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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bonviva
150 mg Filmtabletten

Ibandronsdure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
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nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

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

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Rahmen

FE

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Planung der Einnahme von Bonviva

mit den abziehbaren Aufklebern fiir lhren personlichen Kalender
1. Was ist Bonviva und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bonviva beachten?

3. Wig ist Bonviva einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Bonviva aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Bonviva und wofiir wird es angewendet?

Bonviva gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden. Es
enthélt den Wirkstoff Ibandronsédure. Bonviva kann dem Knochenschwund entgegenwirken,
indem bei den meisten Frauen, die es einnehmen, der weitere Verlust von Knochen gestoppt
wird und die Knochenmasse zunimmt, auch wenn diese keinen Unterschied sehen oder spiiren.
Bonviva kann helfen, das Risiko von Knochenbriichen (Frakturen) zu senken. Es zeigte sich eine
Abnahme an Lendenwirbelbriichen, nicht aber an Oberschenkelhalsbriichen.

Bonviva wurde lhnen zur Behandlung der postmenopausalen Osteoporose verschrie-
ben, weil Sie ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche haben. Die Osteoporose ist eine
Ausdiinnung und Schwéchung der Knochen, die hédufig bei Frauen nach den Wechseljahren
vorkommt. Im Verlauf der Wechseljahre stellen die Eierstocke die Bildung des weiblichen Hor-
mons Ostrogen ein, das dazu beitragt, das Knochengerist einer Frau gesund zu erhalten.

Jefriher eine Frau in die Wechseljahre kommt, desto groBer ist das Risiko von Knochenbriichen
bei Osteoporose. Andere Faktoren, die das Risiko von Knochenbrtichen erhohen konnen, sind:
e ¢in Mangel an Calcium und Vitamin D in der Nahrung

* rauchen oder zu viel Alkohol

* ¢in Mangel an Bewegung oder anderer korperlicher Betétigung

 Osteoporose in der Familiengeschichte

Zusétzlich wird Ihnen eine gesunde Lebensweise dazu verhelfen, den gréBtmoglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen. Dies beinhaltet:

e eine ausgewogene Erndhrung, reich an Calcium und Vitamin D

¢ Bewegung oder andere korperliche Betatigung

e nicht zu rauchen und nicht zu viel Alkohol zu trinken.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bonviva beachten?

Bonviva darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ibandronsdure oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie bestimmte Probleme mit Ihrer Speiseréhre haben, wie eine Einengung oder
Schwierigkeiten beim Schlucken.

 wenn Sie nicht in der Lage sind, mindestens eine Stunde (60 Minuten) lang zu stehen oder
aufrecht zu sitzen.

* wenn Sie einen niedrigen Calciumspiegel im Blut haben oder in der Vergangenheit
hatten. Bitte suchen Sie Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Manche Menschen missen besonders vorsichtig sein, wéhrend sie Bonviva einnehmen. Bitte

sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Bonviva einnehmen,

e wenn Sie irgendwelche Storungen des Mineralstoffwechsels haben (z.B. einen Vitamin-D-
Mangel).

* wenn lhre Nieren nicht normal arbeiten.

 wenn Sie Probleme beim Schlucken oder mit der Verdauung haben.

 wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnéarztlichen Eingriff unter-
ziehen mussen, teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Bonviva behandelt werden. Wenn
Sie Krebs haben, teilen Sie dies Ihrem Zahnarzt ebenfalls mit.

Reizung, Entzlindung oder Geschwiirbildung in der Speiserdhre, oft mit Symptomen wie star-
ken Schmerzen im Brustkorb, starken Schmerzen beim Schlucken von Speisen und/oder
Getranken, starker Ubelkeit oder Erbrechen kénnen auftreten, vor allem wenn Sie nicht ein
volles Glas Wasser getrunken und/oder Sie sich innerhalb einer Stunde nach der Einnahme von
Bonviva hingelegt haben. Wenn Sie diese Symptome entwickeln, brechen Sie die Einnahme von
Bonviva ab und nehmen Sie sofort Kontakt mit Ihrem Arzt auf (siehe Abschnitt 3).

technisch bedingt

Rahmen

Kinder und Jugendliche
Bonviva darf nicht an Kinder oder Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.

