GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender
Risedronat STADA einmal wochentlich 35 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Risedronat-Natrium

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

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdochten Sie diese spéter nochmals lesen.
° Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Risedronat STADA und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Risedronat STADA beachten?
3. Wie ist Risedronat STADA einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Risedronat STADA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN oI S e

1. Was ist Risedronat STADA und wofiir wird es angewendet?

Was ist Risedronat STADA?

Risedronat STADA gehdrt zu einer Gruppe nichthormonaler Arzneimittel, so genannter Bisphosphonate, die
zur Behandlung von Knochenerkrankungen eingesetzt werden. Es wirkt direkt auf Ihre Knochen, macht sie
stirker und damit weniger bruchanfallig.

Der Knochen ist ein lebendes Gewebe. Der Korper baut laufend altes Knochengewebe im Skelett ab und
ersetzt es durch neues Gewebe.

Die postmenopausale Osteoporose ist eine Krankheit, die bei Frauen nach den Wechseljahren auftritt. Dabei
werden die Knochen diinner und briichiger und konnen bei einem Fall oder einer Zerrung leichter brechen.
Osteoporose kann auch bei Ménnern auftreten — Ursachen dafiir sind zum Beispiel der Alterungsprozess
und/oder eine niedrige Konzentration des ménnlichen Hormons Testosteron.

Wirbelsdule, Hiifte und Handgelenk sind besonders anfallig fiir Briiche, es kann jedoch auch jeder andere
Knochen in Threm Korper betroffen sein. Osteoporosebedingte Briiche konnen auch Riickenschmerzen,
GroBenverlust und eine Verkriimmung des Riickens verursachen. Viele Osteoporosepatienten zeigen keine
Symptome, und Sie haben mdglicherweise gar nicht gewusst, dass Sie an dieser Krankheit leiden.

Wofiir wird Risedronat STADA angewendet?

e Behandlung von Osteoporose bei Frauen nach der Menopause, auch bei schwerer Osteoporose. Es senkt
das Risiko von Briichen der Wirbelséule und der Hiifte.

e Behandlung von Osteoporose bei Ménnern mit hohem Knochenbruchrisiko.

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



Risedronat STADA darf NICHT eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Risedronat-Natrium oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei Hypokalzamie (geringer Calciumgehalt im Blut)

wenn Sie schwanger sein konnten, schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen

wenn Sie stillen

bei schweren Nierenproblemen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Risedronat STADA einnehmen.

e wenn Sie nicht mindestens 30 Minuten lang in einer aufrechten Position (sitzend oder stehend) bleiben
konnen.

e bei abnormalem Knochen- oder Mineralstoffwechsel (z. B. Vitamin-D-Mangel, Probleme mit Hormonen
der Nebenschilddriise); beides kann zu einer Verminderung des Calciumgehalts im Blut fiihren.

e wenn Sie jetzt oder in der Vergangenheit Probleme mit Ihrer Speiseréhre hatten (das ist die Rohre, die
Thren Mund mit Threm Magen verbindet). Sie kdnnen z.B. Probleme oder Schmerzen beim Schlucken
von Essen gehabt haben oder Thnen ist frither einmal gesagt worden, dass Sie einen Barrett-Osophagus
haben (eine Krankheit, die mit der Verdnderung der Zellen, die die untere Speiserdhre auskleiden,
verbunden ist).

e wenn [hnen von Threm Arzt mitgeteilt wurde, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckerarten (z. B. Lactose) leiden.

e wenn Sie Schmerzen, Schwellungen oder ein Taubheits- oder Schweregefiihl im Kiefer haben oder
hatten oder an Zahnlockerungen leiden.

e wenn Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder ein zahnmedizinischer Eingriff geplant ist, teilen Sie
Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Risedronat STADA behandelt werden.

Ihr Arzt wird Thnen sagen, was bei der Einnahme von Risedronat STADA zu tun ist, wenn einer der oben
beschriebenen Umstdnde auf Sie zutriftt.

Kinder und Jugendliche

Risedronat STADA wird zur Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren nicht empfohlen, da die Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit unzureichend sind.

