Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Alendron - 1 A Pharma® plus D
70 mg/5600 IL.E. Tabletten

Alendronsaure/Colecalciferol
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige In-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

¢ Es ist besonders wichtig, die Anweisungen im Abschnitt 3 ,Wie ist Alendron - 1 A Phar-
ma plus D einzunehmen?“ zu verstehen, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

Was in dieser Packungsbeilage steht

plus D beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Was ist Alendron -
1 1 A Pharma plus D und
wofiir wird es angewendet?

Was ist Alendron - 1 A Pharma plus D?
Alendron - 1 A Pharma plus D ist eine Ta-
blette mit den zwei Wirkstoffen Alendron-
séure (oft als Alendronat bezeichnet) und
Colecalciferol, welches auch unter dem Na-
men Vitamin D3 bekannt ist.

Was ist Alendronat?

Alendronat gehdért zu einer bestimmten
Gruppe von nicht hormonellen Arzneimitteln,
den Bisphosphonaten. Alendronat verhin-
dert den Verlust an Knochensubstanz (Os-
teoporose, siehe unten), den Frauen nach
den Wechseljahren (Menopause) erleiden
kdénnen, und unterstitzt die Knochenneu-
bildung. Alendronat vermindert das Risiko
fur Knochenbriiche an der Wirbelséule und
im Huftbereich.

Was ist Vitamin D?

Vitamin D ist ein lebenswichtiger Nahrstoff,
der fir die Calciumaufnahme und gesunde
Knochen erforderlich ist. Der Korper kann
nur dann genligend Calcium aus der Nah-
rung aufnehmen, wenn ihm ausreichend Vi-
tamin D zur Verfigung steht. Nur sehr weni-
ge Nahrungsmittel enthalten Vitamin D. Die
Bestrahlung mit Sonnenlicht im Sommer, die
zur Bildung von Vitamin D in der Haut fuhrt,
ist die Hauptquelle daflr. Die Haut verliert
mit zunehmendem Alter die Fahigkeit zur Vi-
tamin-D-Bildung. Ein Vitamin-D-Mangel
kann zu Knochenschwund und Osteoporo-
se fuhren. Ein schwerer Vitamin-D-Mangel
kann Muskelschwé&che verursachen, die wie-
derum zu Stiirzen und einem somit erhéhten
Risiko fiir Knochenbriiche fihren kann.

Wofiir wird Alendron - 1 A Pharma
plus D angewendet?

lhr Arzt hat lhnen Alendron - 1 A Pharma
plus D zur Behandlung |hrer Osteoporose
und aufgrund lhres Risikos fiir einen Vitamin-
D-Mangel verordnet. Alendron - 1 A Phar-
ma plus D vermindert bei Frauen nach den
Wechseljahren das Risiko fiir Knochenbri-
che an der Wirbelséule und im Huftbereich.

Was ist Osteoporose?

Bei Osteoporose verringert sich die Kno-
chendichte, wodurch die Belastbarkeit der
Knochen sinkt. Sie kommt haufig bei Frauen
nach den Wechseljahren (Menopause) vor.
In den Wechseljahren héren die weiblichen
Eierstocke auf, das Hormon Ostrogen zu
produzieren, welches dabei hilft, das Ske-
lett von Frauen gesund zu erhalten. Daher
kommt es zu Knochenschwund und einer
Schwéachung der Knochen. Je friiher eine
Frau in die Wechseljahre kommt, desto ho-
her ist ihr Risiko fiir eine Osteoporose.

Zunéchst verlauft eine Osteoporose haufig
ohne Beschwerden. Wenn sie jedoch un-
behandelt bleibt, kann sie zu Knochenbrii-
chen fuhren. Obwohl diese normalerweise
schmerzhaft sind, kdnnen Wirbelbriiche so
lange unentdeckt bleiben, bis sie zu einem
Verlust an KorpergréBe fiihren. Die Kno-
chenbriiche kdénnen bei normaler Alltagsta-
tigkeit, wie z.B. dem Anheben von Dingen,
oder durch kleine Verletzungen, die norma-
lerweise einen gesunden Knochen nicht bre-
chen wiirden, entstehen. Die Brliche treten
gewohnlich an der Hufte, der Wirbelséule
oder dem Handgelenk auf und kénnen nicht
nur Schmerzen, sondern auch erhebliche
Probleme, wie beispielsweise eine gebeug-
te Haltung (,Witwenbuckel“) und einen Ver-
lust der Beweglichkeit, verursachen.

Wie kann Osteoporose behandelt

werden?

