Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Alendron-HEXAL einmal wochentlich 70 mg Losung zum Einnehmen

Wirkstoff: Alendronsédure

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 méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.  Wasist Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen* und wofiir wird sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen
beachten?

Wie ist Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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*  Alendron-HEXAL einmal wochentlich 70 mg Losung zum Einnehmen wird in
dieser Packungsbeilage durchgehend als Alendron-HEXAL Losung zum
Einnehmen bezeichnet.

WAS IST ALENDRON-HEXAL LOSUNG ZUM EINNEHMEN UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Alendron-HEXAL Ldsung zum Einnehmen gehdrt zu einer Gruppe von nicht hormonalen

Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden. Alendron-HEXAL Losung zum

Einnehmen wird angewendet, um

e  Knochenschwund (Osteoporose) zu verhindern, den Frauen nach der Menopause
erleiden, und die Knochenneubildung zu unterstiitzen.

e  das Risiko fiir Wirbel- und Hiiftbriiche zu vermindern.

Ihr Arzt hat Thnen Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen zur Behandlung Threr
Osteoporose und zur Verminderung des Risikos fiir Wirbel- und Hiiftfrakturen
verschrieben.

Was ist Osteoporose?
Bei Osteoporose werden die Knochen diinner und schwécher. Sie kommt haufig bei Frauen
nach der Menopause vor. In der Menopause produzieren die Eierstocke keine weiblichen



Hormone, Ostrogene, mehr, welche bei Frauen zur Erhaltung eines gesunden
Knochengeriistes beitragen. Daher kommt es zu Knochenschwund und Schwéichung der
Knochen. Je friiher eine Frau in die Menopause kommt, desto hoher ist das Risiko fiir eine
Osteoporose.

Zunichst verlduft eine Osteoporose ohne Symptome. Unbehandelt kann sie jedoch zu
Knochenbriichen fiithren. Obwohl diese normalerweise schmerzhaft sind, konnen
Wirbelbriiche so lange unbemerkt bleiben, bis sie zu einem Verlust an Korpergréf3e fiihren.
Die Knochenbriiche kdonnen bei normalen Alltagstitigkeiten entstehen, wie z. B. beim
Heben von Sachen oder durch kleine Verletzungen, die einen gesunden Knochen nicht
brechen wiirden. Die Briiche entstehen gewo6hnlich an der Hiifte, Wirbelséule oder am
Handgelenk und kénnen nicht nur Schmerzen, sondern auch erhebliche Probleme wie
gebeugte Korperhaltung (,,Witwenbuckel) und Verlust der Beweglichkeit verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt werden?

Osteoporose ist behandelbar, und es ist nie zu spit, eine Behandlung zu beginnen.
Alendronséure verhindert nicht nur den Knochenschwund, sondern unterstiitzt auch die
Neubildung eventuell verloren gegangener Knochensubstanz und vermindert das Risiko fiir
Knochenbriiche an Wirbelsiule und Hiifte.

Zusétzlich zu Threr Behandlung mit Alendron-HEXAL Ldsung zum Einnehmen kann Thr
Arzt Thnen Vorschldge zu Verdnderungen Ihrer Lebensweise machen, die Ihren Zustand
verbessern kénnen, wie z. B.:

Rauchen authoren
Rauchen erhoht offensichtlich die Geschwindigkeit des Knochenschwunds und kann so das
Risiko fiir einen Knochenbruch erhéhen.

Korperliche Bewegung
Wie Muskeln benétigen auch Knochen Bewegung, um stark und gesund zu bleiben.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, bevor Sie mit einem Ubungsprogramm beginnen.

Ausgewogene Erndhrung
Ihr Arzt kann Thnen Ratschldge zu Ihrer Erndhrung geben oder Ihnen sagen, ob Sie
Nahrungsergénzungsmittel (insbesondere Calcium und Vitamin D) einnehmen sollten.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON ALENDRON-HEXAL
LOSUNG ZUM EINNEHMEN BEACHTEN?

