Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Bonviva® 150 mg

Atnahs Pharma Switzerland AG

Was ist Bonviva 150 mg und wann wird es angewendet?

Bonviva 150 mg gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Bisphosphonate genannt werden. