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Arzneimittel, die eine der nachfolgenden Substanzen enthalten,

verringern bei gleichzeitiger Einnahme die Wirkung von Risedronat

Aurobindo:

«  Calcium

+ Magnesium

«  Aluminium (beispielsweise enthalten in Arzneimitteln zur
Behandlung von Magenbeschwerden und Sodbrennen)

» Eisen.

Nehmen Sie diese Arzneimittel friihestens 30 Minuten nach lhrer
Risedronat Aurobindo Tablette ein.

Einnahme von Risedronat Aurobindo zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Es ist sehr wichtig, dass Sie lhre Risedronat Aurobindo Tablette NICHT
zusammen mit Nahrungsmitteln oder Getranken (ausgenommen
gewohnlichem Trinkwasser) einnehmen, damit sie richtig wirken kann.
Insbesondere sollten Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit
Molkereiprodukten (beispielsweise Milch) einnehmen, da diese Calcium
enthalten (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Risedronat Aurobindo
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Nehmen Sie Nahrung und Getranke (auBer gewohnlichem Trinkwasser)
frihestens 30 Minuten nach lhrer Risedronat Aurobindo Tablette zu sich.

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 oder Apotheker
um Rat.

Sie durfen KEIN Risedronat Aurobindo einnehmen, wenn Sie schwanger
sein kdnnten, schwanger sind oder planen, schwanger zu werden
(siehe Abschnitt 2.,Risedronat Aurobindo darf nicht eingenommen
werden”). Das mogliche Risiko, das mit der Anwendung von
Mononatriumrisedronat (dem Wirkstoff in Risedronat Aurobindo)

bei Schwangeren verbunden ist, ist nicht bekannt.

Sie durfen KEIN Risedronat Aurobindo einnehmen, wenn Sie stillen
(siehe Abschnitt 2.,Risedronat Aurobindo darf nicht eingenommen
werden”).

Risedronat Aurobindo sollte ausschlieBlich zur Behandlung von Frauen
nach der Menopause sowie Mdnnern eingesetzt werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Risedronat Aurobindo hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Risedronat Aurobindo enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Risedronat Aurobindo erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentliber bestimmten Zuckern leiden.

Risedronat Aurobindo enthalt Natrium
Risedronat Aurobindo enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Risedronat Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ilhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die {bliche Dosis ist:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche Dosis von
Risedronat Aurobindo EINE Tablette (35 mg Mononatriumrisedronat)
einmal die Woche.

Wahlen Sie einen Tag in der Woche aus, der am besten in Ihren Zeitplan
passt. Nehmen Sie jede Woche die Risedronat Aurobindo Tablette an
diesem ausgewdhlten Wochentag.




Damit Sie lhre Tablette jede Woche am richtigen Tag einnehmen,
kénnen Sie Ihren Einnahmetag auf der Risedronat Aurobindo
Faltschachtel markieren.

Wann ist die Risedronat Aurobindo Tablette einzunehmen

Nehmen Sie Ihre Risedronat Aurobindo Tablette spatestens 30 Minuten
vor dem ersten Verzehr von Nahrung oder Getranken (au3er gewohnlichem
Trinkwasser) oder der Einnahme anderer Arzneimittel an diesem Tag ein.

Wie ist die Risedronat Aurobindo Tablette einzunehmen

« Nehmen Sie lhre Tablette in aufrechter Kérperhaltung ein
(Sie kbnnen sitzen oder stehen), um Sodbrennen zu vermeiden.

«  Schlucken Sie lhre Tablette mit mindestens einem Glas (120 ml)
gewohnlichem Trinkwasser.

«  Schlucken Sie lhre Tablette im Ganzen. Lutschen oder kauen Sie sie
nicht.

« Legen Sie sich 30 Minuten lang nicht hin, nachdem Sie |hre Tablette
eingenommen haben.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Risedronat Aurobindo eingenommen
haben, als Sie sollten

Falls Sie oder ein anderer aus Versehen mehr als die verordnete Anzahl
Risedronat Aurobindo Tabletten eingenommen haben, sollte der
Betreffende ein grof3es Glas Milch trinken und &rztlichen Rat suchen.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronat Aurobindo vergessen haben
Wenn Sie vergessen haben, lhre Tablette am von lhnen gewahlten Tag
einzunehmen, nehmen Sie sie an dem Tag, an dem Sie es bemerken.
Gehen Sie dann wieder dazu Uber, einmal pro Woche eine Tablette an dem
Tag zu nehmen, an dem Sie sie normalerweise eingenommen haben.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronat Aurobindo abbrechen
Wenn Sie die Behandlung abbrechen, beginnen Sie méglicherweise,
Knochenmasse zu verlieren. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Sie in Erwdgung ziehen, die Behandlung abzubrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