Alendron-HEXAL Loésung zum Einnehmen darf nicht eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Alendronséure, Gelborange S (E110), Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie unter bestimmten Problemen mit der Speiserdhre (Osophagus — die Réhre,
die Thren Mund mit IThrem Magen verbindet) leiden, wie z. B. Verengung der
Speiserohre oder Schwierigkeiten beim Schlucken von Fliissigkeiten

e wenn lhr Arzt festgestellt hat, dass Ihr Calciumspiegel im Blut erniedrigt ist

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

Nehmen Sie die Losung nicht ein, wenn Sie der Meinung sind, dass einer oder mehrere
dieser Umstédnde auf Sie zutreffen. Sprechen Sie zuerst mit [hrem Arzt und folgen Sie
seinem Rat.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte teilen Sie Threm Arzt oder Apotheker unbedingt mit, bevor Sie mit der Einnahme von

Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen beginnen, wenn

e  Sie Beschwerden an den Nieren haben

e  Sie an einer Allergie leiden

e  Sie Schluck- oder Verdauungsprobleme haben

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

e  Thr Calciumspiegel im Blut erniedrigt ist

¢  Sie schlechte Zéhne bzw. eine Zahnfleischerkrankung haben, Thnen ein Zahn gezogen
werden soll oder Sie nicht regelméBig zum Zahnarzt gehen

e  Sie Krebs haben

e Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbehandlung erhalten

e Sie Kortisonpraparate (wie Prednison oder Dexamethason) einnehmen

e  Sie rauchen oder frither geraucht haben (dadurch wird das Risiko fiir
Zahnerkrankungen erhoht)

Vor der Behandlung mit Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen wurde Thnen
mdglicherweise eine zahnérztliche Kontrolluntersuchung empfohlen.

Wiéhrend der Behandlung mit Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen sollten Sie Thre
Ziahne sorgfiltig pflegen. Im Verlauf der Behandlung sollten Sie regelméBige
Kontrolluntersuchungen vom Zahnarzt durchfiihren lassen. Bitte wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Ihren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im Mundbereich bemerken, wie lockere
Zihne, Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwiire der Speiserdhre (Osophagus — die Réhre,
die Thren Mund mit Threm Magen verbindet) stehen oft in Verbindung mit Schmerzen
im Brustkorb, Sodbrennen und Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken. Diese
Beschwerden konnen insbesondere dann auftreten, wenn sich die Patienten nach der
Einnahme von Alendron-HEXAL L&sung zum Einnehmen hinlegen. Diese
Nebenwirkungen konnen sich verschlimmern, wenn die Patienten nach dem Auftreten
dieser Symptome Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen weiter einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre sollen nicht mit Alendron-HEXAL L&sung zum
Einnehmen behandelt werden, da keine ausreichenden Daten zu Sicherheit und
Wirksamkeit vorliegen.

Einnahme von Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Calciumhaltige Nahrungsergidnzungsmittel, Antazida und einige andere Arzneimittel
zum Einnehmen konnen die Wirksamkeit von Alendron-HEXAL Lésung zum
Einnehmen bei gleichzeitiger Einnahme beeintréchtigen. Es ist daher wichtig, die
Hinweise in Abschnitt 3 ,,Wie ist Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen
einzunehmen?** zu befolgen.



Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Rheuma oder lang anhaltenden
Schmerzen, die als nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR) bezeichnet werden (wie

z. B. Acetylsalicylsdure oder Ibuprofen), konnen zu Verdauungsbeschwerden fiihren.
Dabher ist Vorsicht geboten, wenn diese Arzneimittel gleichzeitig mit Alendron-HEXAL
Losung zum Einnehmen eingenommen werden.

Einnahme von Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Nahrungsmittel und Getrinke (einschlieBlich Mineralwasser) konnen die Wirksamkeit
von Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen bei gleichzeitiger Einnahme
beeintrachtigen. Es ist daher wichtig, die Hinweise in Abschnitt 3 ,,Wie ist Alendron-
HEXAL Losung zum Einnehmen einzunehmen?* zu befolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen ist nur fiir Frauen nach der Menopause
vorgesehen.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, oder wenn Sie stillen, sollten
Sie Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen nicht einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bestimmte Nebenwirkungen (einschlieBlich Verschwommensehen, Schwindel und
starker Knochen-, Muskel- oder Gelenkschmerzen) wurden wéhrend der Behandlung
mit Alendronsédure berichtet; diese konnen Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Die Reaktion auf Alendronsdure kann
individuell unterschiedlich ausfallen (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Alendron-
HEXAL Loésung zum Einnehmen

Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen enthélt Gelborange S (E110), Methyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.). Gelborange S
(E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen. Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spétreaktionen, hervorrufen. Allergische Reaktionen treten bei einer bestehenden
Allergie gegen Acetylsalicylsdure hdufiger auf. Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Alendron-HEXAL Ldsung zum Einnehmen enthélt 0,15 Vol.-% Alkohol. Das sind bis zu
115 mg pro Einzeldosis, entsprechend 3 ml Bier oder 1,3 ml Wein.

Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern,
Patienten mit organischen Erkrankungen des Gehirns, Schwangeren, Stillenden und
Kindern.

