GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

BONVIVA®
150 mg Filmtabletten
Ibandronséure

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen.

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

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

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

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet: Seite
Planung der Einnahme von Bonviva

mit den abziehbaren Aufklebern fur Ihren persénlichen Kalender

1. Was ist Bonviva und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Bonviva beachten?

Wie ist Bonviva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bonviva aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST BONVIVA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bonviva gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden. Es enthalt
Ibandronséure. Es enthélt keine Hormone.

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 fur Oberschenkelhalsbriiche.

Bonviva wurde Ihnen zur Behandlung der postmenopausalen Osteoporose verschrieben, weil Sie
ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche haben. Die Osteoporose ist eine Ausdiinnung und
Schwéchung der Knochen, die haufig bei Frauen nach den Wechseljahren vorkommt. Im Verlauf der
Wechseljahre stellen die Eierstocke die Bildung des weiblichen Hormons Ostrogen ein, das dazu
beitragt, das Knochengeriist einer Frau gesund zu erhalten.

Je friiher eine Frau in die Wechseljahre kommt, desto groRer ist das Risiko von Knochenbriichen bei
Osteoporose. Andere Faktoren, die das Risiko von Knochenbriichen erhéhen kdnnen, sind:

- ein Mangel an Calcium und Vitamin D in der Nahrung

- rauchen oder zu viel Alkohol

- ein Mangel an Bewegung oder anderer korperlicher Betétigung

- Osteoporose in der Familiengeschichte

Viele Patienten mit Osteoporose haben keine Symptome. Wenn Sie keine Symptome haben ist es
madglich, dass Sie nicht erkennen, dass Sie an dieser Krankheit leiden. Osteoporose fiihrt bei lhnen
jedoch viel wahrscheinlicher zu Knochenbriichen, wenn Sie hinfallen oder sich verletzen. Ein
Knochenbruch nach dem 50. Lebensjahr kann ein Zeichen von Osteoporose sein. Osteoporose kann
auch Ruckenschmerzen, Abnahme der Korpergrolie und einen Rundriicken verursachen.



Bonviva beugt einem Knochenverlust bei Osteoporose vor und tragt zum Wiederaufbau des Knochens
bei. Dadurch verringert Bonviva die Wahrscheinlichkeit des Knochenbruchs.

Zusatzlich wird lhnen eine gesunde Lebensweise dazu verhelfen, den gréBtmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen. Dies beinhaltet eine ausgewogene Erndhrung, reich an Calcium und
Vitamin D, Bewegung oder andere korperliche Betétigung, nicht zu rauchen und nicht zu viel Alkohol
zu trinken.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BONVIVA BEACHTEN?

Bonviva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Ibandronséure oder einen der sonstigen
Bestandteile von Bonviva sind.

- wenn Sie bestimmte Probleme mit lhrer Speiserdhre (der Verbindung zwischen Ihrem Mund
und Threm Magen) 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.

Kinder und Jugendliche
Bonviva darf nicht an Kinder oder Jugendliche verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bonviva ist erforderlich

Manche Menschen miissen besonders vorsichtig sein, wahrend sie Bonviva einnehmen. Sie missen

Ilhren Arzt unterrichten,

- wenn Sie irgendwelche Stérungen 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 zahnérztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnarztlichen Eingriff unterziehen
mdssen, teilen Sie Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit Bonviva behandelt werden.

Reizung, Entziindung oder Geschwurbildung in der Speiserdhre (der Verbindung zwischen lhrem
Mund und lhrem Magen), oft mit Symptomen wie starken 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 Leitungswasser 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 Threm Arzt
auf.

Bei Einnahme von Bonviva mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
oder vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Besonders bei

- Erganzungspraparaten, die Calcium, Magnesium, Eisen oder Aluminium enthalten,
da diese die Wirkung von Bonviva mdglicherweise beeinflussen kénnen.

- Aspirin und anderen nichtsteroidalen Entziindungshemmern (NSAIDSs), da diese den
Magen und den Darm reizen kénnen. Bisphosphonate (wie Bonviva) kdnnen dies auch
bewirken. Deshalb seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie Schmerzmittel oder
Entziindungshemmer gleichzeitig mit Bonviva einnehmen. (Zu den NSAIDs gehoren
auch Ibuprofen, Diclofenac-Natrium und Naproxen.)



