GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Risedronat Heumann
35 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Mononatriumrisedronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Risedronat Heumann 35 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Risedronat
Heumann 35 mg beachten?

3. Wie ist Risedronat Heumann 35 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Risedronat Heumann 35 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST RISEDRONAT HEUMANN 35 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Risedronat Heumann 35 mg

Risedronat Heumann 35 mg gehdrt 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 stén-
dig aus lhrem Knochengeriist entfernt und durch neuen
Knochen ersetzt.

Postmenopausale Osteoporose ist eine Erkrankung, die bei
Frauen nach der Menopause auftritt, und bei der die Knochen
schwécher und zerbrechlicher werden und nach einem Sturz
oder einer starkeren Belastung leichter brechen.
Osteoporose kann ebenfalls bei Ménnern auftreten, aus-
gelost durch eine Reihe von Ursachen wie Alterwerden
und/oder einem niedrigen Spiegel des ménnlichen Hormons
Testosteron.

Die Knochen der Wirbelsdule, der Hiifte und des Handgelenks
sind am wahrscheinlichsten von Knochenbriichen betroffen,
obgleich es jeden Knochen Ihres Korpers betreffen kann.
Osteoporosebedingte Knochenbriiche kénnen auch Riicken-
schmerzen, Abnahme der KérpergréBe und einen Rund-
riicken verursachen. Viele Patienten mit Osteoporose haben
keine Symptome und mdglicherweise haben Sie daher gar
nicht erkannt, dass Sie an Osteoporose leiden.

Wofiir wird Risedronat Heumann 35 mg angewendet
Behandlung der Osteoporose bei Frauen nach der Meno-
pause, selbst bei schwergradiger Osteoporose. Es verringert
das Risiko fiir Knochenbriiche an Wirbelsdule und Hufte.

Behandlung der Osteoporose bei Mdnnern mit einem hohen
Risiko von Knochenbriichen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RISE-
DRONAT HEUMANN 35 MG BEACHTEN?

Risedronat Heumann 35 mg darf nicht eingenommen
werden

-wenn Sie Ulberempfindlich (allergisch) gegen Mono-
natriumrisedronat oder einen der sonstigen Bestandteile
von Risedronat Heumann 35 mg sind (siehe Abschnitt 6.
,Was Risedronat Heumann 35 mg enthalt").

-wenn lhr Arzt Thnen mitgeteilt hat, dass Sie an Hypokalza-
mie (einem verminderten Calciumspiegel im Blut) leiden.
-wenn Sie schwanger sein kénnten, schwanger sind oder

vorhaben, schwanger zu werden.

- wenn Sie stillen.

- wenn Sie eine schwere Stérung lhrer Nierenfunktion haben.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, und sprechen Sie in
diesen Féllen mit lhrem Arzt, BEVOR Sie mit der
Einnahme von Risedronat Heumann 35 mg beginnen

- wenn Sie nicht in der Lage sind, mindesten 30 Minuten auf-
recht zu sitzen oder zu stehen.

-wenn Sie an Stérungen des Knochen- oder Mineral-
stoffwechsels leiden (beispielsweise Vitamin-D-Mangel,
Funktionsstérungen der Nebenschilddriisen; beides fiihrt zu
einem erniedrigten Calcium-Blutspiegel).

-wenn Sie in der Vergangenheit Probleme mit lhrer
Speiseréhre (die Verbindung zwischen lhrem Mund und
Ihrem Magen) hatten. Beispielsweise wenn Sie Schmerzen
oder Schwierigkeiten beim Schlucken von Nahrung hatten.

-falls Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, 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 lei-
den oder litten.

- wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem
zahnérztlichen Eingriff unterziehen missen. Teilen Sie
Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Risedronat Heumann
35 mg behandelt werden.