Zusétzlich zu lhrer Behandlung mit Alendron -

1 APharma plus D kann Ihr Arzt Ihnen einige

Vorschlége zu Veranderungen der Lebens-

weise machen, die lhren Zustand verbes-

sern kénnen. Dazu z&hlen:

¢ Horen Sie auf zu rauchen: Rauchen er-
hoht offensichtlich die Geschwindigkeit
des Knochenverlustes und kann so |hr Ri-
siko flir Knochenbriiche erhéhen.

¢ Bewegen Sie sich: Wie Muskeln brauchen
auch Knochen Bewegung, um stark und
gesund zu bleiben. Sprechen Sie aber mit
Ihrem Arzt, bevor Sie mit einem Ubungs-
programm beginnen.

¢ Erndhren Sie sich ausgewogen: |hr Arzt
kann Ihnen Ratschl&ge zu lhrer Erndhrung
geben oder ob Sie Nahrungsergénzungs-
mittel einnehmen sollten.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Alendron -
1 A Pharma plus D
beachten?

Alendron - 1 A Pharma plus D darf

nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Alendronsaure,
Colecalciferol oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie unter Problemen mit der Spei-
ser6hre leiden, wie z.B. Verengung der
Speiserdhre oder Schluckbeschwerden.

e wenn es lhnen nicht méglich ist, mindes-
tens 30 Minuten aufrecht zu sitzen oder
zu stehen.

e wenn lhr Arzt durch Laboruntersuchungen
festgestellt hat, dass |hr Calciumgehalt
im Blut erniedrigt ist.

Wenn Sie der Meinung sind, dass einer oder
mehrere dieser Umstande auf Sie zutreffen,
nehmen Sie die Tablette nicht ein. Halten Sie
Rucksprache mit lhrem Arzt und folgen Sie
seinen Ratschlagen.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Alendron - 1 A Pharma plus
D einnehmen, wenn

. Wie ist Alendron - 1 A Pharma plus D einzunehmen?

. Wie ist Alendron - 1 A Pharma plus D aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Alendron - 1 A Pharma plus D und woflir wird es angewendet?
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¢ Sie eine Nierenerkrankung haben.

e Sie Probleme beim Schlucken oder mit
der Verdauung haben oder kirzlich hatten.

e |hnen |hr Arzt mitgeteilt hat, dass bei lhnen
eine Erkrankung vorliegt, die mit Verande-
rungen der Zellen im unteren Speiserh-
renbereich einhergeht (Barrett-Syndrom).

¢ |hnen bekannt ist, dass bei lhnen die Auf-
nahme von Mineralstoffen aus dem Ver-
dauungstrakt gestort ist (Malabsorptions-
syndrom).

* Sie schlechte Z&hne bzw. eine Zahn-
fleischerkrankung haben, Ihnen ein Zahn
gezogen werden soll oder Sie nicht regel-
maBig zum Zahnarzt gehen.

e Sie Krebs haben.

¢ Sie eine Chemotherapie oder Strahlenbe-
handlung erhalten.

e Sie mit Angiogenese-Hemmern behan-
delt werden (wie Bevacizumab oder Tha-
lidomid zur Hemmung der Bildung neuer
BlutgefaBe aus vorhandenen BlutgefaBen
[Angiogenese] bei Tumoren und anderen
Erkrankungen).

¢ Sie Kortisonpréaparate (wie Prednison oder
Dexamethason) einnehmen.

¢ Sie rauchen oder friiher geraucht haben
(dadurch wird das Risiko fur Zahnerkran-
kungen erhoht).

Vor der Behandlung mit Alendron - 1 A Phar-
ma plus D wurde Ihnen mdglicherweise eine
zahnérztliche Kontrolluntersuchung emp-
fohlen.

Waéhrend der Behandlung mit Alendron -
1 A Pharma plus D sollten Sie lhre Zahne
sorgféltig pflegen. Im Verlauf der Behand-
lung sollten Sie regelmaBige Kontrollunter-
suchungen vom Zahnarzt durchfiihren las-
sen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Ilhren Zahnarzt, wenn Sie Beschwerden im
Mundbereich bemerken, wie lockere Zéhne,
Schmerzen oder Schwellungen.

Reizungen, Entziindungen oder Geschwi-
re der Speiserdhre stehen oft in Verbindung
mit Schmerzen im Brustkorb, Sodbrennen
oder Schwierigkeiten oder Schmerzen beim
Schlucken. Diese Beschwerden kdnnen ins-
besondere dann auftreten, wenn die Patien-
ten die Alendron - 1 A Pharma plus D Ta-
blette nicht mit einem vollen Glas Wasser
einnehmen und/oder sich vor Ablauf von
30 Minuten nach der Einnahme wieder hin-
legen. Wenn Sie nach Auftreten solcher Be-
schwerden Alendron - 1 A Pharma plus D
weiter einnehmen, kénnen sich diese Ne-
benwirkungen weiter verschlechtern.