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

Bei Einnahme von Bonviva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken:

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

Sie kdnnen Leitungswasser, aber keine anderen Getranke zu sich nehmen (siehe 3. WIE IST
BONVIVA EINZUNEHMEN?).

Schwangerschaft und Stillzeit

Nehmen Sie Bonviva nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Wenn Sie stillen, miissen Sie
maoglicherweise abstillen, um Bonviva einnehmen zu kdnnen.

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

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Sie kdénnen fahren und Maschinen bedienen, da es sehr unwahrscheinlich ist, dass Bonviva Ihre
Fahrtuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Bonviva
Bonviva enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Bonviva erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertréglichkeit leiden.

3. WIE IST BONVIVA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Bonviva immer genau nach Anweisung des Arztes. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gibliche 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 beitragen, dass
die Bonviva Tablette Ihren Magen rasch erreicht, sodass eine Reizung lhrer Speiseréhre 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 kénnen. Sie kénnen entweder
dasselbe Datum (wie z.B. der 1. in jedem Monat) oder denselben Tag (wie z.B. den ersten
Sonntag in jedem Monat) wahlen, um Ihre Bonviva Tablette einzunehmen. Wahlen 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 Getrénken (auBer Leitungswasser) ein.

- Nehmen Sie Ihre Bonviva Tablette
- nach dem morgendlichen Aufstehen, und
- bevor Sie irgendetwas essen oder trinken (auf niichternen Magen) ein.

- Schlucken Sie Ihre Tablette mit einem vollen Glas Leitungswasser (mindestens 180 ml).

Nehmen Sie lhre Tablette nicht zusammen mit Mineralwasser, Fruchtsaft oder anderen
Getranken ein.

- Schlucken Sie Ihre Tablette ganz — kauen oder zerdrlcken 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)
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- legen Sie sich nicht hin; wenn Sie nicht aufrecht stehen oder sitzen, kdnnte ein Teil des
Arzneimittels in Ihre Speiseréhre zurtickgelangen

- essen Sie nichts

- trinken Sie nichts (auBer Leitungswasser, wenn notig)
- nehmen Sie keine anderen Arzneimittel.

- Nachdem Sie eine Stunde gewartet haben, kdnnen Sie lhre erste Tagesmahlzeit und Getrénke
einnehmen. Wenn Sie etwas gegessen haben, kdnnen Sie sich, wenn Sie mdchten, hinlegen und
bei Bedarf andere Arzneimittel einnehmen.

Nehmen Sie lhre Tablette nicht vor dem zu Bett gehen oder vor dem Aufstehen ein.

Weitere Einnahme von Bonviva
Es ist wichtig, dass Sie Bonviva jeden Monat einnehmen, solange Ihr Arzt es Ihnen verschreibt.
Die Behandlung der Osteoporose mit Bonviva kann nur erfolgen, solange Sie Bonviva einnehmen.

Wenn Sie eine groRere 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 Ihrem Arzt auf.

Fuhren Sie kein Erbrechen herbei und legen Sie sich nicht hin — dadurch kénnte Bonviva lhre
Speiserohre verletzen.

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Tablette am Morgen des von lhnen gewéhlten Tages einzunehmen,
nehmen Sie auch keine Tablette spater am Tag ein. Sehen Sie stattdessen bitte in Threm Kalender
nach, wann die néchste Einnahme geplant ist:

Wenn es bis zur Einnahme Ihrer néichsten reguliren Dosis nur 1 bis 7 Tage dauert...
warten Sie bis zur néchsten geplanten Dosis und nehmen Sie Ihre Tablette ganz normal ein.
Dann nehmen Sie weiterhin eine Tablette pro Monat an den urspringlich geplanten Tagen ein,
die Sie in Ihrem Kalender markiert haben.

Wenn es bis zur Einnahme Threr nichsten reguliren Dosis liinger als 7 Tage dauert...
nehmen Sie eine Tablette am n&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.

Nehmen Sie niemals 2 Bonviva Tabletten innerhalb einer Woche ein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?