Ilhr Arzt wird Ihnen raten, was Sie tun missen, falls Sie
Risedronat Heumann 35 mg einnehmen und einer der
genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Kinder:

Fir Kinder unter 18 Jahren ist die Einnahme von Risedronat
Heumann 35 mg aufgrund unzureichender Daten hinsichtlich
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Risedronat Heumann 35 mg mit ande-

ren Arzneimitteln

Arzneimittel, die eine der nachfolgenden Substanzen enthal-

ten, verringern bei gleichzeitiger Einnahme die Wirkung von

Risedronat Heumann 35 mg:

- Calcium

- Magnesium

- Aluminium (beispielsweise einige Mittel gegen Verdauungs-
stérungen)

- Eisen.

Nehmen Sie diese Arzneimittel mindestens 30 Minuten nach
Ihrer Risedronat Heumann 35 mg Filmtablette.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurz-
em eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Einnahme von Risedronat Heumann 35 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Es ist sehr wichtig, dass Sie |Ihre Risedronat Heumann 35 mg
Filmtablette nicht zusammen mit Nahrungsmitteln oder
Getranken (ausgenommen gewohnlichem Trinkwasser) ein-
nehmen, damit sie richtig wirken kann. Insbesondere sollten
Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Molkerei-
produkten (beispielsweise Milch) einnehmen, da diese
Calcium enthalten (siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von
Risedronat Heumann 35 mg mit anderen Arzneimitteln®).
Nehmen Sie Nahrung und Getrdnke (auBer gewdhnliches
Trinkwasser) mindestens 30 Minuten nach lhrer Risedronat
Heumann 35 mg Filmtablette zu sich.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie kein Risedronat Heumann 35 mg ein, wenn Sie
schwanger sein kénnten, schwanger sind oder planen,
schwanger zu werden (siehe Abschnitt 2. ,Risedronat
Heumann 35 mg darf nicht eingenommen werden®). Das
mogliche Risiko, das mit der Anwendung von Mononatrium-
risedronat (dem Wirkstoff in Risedronat Heumann 35 mg) bei
Schwangeren verbunden ist, ist nicht bekannt.

Nehmen Sie kein Risedronat Heumann 35 mg ein, wenn Sie
stillen (siehe Abschnitt 2. ,Risedronat Heumann 35 mg darf
nicht eingenommen werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Risedronat Heumann 35 mg hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Risedronat Heumann 35 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Risedronat Heumann 35 mg daher erst nach Riicksprache
mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST RISEDRONAT HEUMANN 35 MG EINZUNEH-
MEN?

Dosierung

Nehmen Sie Risedronat Heumann 35 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Ubliche Dosis:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die lbliche Dosis
von Risedronat Heumann 35 mg eine Filmtablette (35 mg
Mononatriumrisedronat) einmal pro Woche.

Wahlen Sie einen Tag in der Woche aus, der am besten in
lhren Zeitplan passt. Nehmen Sie die Risedronat Heumann
35 mg Filmtablette jede Woche an diesem ausgewahlten
Wochentag.

Zu lhrer Unterstiitzung, damit Sie die Filmtablette jede
Woche am richtigen Tag einnehmen, weist die Packung von
Risedronat Heumann 35 mg ein besonderes Merkmal auf:
Auf der Rickseite des Umkartons sind Leerfelder aufge-
druckt. Bitte markieren Sie den Wochentag, den Sie sich zur
Einnahme der Risedronat Heumann 35 mg Filmtablette aus-
gesucht haben. Notieren Sie sich auch die Daten, an denen
Sie die Filmtablette einnehmen wollen.

Wann ist die Risedronat Heumann 35 mg Filmtablette
einzunehmen?

Nehmen Sie Ihre Risedronat Heumann 35 mg Filmtablette
mindestens 30 Minuten vor dem ersten Verzehr von Nahrung
oder Getrénken (auBer gewohnlichem Trinkwasser) oder der
Einnahme anderer Arzneimittel an diesem Tag.

Wie ist die Risedronat Heumann 35 mg Filmtablette ein-

zunehmen?

- Nehmen Sie |hre Tablette in aufrechter Kérperhaltung ein
(Sie kénnen sitzen oder stehen), um Sodbrennen zu vermei-
den.