Kinder und Jugendliche

Alendron - 1 A Pharma plus D ist nicht flr
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren ge-
eignet.

Einnahme von Alendron - 1 A Phar-
ma plus D zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Andere Arzneimittel zum Einnehmen, insbe-
sondere Calcium enthaltende Nahrungser-
ganzungsmittel sowie magenséurebindende
Arzneimittel (Antazida) kénnen die Wirksam-
keit von Alendron - 1 A Pharma plus D bei
gleichzeitiger Einnahme behindern. Daher
sollten Sie sich unbedingt an die Anwei-
sungen im Abschnitt 3 ,Wie ist Alendron -
1 A Pharma plus D einzunehmen?“ halten.
Warten Sie mindestens 30 Minuten nach
der Einnahme von Alendron - 1 A Pharma
plus D, bis Sie andere Arzneimittel oder
Nahrungsergé@nzungsmittel einnehmen.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Rheuma oder lang anhaltenden Schmer-
zen, die als nicht-steroidale Antirheumatika
(NSAR) bezeichnet werden (wie z.B. Ace-
tylsalicylséure oder Ibuprofen), kénnen zu
Verdauungsbeschwerden flihren. Daher ist
Vorsicht geboten, wenn diese Arzneimittel
gleichzeitig mit Alendron - 1 A Pharma plus
D eingenommen werden.

Bestimmte Arzneimittel oder Lebensmit-
telzusédtze konnen die Aufnahme des in
Alendron - 1 A Pharma plus D enthaltenen
Vitamin D in den Kérper behindern. Dazu ge-
héren kiinstliche Fettersatzstoffe, Mineral®-
le, der Wirkstoff Orlistat zur Unterstiitzung
der Gewichtsabnahme sowie die choleste-
rinsenkenden Arzneimittel Colestyramin und
Colestipol. Arzneimittel gegen Krampfe/An-
fallsleiden (wie Phenytoin oder Phenobarbi-
tal) kdnnen die Wirksamkeit von Vitamin D
vermindern.

Einnahme von Alendron - 1 A Phar-
ma plus D zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Nahrungsmittel und Getrénke, auch Wasser
mit hohem Mineralstoffgehalt oder Kohlen-
sdure, kénnen die Wirksamkeit von Alen-
dron - 1 A Pharma plus D bei gleichzeitiger
Einnahme behindern. Daher sollten Sie sich
unbedingt an die Anweisungen im Abschnitt
3 ,Wie ist Alendron - 1 A Pharma plus D ein-
zunehmen?“ halten. Sie missen mindes-
tens 30 Minuten warten, bevor Sie Nah-
rungsmittel oder Getrénke (auBer Wasser)
zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Alendron - 1 A Pharma plus D ist nur fur
Frauen nach den Wechseljahren vorgese-
hen. Wenn Sie schwanger sind oder vermu-
ten, schwanger zu sein, oder wenn Sie stil-
len, durfen Sie Alendron - 1 A Pharma plus
D nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es wurden bestimmte Nebenwirkungen
(z.B. verschwommenes Sehen, Schwindel
und starke Knochen-, Muskel- oder Gelenk-
schmerzen) unter Alendron - 1 A Pharma plus
D berichtet, welche Ihre Verkehrstiichtigkeit

Fortsetzung auf der Riickseite >>



oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintréchtigen kénnen (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?®). Wenn solche Nebenwirkungen
bei lhnen auftreten, sollten Sie erst wieder
ein Fahrzeug steuern, wenn Sie sich bes-
ser fuhlen.

Alendron - 1 A Pharma plus D enthélt Su-
crose

Bitte nehmen Sie Alendron - 1 A Pharma
plus D erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Alendron - 1 A Phar-
ma plus D einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nehmen Sie eine Alendron - 1 A Pharma
plus D Tablette einmal pro Woche ein.

Bitte halten Sie sich genau an die folgenden
Anweisungen.

1) Wéhlen Sie den Wochentag aus, der am
besten in lhre regelméaBige Planung passt.
Nehmen Sie jede Woche an dem von |h-
nen gewahlten Wochentag eine Alendron -
1 A Pharma plus D Tablette.