WIE IST ALENDRON-HEXAL LOSUNG ZUM EINNEHMEN
EINZUNEHMEN?



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

Die empfohlene Dosierung ist eine Einzeldosis von 70 mg (100 ml) einmal pro Woche.

Bitte halten Sie sich genau an die folgenden Anweisungen, um den Nutzen der Behandlung
mit Alendron-HEXAL Ldsung zum Einnehmen sicherzustellen.

Wihlen Sie einen Wochentag aus, der am besten in Thren Zeitplan passt. Nehmen Sie
Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen jede Woche an dem von Thnen ausgewahlten
Wochentag ein.

Es ist sehr wichtig, die nachstehenden Anweisungen zu befolgen, um den Transport von
Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen in den Magen zu erleichtern und um mégliche
Reizungen der Speiseréhre (Osophagus — die Réhre, die Ihren Mund mit Ihrem Magen
verbindet) zu vermindern.

e Nehmen Sie Alendron-HEXAL L&sung zum Einnehmen nach dem ersten Aufstehen
und vor der Aufnahme jeglicher Nahrungsmittel oder Getrénke sowie vor der
Einnahme jeglicher anderer Arzneimittel ein.

e  Trinken Sie den gesamten Inhalt einer Flasche und danach mindestens 30 ml (ein
Sechstel Glas) gewohnliches Trinkwasser. Zusétzliches Trinkwasser (Leitungswasser)
kann eingenommen werden.

e  Nehmen Sie die Losung nicht zusammen mit Mineralwasser (mit oder ohne
Kohlensdure), Kaffee, Tee, Saft oder Milch ein.

e Legen Sie sich mindestens 30 Minuten nach Einnahme der Ldsung nicht hin — bleiben
Sie in aufrechter Haltung (im Sitzen, Stehen oder Gehen). Legen Sie sich friihestens
nach der ersten Nahrungsaufnahme des Tages hin.

e Nehmen Sie Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen nicht vor dem Schlafengehen
oder vor dem ersten Aufstehen ein.

e  Wenn bei lhnen Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Schlucken, Schmerzen hinter
dem Brustbein, neu einsetzendes oder sich verschlechterndes Sodbrennen auftreten,
suchen Sie lhren Arzt auf.

e  Warten Sie nach Einnahme von Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen
mindestens 30 Minuten, bevor Sie Ihre erste Nahrung, Getranke oder andere
Arzneimittel, wie Antazida, Calcium- oder Vitaminpriparate, an diesem Tag
einnehmen. Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen ist nur wirksam, wenn sie
auf niichternen Magen eingenommen wird.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine zu grofie Menge Losung eingenommen haben, trinken Sie ein
ganzes Glas Milch und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. Fiihren Sie kein Erbrechen herbei
und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen vergessen
haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie diese am néchsten Morgen nach,
nachdem Sie Thr Versdumnis bemerkt haben. Nehmen Sie nicht zwei Dosen am selben
Tag ein. Setzen Sie danach die Einnahme einer Dosis pro Woche wie planméBig
vorgesehen an dem von lhnen gewéhlten Wochentag fort.



Wenn Sie die Einnahme von Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen
abbrechen

Es ist wichtig, die Einnahme von Alendron-HEXAL Ldsung zum Einnehmen so lange
fortzusetzen, wie vom Arzt verordnet. Thre Osteoporose kann mit Alendron-HEXAL
Loésung zum Einnehmen nur behandelt werden, wenn die Einnahme der Losung fortgesetzt
wird.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt, falls eine der folgenden Nebenwirkungen bei
Ihnen auftritt, da diese schwerwiegend sein kann und moglicherweise dringender
medizinischer Behandlung bedarf:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e saures AufstoB3en; Schluckbeschwerden; Schmerzen beim Schlucken; Geschwiire der
Speiserdhre, die Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen und Beschwerden oder
Schmerzen beim Schlucken verursachen kénnen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o allergische Reaktionen wie Nesselsucht; Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schluckbeschwerden fiihren konnen; schwere
Hautreaktionen

e  Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, Schwellungen oder wunde Mundschleimheut,
Taubheits- oder Schweregefiihl des Kiefers, oder Lockerung eines Zahnes. Diese
Beschwerden kénnen Anzeichen einer Schidigung des Knochens am Kiefer sein
(Osteonekrose), im Allgemeinen in Verbindung mit verzdgerter Wundheilung und
Infektionen, oft nach dem Ziehen von Zahnen oder wenn Sie eine Krebsbehandlung
erhalten. Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Ihren Zahnarzt, wenn bei Ihnen solche
Beschwerden auftreten.

e  Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei
Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kdnnen selten auftreten.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwiche oder Beschwerden in
Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspiiren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen
eines moglichen Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte.