- Schlucken Sie lhre Tablette mit mindestens einem Glas
(120 ml) gewohnlichen Trinkwassers.

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

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

lhr Arzt wird lhnen sagen, ob Sie Calcium oder Vitamin-

Ergdnzungsmittel bendtigen, falls Sie davon nicht genug mit

Ihrer Nahrung aufnehmen. lhre Nahrung sollte Calcium und

Vitamin D (z. B. Milchprodukte und Fisch) enthalten.

Wenn Sie eine gréBere Menge Risedronat Heumann 35

mg eingenommen haben, als Sie sollten
Es ist keine spezifische Information zur Behandlung einer
Uberdosierung mit Mononatriumrisedronat verfligbar.



Eine Abnahme des Calciums im Serum nach einer nennens-
werten Uberdosierung ist zu erwarten. Die Anzeichen und
Beschwerden einer Hypokalzémie kdnnen bei einigen dieser
Patienten vorkommen.

Wenn Sie oder jemand anderer aus Versehen mehr als die
verordnete Anzahl Risedronat Heumann 35 mg Filmtabletten
eingenommen haben, sollte der Betreffende ein groBes Glas
Milch trinken und &rztlichen Rat suchen.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronat Heumann 35 mg
vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Filmtablette am von Ihnen
gewahlten Tag einzunehmen, nehmen Sie sie an dem Tag, an
dem Sie es bemerken. Gehen Sie dann wieder dazu ber, ein-
mal pro Woche eine Filmtablette an dem Tag zu nehmen, an
dem Sie sie normalerweise eingenommen haben.

Nehmen Sie nicht zwei Filmtabletten an einem Tag, um die
ausgelassene Filmtablette auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronat Heumann 35 mg
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen, beginnen Sie mdgli-
cherweise, Knochenmasse zu verlieren. Brechen Sie die
Behandlung mit Risedronat Heumann 35 mg nicht ab, ohne
Ilhren Arzt um Rat zu fragen, selbst wenn Sie sich besser
fiihlen. lhr Arzt wird Sie lber die Dauer der Behandlung mit
Risedronat Heumann 35 mg informieren.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH? |

Wie alle Arzneimittel kann Risedronat Heumann 35 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten miissen.

In den folgenden Féllen missen Sie die Einnahme von
Risedronat Heumann 35 mg 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 einherge-
hen kénnen.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn bei Ihnen die

folgenden Nebenwirkungen auftreten:

- Augenentziindung, gewdhnlich mit Schmerzen, Rétung und
Lichtempfindlichkeit

- Absterben von Knochengewebe des Kiefers (Osteonekrose),
das einhergeht mit einer verzégerten Heilung und Infektion,
oftmals als Folge einer Zahnextraktion (siehe Abschnitt 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Risedronat
Heumann 35 mg ist erforderlich®).

- 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, gewdhnlich leicht und
veranlassten die Patienten nicht, die Einnahme ihrer
Filmtabletten abzubrechen.

Haufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100)

- Verdauungsstdérungen, Ubelkeit, Magenschmerzen, Magen-
krampfe oder -verstimmung, Verstopfung, Vollegefihl,
Blahungen, Durchfall.

- Schmerzen in Knochen, Muskeln oder Gelenken.

- Kopfschmerz.

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von
1.000)

- Entziindungen oder Geschwiire der Speiseréhre (die
Verbindung zwischen lhrem Mund und Ihrem Magen), die
Probleme und Schmerzen beim Schlucken verursachen
(siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Risedronat Heumann 35 mg ist erforder-
lich“), Magenschleimhautentziindung, Entziindung des
Zwolffingerdarms (Darmabschnitt, in den sich der Magen
entleert).

- Entziindung der Regenbogenhaut des Auges (Iris) (rote,
schmerzende Augen mit méglicher Anderung des Sehver-
maogens).

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

- Entziindliche Veranderungen der Zungenschleimhaut (rot,
geschwollen, moglicherweise schmerzhaft), Verengung der
Speiseréhre (die Verbindung zwischen lhrem Mund und
Ihrem Magen).