Bitte folgen Sie unbedingt den Hinweisen 2),
3), 4) und 5), um den Transport der Alendron
- 1 A Pharma plus D Tablette in den Magen
zu erleichtern und um mdgliche Reizungen
der Speiserdhre zu vermindern.

2) Nehmen Sie die Alendron - 1 A Pharma
plus D Tablette als Ganzes nach dem
morgendlichen Aufstehen und vor der
Aufnahme jeglicher Nahrungsmittel oder
Getrénke sowie vor Einnahme jeglicher
anderer Arzneimittel.

Nehmen Sie die Tablette ausschlieBlich

mit einem Glas (mindestens 200 ml) kal-

tem Leitungswasser ein!

Das Wasser sollte calcium- und magne-

siumarm sein und keine Kohlenséaure ent-

halten. Nur so kann Alendron - 1 A Phar-

ma plus D ausreichend vom Korper

aufgenommen werden.

¢ Nicht mit Mineralwasser (mit oder ohne
Kohlensaure) einnehmen.

¢ Nicht mit Kaffee oder Tee einnehmen.

¢ Nicht mit Saft oder Milch einnehmen.

Sie dirfen die Tablette nicht zerdrlicken,
nicht kauen und nicht im Mund zergehen
lassen, um Geschwire im Mund zu ver-
meiden.

3) Legen Sie sich mindestens 30 Minuten
lang nach Einnahme der Tablette nicht
hin - bleiben Sie aufrecht. Sie kdnnen da-
bei sitzen, stehen oder gehen.

Legen Sie sich erst nach der ersten Nah-
rungsaufnahme des Tages hin.

4) Alendron - 1 A Pharma plus D soll nicht
vor dem Schlafengehen oder vor dem
morgendlichen Aufstehen eingenommen
werden.

5) Wenn bei Ihnen Schwierigkeiten oder
Schmerzen beim Schlucken, Schmerzen
hinter dem Brustbein, neu einsetzendes
oder sich verschlechterndes Sodbrennen
auftreten, setzen Sie Alendron - 1 A Phar-
ma plus D ab und suchen Sie lhren Arzt
auf.

6) Warten Sie nach dem Schlucken lhrer
Alendron - 1 A Pharma plus D Tablette
mindestens 30 Minuten, bevor Sie lhre
erste Nahrung, Getranke oder andere
Arzneimittel, wie Antazida (magensau-
rebindende Arzneimittel), Calcium- oder
Vitaminpréparate, an diesem Tag zu sich
nehmen. Alendron - 1 A Pharma plus D
ist nur wirksam, wenn es auf nlichternen
Magen eingenommen wird.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Alendron - 1 A Pharma plus D einge-
nommen haben, als Sie sollten
Sollten Sie versehentlich zu viele Tabletten
auf einmal eingenommen haben, trinken Sie
ein volles Glas Milch und wenden Sie sich
bitte sofort an Ihren Arzt. Vermeiden Sie
MaBnahmen, die zum Erbrechen fiihren,
und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Alen-
dron - 1 A Pharma plus D verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette ver-
saumt haben, nehmen Sie nur eine Tablette
am néchsten Morgen ein, nachdem Sie lhr
Versdaumnis bemerkt haben. Nehmen Sie
nicht zwei Tabletten am selben Tag ein.
Setzen Sie danach die Einnahme einer Ta-
blette einmal pro Woche wie planmaBig vor-
gesehen an dem von lhnen gewéhlten Tag
fort.

Wenn Sie die Einnahme von Alen-
dron - 1 A Pharma plus D abbrechen
Es ist wichtig, die Einnahme von Alendron -
1 A Pharma plus D so lange fortzusetzen,
wie mit Inrem Arzt vereinbart. Da nicht be-
kannt ist, wie lange Sie Alendron - 1 A Phar-
ma plus D anwenden sollten, sollten Sie die
Notwendigkeit der weiteren Behandlung mit
diesem Arzneimittel regelmaBig mit lhrem
Arzt besprechen; dies hilft zu entscheiden,
ob Sie Alendron - 1 A Pharma plus D weiter-
hin bendtigen.

Sie finden in der Alendron - 1 A Pharma
plus D Packung eine Hinweiskarte. Sie ent-
halt als Gedéchtnisstitze wichtige Informati-
onen zur korrekten Einnahme von Alendron -
1 A Pharma plus D.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méoglich?