Einnahme von Risedronat STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel, die eine der folgenden Substanzen enthalten, schwichen bei gleichzeitiger Einnahme die
Wirkung von Risedronat STADA:

Calcium

Magnesium

Aluminium (z. B: einige Kombinationsprodukte gegen Verdauungsstérungen)

Eisen

Nehmen Sie diese Arzneimittel frithestens 30 Minuten nach Threr Einnahme der Risedronat STADA Tablette
ein.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Risedronat STADA zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Die Risedronat STADA Tablette darf NICHT zusammen mit Nahrungsmitteln oder Getrénken
(ausgenommen Leitungswasser) eingenommen werden, damit das Arzneimittel richtig wirkt. Insbesondere



diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Milchprodukten (z. B. Milch) einnehmen, da diese
Calcium enthalten (siche Abschnitt 2 ,,Einnahme von Risedronat STADA zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Nehmen Sie Nahrungsmittel, Getriinke (auBer Leitungswasser) FRUHESTENS 30 Minuten nach Threr
Einnahme von Risedronat STADA ein.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Risedronat STADA nicht ein, wenn Sie schwanger sind, schwanger sein konnten oder eine
Schwangerschaft planen (siche Abschnitt 2 ,,Risedronat STADA darf nicht eingenommen werden®). Es ist
nicht bekannt, welche mdglichen Risiken mit der Einnahme von Natrium-Risedronat (dem Wirkstoff von
Risedronat STADA) bei schwangeren Frauen verbunden sind.

Nehmen Sie Risedronat STADA nicht ein, wenn Sie stillen (siche Abschnitt 2 ,,Risedronat STADA darf
nicht eingenommen werden‘).

Risedronat STADA darf bei der Behandlung von Frauen nur nach deren Menopause und von Ménnern
eingesetzt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von Risedronat STADA auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt.

Risedronat STADA enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Risedronat STADA erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®,

3. Wieist Risedronat STADA einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie
bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Empfohlene Dosis:

Nehmen Sie einmal pro Woche EINE Risedronat STADA Tablette (35 mg Risedronat-Natrium) ein.

Waihlen Sie einen Wochentag aus, der fiir Sie personlich am besten passt. Nehmen Sie jede Woche an diesem
gewidhlten Wochentag eine Risedronat STADA Tablette.

Um es Thnen leichter zu machen, die Tablette immer am richtigen Wochentag einzunehmen, enthélt die
Risedronat STADA-Packung folgendes Hilfsmittel:

Auf dem Umkarton sind Késtchen/Felder aufgedruckt. Kreuzen Sie den Wochentag an, an dem Sie Thre
Risedronat STADA Tablette einnehmen mochten. Notieren Sie auch das jeweilige Datum, an dem Sie die
Tablette einnehmen.

WANN ist die Risedronat STADA Tablette einzunehmen?
Nehmen Sie I[hre Risedronat-Tablette mindestens 30 Minuten vor der ersten Aufnahme von Nahrungsmitteln,
Getranken (auBer klarem Wasser) und anderen Arzneimitteln am Tag ein.

WIE ist die Risedronat STADA Tablette einzunehmen?
Nehmen Sie die Tablette in aufrechter Haltung ein (im Sitzen oder im Stehen).



Nehmen Sie die Tablette mit mindestens einem Glas klarem Wasser (mindestens 120 ml) ein.
Schlucken Sie die Tablette im Ganzen. Sie darf nicht gelutscht oder zerkaut werden.
Legen Sie sich frithestens 30 Minuten nach der Einnahme Ihrer Tablette hin.

Ihr Arzt teilt Thnen mit, ob Sie zusitzlich Calcium und Vitamin-Ergidnzungspriparate einnehmen sollen,
wenn die Zufuhr aus Threr téglichen Erndhrung nicht ausreicht.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Risedronat STADA eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie selbst versehentlich zu viele Risedronat STADA-Tabletten eingenommen haben, trinken Sie ein
volles Glas Milch, und suchen Sie einen Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronat STADA vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette an dem gewéhlten Tag einzunehmen, holen Sie die Einnahme an
dem Tag nach, an dem Sie dies bemerken. Nehmen Sie anschlieBend wieder eine Tablette einmal
wochentlich am gewohnten Wochentag ein. Nehmen Sie NICHT zwei Tabletten an einem Tag ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Risedronat STADA abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen, kann Ihre Knochenmasse zu schwinden beginnen. Bitte sprechen Sie
mit Threm Arzt, bevor Sie erwédgen, mit der Einnahme aufzuhdren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Brechen Sie die Behandlung mit Risedronat STADA ab und verstindigen Sie sofort einen Arzt, wenn
Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben:
e Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion, wie z. B.:

- Anschwellen des Gesichts, der Zunge oder des Halses,
- Schluckbeschwerden,
- Nesselausschlag und Atemnot,

e Schwere Hautreaktionen, die auch eine Blasenbildung der Haut umfassen konnen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei [hnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
e Augenentziindung, meist verbunden mit Schmerzen, Rétung und Lichtempfindlichkeit

e Knochenverlust des Kiefers (Osteonekrose), verbunden mit verzdgerter Heilung und Infektion, oft nach
dem Zihneziehen (siche Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*)

e Beschwerden in der Speiseréhre wie Schmerzen beim Schlucken, Schluckschwierigkeiten,
Brustschmerzen bzw. neu auftretendes oder sich verschlechterndes Sodbrennen

Selten kann ein atypischer Bruch des Oberschenkelknochens auftreten, vor allem bei Patienten in einer
Osteoporose-Dauerbehandlung. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Schmerzen, Schwéche oder andere
Beschwerden am Oberschenkel, der Hiifte oder in der Leistengegend auftreten, da es sich um frithe
Anzeichen eines Bruches des Oberschenkelknochens handeln kann.

In klinischen Studien wurden auch andere Nebenwirkungen beobachtet. Diese waren jedoch iiblicherweise
leicht und erforderten keinen Abbruch der Behandlung.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)



e Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Magenschmerzen, Magenkrimpfe oder -beschwerden, Verstopfung,
Vollegefiihl, Blahungen, Durchfall

e Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen.

o Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Entziindungen oder Geschwiire in der Speiserdhre, die zu Schwierigkeiten und Schmerzen beim
Schlucken fiihren (siehe auch Abschnitt 2, ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen®), Entziindungen
im Magen und im Zwolffingerdarm (erster Darmabschnitt nach dem Magen).

o Entziindungen des farbigen Teils des Auges (Iris) (rote, schmerzende Augen mit mdglichen
Sehstérungen).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

o Entziindungen der Zunge (Roétung, Schwellung, mdglicherweise Schmerzen), Verengung der
Speiserohre

e Es wurde auch {iber verdnderte Leberwerte berichtet. Diese knnen nur durch einen Bluttest festgestellt
werden.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)

e Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn bei Ihnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine
Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine Schédigung der Knochen im Ohr sein.

Nach Markteinfiihrung wurden noch folgende Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit nicht bekannt):

e Haarausfall
e Leberbeschwerden, einige Félle waren schwerwiegend.

Selten kann es bei Behandlungsbeginn zu einem Absinken der Calcium- und Phosphatwerte im Blut
kommen. Diese Verdnderungen sind in der Regel geringfiigig und verursachen keine Beschwerden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Risedronat STADA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach Verw. bis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. 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 Risedronat STADA enthalt

. Der Wirkstoff ist Risedronat-Natrium. Jede Tablette enthélt 35 mg Risedronat-Natrium, entsprechend
32,5 mg Risedronséure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: vorverkleisterte Stirke (Mais); mikrokristalline Cellulose; Crospovidon; Magnesiumstearat.
Filmiiberzug: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Titandioxid (E171), Macrogol 4000.

Wie Risedronat STADA aussieht und Inhalt der Packung

Risedronat STADA sind weille, runde, bikonvexe Filmtabletten mit einem Durchmesser von 11,2 mm und
einer Dicke von 5,0 mm sowie mit der Priagung ,,35* auf einer Seite. Das Arzneimittel ist in
Blisterpackungen mit 4 oder 12 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien, Osterreich

Pharmathen S.A., Devenakion, 15351 Pallini, Griechenland

Pharmathen International S.A., Shapes Industrial Park, Block 5, 69300 Rodopi, Griechenland
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61110 Bad Vilbel, Deutschland

STADA Nordic ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Ddnemark

Z.Nr.: 1-27979

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

Osterreich Risedronat STADA einmal wochentlich 35 mg - Filmtabletten

Bulgarien ZILAR 35 mg

Dénemark Risostad

Portugal Risedronato de so6dio Ciclum

Spanien Risedronato semanal STADA 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.