Einnahme von Bonviva zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-

absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Besonders bei:

* Ergdnzungspréparaten, die Calcium, Magnesium, Eisen oder Aluminium enthalten,
da diese die Wirkung von Bonviva mdglicherweise beeinflussen kdnnen.

* Acetylsalicylsdure und anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern (NSAs), da
diese den Magen und den Darm reizen kénnen. Bonviva kann dies auch bewirken. Deshalb
seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Schmerzmittel oder Entziindungshemmer
gleichzeitig mit Bonviva einnehmen. (Zu den NSAs gehdren auch Ibuprofen, Diclofenac-
Natrium und Naproxen.)

Warten Sie 1 Stunde nach der Einnahme Ihrer monatlichen Bonviva Tablette, bevor Sie irgend-
ein anderes Arzneimittel einnehmen, einschlieBlich Magen-Darm-Tabletten, Calcium- oder
Vitaminprdparaten.

Einnahme von Bonviva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Bonviva darf nicht zusammen mit Speisen eingenommen werden. Bonviva ist weniger
wirksam, wenn es zusammen mit Nahrung eingenommen wird.

Sie konnen Wasser, aber keine anderen Getrénke zu sich nehmen.

Warten Sie nach der Einnahme von Bonviva 1 Stunde, bevor Sie wieder Nahrung und Getrénke
einnehmen (siehe 3. Wie ist Bonviva einzunehmen?).

Schwangerschaft und Stillzeit
Bonviva ist nur flr die Anwendung bei Frauen nach der Menopause bestimmt und
darf nicht von Frauen angewendet werden, die noch Kinder bekommen kénnen.

Nehmen Sie Bonviva nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Fragen Sie vor
der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Rahmen

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie kdnnen fahren und Maschinen bedienen, da erwartet wird, dass Bonviva keinen
oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen hat.
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Bonviva enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Bonviva erst nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie bestimmte Zucker nicht vertragen
oder verdauen konnen (wenn Sie z.B. an Galactose-Intoleranz, Lapp-Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption leiden).

3. Wie ist Bonviva einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis von Bonviva eine Tablette
einmal im Monat.

Einnahme der monatlichen Tablette

Es ist wichtig, dass Sie die folgenden Anweisungen genau befolgen. Diese sollen dazu beitra-
gen, dass die Bonviva Tablette Ihren Magen rasch erreicht, sodass eine Reizung Ihrer Speise-
rohre weniger wahrscheinlich wird.

* Nehmen Sie eine Bonviva 150 mg Tablette einmal im Monat ein.

* Wahlen Sie einen Tag im Monat, den Sie sich leicht merken konnen. Sie kdnnen entweder
dasselbe Datum (wie z.B. der 1. in jedem Monat) oder denselben Tag (wie z.B. den ersten
Sonntag in jedem Maonat) wahlen, um Ihre Bonviva Tablette einzunehmen. Wéhlen Sie das
Datum, das am besten in lhren Zeitplan passt.

* Nehmen Sie Ihre Bonviva Tablette mindestens 6 Stunden nach dem letzten Verzehr von
Nahrung oder Getrdanken (auBer Wasser) ein.

* Nehmen Sie lhre Bonviva Tablette
* nach dem morgendlichen Aufstehen, und
* bevor Sie irgendetwas essen oder trinken (auf nlichternen Magen) ein.

¢ Schlucken Sie lhre Tablette mit einem vollen Glas Wasser (mindestens 180 ml). Neh-
men Sie Ihre Tablette nicht zusammen mit calciumreichem Wasser, Fruchtsaft oder anderen
Getrénken ein. Falls es Bedenken bezlglich potenziell hoher Calciumspiegel im Leitungs-
wasser gibt (hartes Wasser), wird empfohlen Flaschenwasser mit einem geringen Anteil an
Mineralstoffen zu verwenden.

e Schlucken Sie lhre Tablette ganz - kauen oder zerdricken Sie die Tablette nicht und
achten Sie darauf, dass sie sich nicht bereits im Mund auflost.