- Auffallige Leberwerte wurden berichtet. Diese kénnen nur
durch eine Blutuntersuchung festgestellt werden.

Nach Beginn der Vermarktung wurden folgende Neben-

wirkungen berichtet (unbekannte Haufigkeit):

- Haarausfall

- Leberfunktionsstérungen, zum Teil schwerwiegend

- Uberempfindlichkeit und Hautreaktionen, einschlieBlich
Schwellungen von Gesicht, Mund, Zunge und/oder Hals
(Angioddem), Hautausschlag und Blasenbildung, schwere
und teils lebensbedrohliche Haut- und Schleimhautver-
anderungen und Entziindungen kleiner BlutgeféBe.

Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelkno-
chens, insbesondere bei Patienten unter Langzeitbehandlung
gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwéche oder
Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspiren,
da es sich dabei um ein friihes Anzeichen eines moglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

Zu Behandlungsbeginn koénnen in seltenen Féllen die
Calcium- und Phosphatspiegel abnehmen. Diese Ver-
anderungen sind gewdhnlich gering und verursachen keine
Beschwerden.

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

5. WIE IST RISEDRONAT HEUMANN 35 MG AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Risedronat Heumann 35 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Mononatriumrisedronat.

Eine Filmtablette enthélt 35 mg Mononatriumrisedronat, ent-
sprechend 32,5 mg Risedronsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon Typ A und Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Filmiberzug: Eisen(lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x
H,O0 (E 172), Hypromellose, Hyprolose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Macrogol 400 und
Macrogol 8.000.

Wie Risedronat Heumann 35 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Bei Risedronat Heumann 35 mg handelt es sich um bikon-
vexe, hellorange, runde Filmtabletten.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 4 (N2) oder 12
(3 x 4) (N3) Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Stdwestpark 50

90449 Nirnberg

Telefon/Telefax: 0700 4386 2667

E-Mail: info@heumann.de

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

Belgien Risédronate sodique ADAMED
PHARMA 35 mg comprimés pelli-
culés (FR)/

Natriumrisedronaat Adamed Pharma
35 mg, Filmtabletten (DE)/
Natriumrisedronaat Adamed Pharma
35 mg filmomhulde tabletten (NL)
Norifaz

Risedronat Heumann 35 mg
Filmtabletten

Dénemark
Deutschland

Estland Norifaz
Finnland Riseos
Frankreich Risédronate sodique Zaklad

Farmaceutyczny ADAMED PHARMA
S.A. 35 mg comprimés pelliculés

Griechenland Bonmate

Irland Risedronate sodium ADAMED
PHARMA Once a week 35 mg
film-coated tablets

Litauen Norifaz

Lettland Norifaz

Niederlande Risedronaatnatrium ADAMED
PHARMA wekelijks 35 mg
filmomhulde tabletten

Norwegen Norifaz

Polen Norifaz

Portugal Norifaz

Rumanien Lorine

Schweden Risedronatnatrium ADAMED
PHARMA 35 mg filmdragerade
tabletter

Slowakische Republik Norifaz

Spanien Norifaz

Tschechien NORIFAZ 35 mg potahované tablety

Ungarn Norifaz

Vereinigtes Kénigreich Norifaz

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet:
08/2011

HEUMANN

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat lhnen Risedronat Heumann 35 mg, ein Arznei-
mittel mit dem bewédhrten Wirkstoff Mononatriumrisedronat,
verordnet.

Damit Risedronat Heumann 35 mg seine Wirkung optimal
entfalten kann, ist es wichtig, dass Sie sich genau an die
Anwendungsvorschriften |hres Arztes halten und die
Angaben in der Gebrauchsinformation beachten.

Zur besseren Erinnerung kénnen Sie die Anweisungen zur
Anwendung in das daflir bestimmte Feld auf der
Packungsriickseite eintragen.

Bei Unklarheiten wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder
Apotheker, die Ihnen gerne weiterhelfen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Verschreibungspflichtig 8006888/11.11-013/10/6