In den folgenden Féllen missen Sie die Einnahme von Risedronat
Aurobindo 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 einhergehen kénnen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei lhnen die folgenden

Nebenwirkungen auftreten:

« Augenentziindung, gewdhnlich mit Schmerzen, R6tung und
Lichtempfindlichkeit

«  Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteonekrose), das
einhergeht mit einer verzégerten Heilung und Infektion, oftmals als
Folge einer Zahnextraktion (siehe Abschnitt 2., Warnhinweise und
VorsichtsmaBhahmen®).

«  Speiseréhrenbeschwerden wie Schmerzen beim Schlucken,
Schluckbeschwerden, Schmerzen im Brustkorb oder neu
auftretendes oder sich verschlimmerndes Sodbrennen.

Demgegeniiber waren die anderen Nebenwirkungen, die in klinischen
Studien beobachtet wurden, gewoéhnlich leicht und veranlassten die
Patienten nicht, die Einnahme ihrer Tabletten abzubrechen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

. Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Magenschmerzen, Magenkrampfe
oder -verstimmung, Verstopfung, Vollegefiihl, Blahungen, Durchfall.

+ Schmerzen in Knochen, Muskeln oder Gelenken.

«  Kopfschmerzen.

Gelegentlich:kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

+  Entziindungen oder Geschwiire der Speiserohre (die Verbindung
zwischen lhrem Mund und Ihrem Magen), die Probleme und
Schmerzen beim Schlucken verursachen (siehe auch Abschnitt 2.
+Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”), Magenschleimhaut-
entziindung, Entziindung des Zwélffingerdarms (Darmabschnitt, in
den sich der Magen entleert).

«  Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iris) (rote, schmerzende
Augen mit méglicher Anderung des Sehvermégens).

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

« Entzindliche Veranderungen der Zunge (rot, geschwollen,
moglicherweise schmerzhaft), Verengung der Speiserdhre
(die Verbindung zwischen Ihrem Mund und lhrem Magen).

« Auffallige Leberwerte wurden berichtet. Diese konnen nur durch
eine Blutuntersuchung festgestellt werden.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

«  Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Innen Ohrenschmerzen, Ausfluss
aus dem Ohr und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese
kdnnten Anzeichen fir eine Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Nach Markteinfiihrung wurden folgende Nebenwirkungen berichtet
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
+ Haarausfall

+ Lebererkrankungen, in einigen Fallen schwer.

Zu Behandlungsbeginn kdnnen in seltenen Féllen die Calcium- und
Phosphatspiegel im Blut fallen. Diese Veranderungen sind gewohnlich
gering und verursachen keine Symptome.

Ungewodhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens,
insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen
Osteoporose, konnen selten auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschenkel,
Hifte oder Leiste versplren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen
eines moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln kdnnte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Risedronat Aurobindo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Blisterpackung nach ,verwendbar bis” bzw. ,verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das Abwasser (z.B. nicht tber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Risedronat Aurobindo enthalt

Der Wirkstoff ist Mononatriumrisedronat.

Eine Filmtablette Risedronat Aurobindo enthélt 35 mg
Mononatriumrisedronat (entsprechend 32,4 mg Risedronsaure).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Crospovidon (Typ A), Hyprolose,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] und mikrokristalline Cellulose.
Filmiiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400,
Hyprolose, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Macrogol 8000,
Eisen(lll)-oxid (E172) und hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Risedronat Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung
Filmtablette

Hellorange, runde, bikonvexe Filmtabletten, mit Pragung ,F27" auf einer
der beiden Seiten.

Die Tabletten sind in durchsichtigen PVP/PE/PvdC/Aluminium-
Blisterpackungen mit 1, 2, 4, 10, 12 oder 16 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Frankreich: Risédronate Arrow 35 mg, comprimé pelliculé

Deutschland: Risedronat Aurobindo einmal wochentlich 35 mg
Filmtabletten

Italien: Risedronato Aurobindo
Malta: Risedronate Aurobindo Once a Week 35 mg film-coated
tablets

Niederlande: Risedronaatnatrium Aurobindo Wekelijks 35 mg,
filmomhulde tabletten

Risedronat Aurobindo 35 mg comprimate filmate
Risedronat Semanal Aurovitas Pharma 35 mg
comprimidos recubiertos

Rumanien:
Spanien:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Mai 2023.
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