* Wahrend der auf die Einnahme der Tablette folgenden Stunde (60 Minuten)
* legen Sie sich nicht hin; wenn Sie nicht aufrecht stehen oder sitzen, kdnnte ein Teil des
Arzneimittels in Ihre Speiserohre zurtickgelangen

¢ essen Sie nichts

¢ trinken Sie nichts (auBer Wasser, wenn notig)
¢ nehmen Sie keine anderen Arzneimittel.

» Nachdem Sie eine Stunde gewartet haben, konnen Sie Ihre erste Tagesmahlzeit und Ge-
trénke einnehmen. Wenn Sie etwas gegessen haben, konnen Sie sich, wenn Sie mdchten,
hinlegen und bei Bedarf andere Arzneimittel einnehmen.

Weitere Einnahme von Bonviva

Es ist wichtig, dass Sie Bonviva jeden Monat einnehmen, solange Ihr Arzt es lhnen verschreibt.
Wenn Sie Bonviva schon 5 Jahre lang anwenden, sprechen Sie mit Inrem Arzt, ob Sie die Ein-
nahme fortsetzen sollen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bonviva eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, trinken Sie ein volles Glas
Milch und nehmen Sie sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf.

Fiihren Sie kein Erbrechen herbei und legen Sie sich nicht hin - dadurch kénnte Bonviva
Ihre Speiserohre verletzen.

Wenn Sie die Einnahme von Bonviva vergessen haben Fahmen

* \Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette am Morgen des von Ihnen gewahlten
Tages einzunehmen, nehmen Sie auch keine Tablette spater am Tag ein.
Sehen Sie stattdessen bitte in lhrem Kalender nach, wann die néchste Einnahme
geplant ist:

Wenn Sie vergessen haben, lhre Tablette an Ihrem ausgewéhlten Tag ein-

=
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zunehmen und es bis zur Einnahme lhrer nachsten reguléren Dosis nur 1
bis 7 Tage dauert...

Nehmen Sie niemals zwei Bonviva Tabletten innerhalb derselben Woche ein. Warten
Sie bis zur ndchsten geplanten Dosis und nehmen Sie Ihre Tablette ganz normal ein. Dann
nehmen Sie weiterhin eine Tablette pro Monat an den urspriinglich geplanten Tagen ein, die
Sie in Ihrem Kalender markiert haben.

Wenn Sie vergessen haben, ihre Tablette an Ihrem ausgewéhlten Tag einzunehmen
und es bis zur Einnahme lhrer néchsten reguldren Dosis lénger als 7 Tage dauert...
Nehmen Sie eine Tablette am né&chsten Morgen ein, nachdem Sie die vergessene Einnahme
bemerkt haben. Dann nehmen Sie weiterhin eine Tablette pro Monat an den urspriinglich
geplanten Tagen ein, die Sie in lhrem Kalender markiert haben.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Informieren Sie umgehend das medizinische Fachpersonal oder einen Arzt, wenn Sie

eine der aufgefilhrten schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen

moéglicherweise sofort eine medizinische Notfallbehandlung:

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

e starke Schmerzen im Brustkorb, starke Schmerzen beim Schlucken von Speisen
oder Getranken, starke Ubelkeit oder Erbrechen, Schiuckbeschwerden. Sie haben
eventuell eine schwere Entziindung der Speiserthre, méglicherweise mit Entziin-

Rahmen dung oder Verengung der Speiserohre.
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Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):
ﬁ « Juckreiz, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Rachen, einhergehend mit
Atembeschwerden.
« anhaltende Augenschmerzen und -entzindungen
* neu auftretende Schmerzen, Schwéche oder Beschwerden in Oberschenkel,

Hiifte oder Leiste. Sie haben eventuell ein friihes Anzeichen flr einen moglichen,
untypischen Oberschenkelknochenbruch.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

» Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder Kiefer. Sie haben eventuell frihe Anzeichen
schwerwiegender Kieferprobleme (Nekrose [totes Knochengewebe] im Kieferknochen)