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

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt,
wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkung-
en bemerken, denn diese kénnen schwer-
wiegend sein, sodass Sie moglicherweise
notérztliche Behandlung benétigen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

¢ saures AufstoBen; Schluckbeschwerden;
Schmerzen beim Schlucken; Geschwiire
der Speiserdhre, die Schmerzen im Brust-
korb, Sodbrennen oder Schmerzen oder
Beschwerden beim Schlucken verursa-
chen kénnen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen)

e allergische Reaktionen wie Nesselsucht
(juckender, nassender Hautausschlag);
Schwellungen an Gesicht, Lippen, Zun-
ge und/oder Rachen, die zu Atem- oder
Schluckbeschwerden fliihren kénnen;
schwere Hautreaktionen

e Schmerzen im Mund und/oder Kiefer, ge-
schwollene oder wunde Mundschleim-
haut, Taubheits- oder Schweregefiihl des
Kiefers oder Lockerung eines Zahnes.

Diese Beschwerden kdnnen Anzeichen
einer Schéadigung des Knochens am Kie-
fer sein (Osteonekrose), im Allgemeinen in
Verbindung mit verzdgerter Wundheilung
und Infektionen, oft nach dem Ziehen von
Zahnen. Wenden Sie sich an lhren Arzt
oder lhren Zahnarzt, wenn bei Ihnen sol-
che Beschwerden auftreten.

¢ Ungewohnliche (atypische) Briiche des
Oberschenkelknochens, insbesondere bei
Patienten unter Langzeitbehandlung ge-
gen Osteoporose, kdnnen selten auftreten.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
Schmerzen, Schwéache oder Beschwer-
den an Oberschenkel, Hifte oder Leiste
verspuren, da es sich dabei um ein friihes
Anzeichen eines mdglichen Oberschenkel-
knochenbruchs handeln kénnte.

e starke Knochen-, Muskel- und/oder Ge-
lenkschmerzen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei Ih-
nen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem
Ohr und/oder eine Ohreninfektion auf-
treten. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine
Schéadigung der Knochen im Ohr sein.

Weitere mogliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behan-

delten betreffen)

e Knochen-, Muskel- und/oder Gelenk-
schmerzen, manchmal auch stark

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

¢ Gelenkschwellungen

® Bauchschmerzen, Verdauungsbeschwer-
den, Verstopfung, Blahbauch, Durchfall,
Bl&dhungen

® Haarausfall, Juckreiz

e Kopfschmerzen, (Dreh-)Schwindel

e Midigkeit, Schwellungen an Handen oder
Beinen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen)

¢ Ubelkeit, Erbrechen

¢ Reizungen und Entzlindungen der Speise-
réhre oder des Magens

e schwarzer oder teerdhnlicher Stuhl

e verschwommenes Sehen, Augenschmer-
zen oder gerdtete Augen

¢ Hautausschlag, gerotete Haut

e vorlibergehende grippeartige Beschwer-
den, wie Muskelschmerzen, allgemeines
Unwohlsein und manchmal Fieber, Gbli-
cherweise bei Behandlungsbeginn

e Storung der Geschmackswahrnehmung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandel-

ten betreffen)

® Beschwerden bedingt durch einen niedri-
gen Calciumspiegel im Blut einschlieBlich
Muskelkrampf oder -zuckung und/oder ein
kribbelndes Gefiihl in den Fingern oder um
den Mund

® Magen- oder Darmgeschwire (manchmal
schwerwiegend oder mit Blutungen)

e Verengung der Speiserohre

e durch Sonnenlicht verstarkter Ausschlag

® Geschwiire im Mund

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen lber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Alendron - 1 A Phar-
ma plus D aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach
sverwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfallsda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalver-
packung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit und Licht zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. 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 - 1 A Pharma plus D
enthalt

Die Wirkstoffe sind: Alendronséure und Co-
lecalciferol (Vitamin D3)

Jede Tablette enthélt 70 mg Alendronsau-
re (als Natriumalendronat [Ph.Eur.]) und
140 Mikrogramm (5.600 I|.E.) Colecalciferol
(Vitamin D3).

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose PH112, Crospo-
vidon Typ A, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], mittelkettige Triglyceride, modi-
fizierte Starke (Mais), Sucrose, all-rac-a-To-
copherol, Natriumascorbat, hochdisperses
Siliciumdioxid

Wie Alendron - 1 A Pharma plus D
aussieht und Inhalt der Packung
Alendron - 1 A Pharma plus D sind weif3e bis
fast weiBe, ovale Tabletten mit der Pragung
714 auf einer Seite.

Ungefahre Abmessungen:

12,6 x 6,6 x 5,2 mm

Die Tabletten sind in Alu/Alu-Blister in einen
Umkarton mit 2, 4 oder 12 Tabletten ver-
packt.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im August 2016.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46183657