Weitere mogliche Nebenwirkungen
Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e  Knochen-, Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, manchmal auch stark

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e  Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Verstopfung, aufgetriebener Bauch,
Durchfall, Bladhungen

Kopfschmerzen, (Dreh-)Schwindel

Gelenkschwellungen

Juckreiz

Haarausfall

Midigkeit

Schwellungen an Handen oder Beinen



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Ubelkeit, Erbrechen

Reizungen oder Entziindungen der Speiser6hre oder der Magenschleimhaut
schwarzer oder teerdhnlicher Stuhl

Verschwommensehen, Augenschmerzen oder gerdtete Augen

Hautausschlag, Hautrétung

voriibergehende grippedhnliche Beschwerden, wie Muskelschmerzen, allgemeines
Unwohlsein und manchmal Fieber, tiblicherweise zu Behandlungsbeginn

¢ verdnderte Geschmackswahrnehmung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e  Symptome eines niedrigen Calciumspiegels im Blut einschlieBlich Muskelkrampfe
oder -spasmen und/oder Gefiihl von Kribbeln in den Fingern oder um den Mund

e  Magen- oder Darmgeschwiire (manchmal schwerwiegend oder mit Blutungen)

e Verengung der Speiserdhre (Osophagus — die Rohre, die Ihren Mund mit Threm
Magen verbindet)

e durch Sonnenlicht verstdrkter Ausschlag

Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, konnen selten auftreten. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwiche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte
oder Leiste verspiiren, da es sich dabei um ein frithes Anzeichen eines mdglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln kdnnte.

Informieren Sie umgehend Thren Arzt oder Apotheker, wenn diese oder andere
ungewohnliche Beschwerden auftreten.

Es ist hilfreich, wenn Sie notieren, welche Beschwerden bei Ihnen aufgetreten sind,

wann sie begannen und wie lange sie anhielten.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kdnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spitreaktionen, hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST ALENDRON-HEXAL LOSUNG ZUM EINNEHMEN
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.



Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Flasche nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

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.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen enthélt

Der Wirkstoff ist Alendronséure.
100 ml Losung enthalten 70 mg Alendronsdure als Natriumalendronat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Xanthangummi,

Natriumcyclamat,

Sucralose,

Gelborange S (E110),

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) ,

Orangenaroma mit Ethanol und Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.),
gereinigtes Wasser

Wie Alendron-HEXAL Lésung zum Einnehmen aussieht und Inhalt der Packung
Alendron-HEXAL Losung zum Einnehmen ist eine orangefarbene Losung.

Das Arzneimittel ist in durchsichtigen Flaschen aus Polyethylen-Terephthalat (PET) mit
Originalitatsverschluss in Packungsgrofen zu 2, 4 und 12 Flaschen erhéltlich. Eine Flasche
enthélt 100 ml Losung; der gesamte Inhalt der Flasche ist als Einzeldosis bestimmt.

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

Hexal AG

Industriestrale 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Chanelle Medical
Loughrea

Co. Galway
Irland



oder

Laleham Healthcare Ltd
Sycamore Park

Mill Lane

Alton

Hampshire

GU34 2PR

Vereinigtes Konigreich

oder

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich:

Belgien:

Bulgarien:
Tschechische Republik:
Danemark:
Deutschland

Finnland:
Frankreich:
Griechenland:
Ungarn:
Irland:

Italien:
Niederlande:
Norwegen:
Polen:
Portugal:
Ruménien:
Slowakei:
Spanien:
Schweden:
Vereinigtes Konigreich:

Bonasol 70 mg einmal wochentlich Losung zum Einnehmen
Bonasol 70 mg solution buvable

Bonasol 70 mg [lepopanen pa3TBop
Bonasol 70 mg peroralni roztok

Bonasol 70 mg oral oplesning
Alendron-HEXAL einmal wdchentlich 70 mg Losung zum
Einnehmen

Bonasol 70 mg oraaliliuos

Bonasol 70 mg solution buvable

Bonasol 70 mg Zipomt

Bonasol 70 mg belsdleges oldat

Bonasol Once Weekly 70 mg, oral solution
Bonasol 70 mg soluzione orale

Bonasol 70 mg drank

Bonasol 70 mg mikstur

Ostesol

Bonasol 70 mg, solugdo oral

Bonasol 70 mg solutie orala

Bonasol 70 mg peroralny roztok
Soludronate Semanal 70 mg solucion oral
Alenat 70 mg oral 16sning

Alendronic Acid 70 mg Oral Solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2015.