» schwerwiegende, moglicherweise lebensbedrohliche, allergische Reaktion

Andere mégliche Nebenwirkungen

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

* Kopfschmerzen

 Sodbrennen, Schmerzen beim Schlucken, Magen- oder Bauchschmerzen (méglicherweise
wegen einer Entziindung im Magen-Darm-Trakt), Magenverstimmung, Ubelkeit, Durchfall

» Muskelkrdmpfe, Steifheit in den Gelenken oder GliedmaBen

e Grippe-ahnliche Symptome, einschlieBlich Fieber, Schiittelfrost und Zittern, Unwohlsein, Kno-
chen-, Muskel- und Gelenkschmerzen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal, wenn eine dieser Nebenwirkungen Sie stark beeintrachtigt oder Ianger als ein
paar Tage andauert

¢ Hautausschlag

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
e Schwindel

 Blahungen (Flatulenz, Geflihl des aufgeblant sein)

¢ Riickenschmerzen

e Geflhl der Miidigkeit und Erschépfung

¢ Asthmaanflle

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

e Entziindung des Zwolffingerdarms (erster Abschnitt des Diinndarms), was zu Bauchschmerzen
fuhrt

¢ Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt tber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, knnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bonviva aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis" angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-

ker, 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 Bonviva enthélt

e Der Wirkstoff ist Ibandronséure. Eine Filmtablette enthalt 150 mg Ibandronsdure (als Mono-
natriumsalz 1 H,0).

* Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Povidon, Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Stearin-
saure, Hochdisperses Siliciumdioxid

Tablettenhiille: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum, Macrogol 6000

Wie Bonviva aussieht und Inhalt der Packung
Bonviva Tabletten sind weil bis cremefarbig, von langlicher Form, mit der Pragung
JBNVA" auf der einen Seite und , 150" auf der anderen Seite. Die Tabletten sind in

P— Blisterpackungen mit 1 oder 3 Tabletten erhaitlich.
rechischbedingt | ES werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber und Hersteller

Zulassungsinhaber Hersteller

Roche Registration Limited Roche Pharma AG

6 Falcon Way Emil-Barell-StraBe 1

Shire Park D-79639 Grenzach-Wyhlen
Welwyn Garden City Deutschland

AL7 1TW

Vereinigtes Konigreich

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V.Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bwnrapua
Pow Bvnrapua EOOA
Ten: +3592 818 44 44

Ceska republika
Roche s.r. 0.
Tel: +420-2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf; +45-36 3999 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti }
Roche Eesti OU
Tel.: + 372 - 6177380

EAAGOO
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30210 6166 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34-91 324 8100

France
Roche
Tél: +33(0) 147614000

Hrvatska
Roche d.o.0.
Tel: + 38514722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1469 0700

island

Roche a/s

¢/o Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

ltalia
Roche S.p.A.
Tel: +39-039 2471

Kurmpog

I AZTopomc & 2io Atd.
Tn\:+357-22 76 62 76
Latvija

Roche Latvija SIA

Tel: +371-6 7039831

Lietuva
UAB "Roche Lietuva*
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +36- 23 446 800

Malta
(See United Kingdom)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47-22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43(0) 127739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48-22 34518 88

Portugal

Rahmen
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Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351-21 4257000

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.0.

Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421-2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2013

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

PLANUNG DER EINNAHME VON BONVIVA

Die Dosis von Bonviva betrdgt eine Tablette einmal monatlich. Wahlen Sie einen Tag des Monats,

den Sie sich leicht merken kénnen:

e entweder dasselbe Datum (wie z.B. der 1. eines jeden Monats)
* oder denselben Tag (wie z.B. den ersten Sonntag eines jeden Monats).

Benutzen Sie die beigelegten abziehbaren Aufkleber, um die Tage in Ihrem Kalender zu markieren.
Wenn Sie Ihre Tablette eingenommen haben, setzen Sie ein Hakchen in das auf diesem Aufkleber

dafir vorgesehene Kastchen.

Es ist wichtig, dass Sie Bonviva jeden Monat einnehmen.

Rahmen
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