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

Informieren Sie umgehend das Pflegepersonal oder einen Arzt, wenn Sie eine der aufgefuhrten
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken — Sie bendtigen méglicherweise sofort eine
medizinische Notfallbehandlung:

o Hautausschlag, Juckreiz, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und Hals, einhergehend mit
Atembeschwerden. Sie haben mdglicherweise eine allergische Reaktion auf das Arzneimittel

o Starke Schmerzen im Brustkorb, starke Schmerzen beim Schlucken von Speisen oder
Getrénken, starke Ubelkeit oder Erbrechen

o Grippe-ghnliche Symptome (wenn eine der Nebenwirkungen beschwerlich wird oder langer als
ein paar Tage andauert)

o Schmerzen oder Entziindungen in Mund oder Kiefer

o Augenschmerzen und —entziindungen (wenn andauernd)

Andere mogliche Nebenwirkungen

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

o Kopfschmerzen

o Sodbrennen, Bauchschmerzen (z.B. ,,Gastroenteritis* oder ,,Gastritis*), Magenverstimmung,
Ubelkeit, Durchfall oder Verstopfung

o Hautausschlag

o Schmerzen oder Steifheit in den Muskeln, Gelenken oder im Ricken

o Grippe-ahnliche Symptome (einschliellich Fieber, Schittelfrost und Zittern, Unwohlsein,
Mudigkeit, Knochenschmerzen und Muskel- und Gelenkschmerzen)

o Mudigkeit

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)
o Knochenschmerzen

o Schwaéchegefiihl

o Schwindel

o Blahungen

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

o Uberempfindlichkeitsreaktionen; Schwellungen von Gesicht, Lippen und Mund (siehe Allergie)

o Juckreiz

o Augenschmerzen und —entzindungen

o Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kénnen selten auftreten. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder
Leiste verspiren, da es sich dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln kénnte.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000)
. Zustand mit freiliegenden Knochen im Mund, sogenannte ,,Kieferknochennekrose*.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST BONVIVA AUFZUBEWAHREN?



Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

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 bendétigen. Diese Mal3nahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Bonviva enthélt

- Der Wirkstoff ist Ibandronsaure. Eine Filmtablette enthalt 150 mg Ibandronsaure (als
Ibandronséure, Mononatriumsalz 1 H,0).
- Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Tablettenhiille: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Talkum, Macrogol 6000
Wie Bonviva aussieht und Inhalt der Packung

Bonviva Tabletten sind weil} bis cremefarbig, von lidnglicher Form, mit der Prigung ,,BNVA* auf der
einen Seite und ,,150 auf der anderen Seite. Die Tabletten sind in Blisterpackungen mit 1 oder 3
Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Roche Registration Limited

6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 1TW

Vereinigtes Konigreich

Hersteller:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Stralte 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
oOrtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:

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



Bbbarapus
Pomt bearapus EOOJ
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roches. r. o.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

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

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: + 372 -6 676 900
estonia@gsk.com

EArGoa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33(0) 147 614000

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

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

Kvmpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd.

TnA: +357 -22 39 70 00

Latvija
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 - 6 7312687

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

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: + 356 21 238131

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) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 - 21 425 70 00
Roméania

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

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.o.

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



Lietuva

UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva®
Tel: +370 5 2 649000
info.lt@gsk.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2011

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.

TEXT DES AUFKLEBERS ZUR ERINNERUNG

PLANUNG DER EINNAHME VON BONVIVA

Die Dosis von Bonviva betragt eine Tablette einmal monatlich. Wahlen Sie einen Tag des Monats, den
Sie sich leicht merken kénnen:

- 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 folgenden abziehbaren Aufkleber, um die Tage in IThrem Kalender zu markieren.
Wenn Sie Ihre Tablette eingenommen haben, setzen Sie ein Hakchen in das auf diesem Aufkleber

daflr vorgesehene Késtchen.
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ABZIEHBARE AUFKLEBER FUR IHREN PERSONLICHEN KALENDER
Monatliche Tablette Monatliche Tablette Monatliche Tablette
Bonviva Bonviva Bonviva

Es ist wichtig, dass Sie Bonviva jeden Monat einnehmen.


http://www.ema.europa.eu/

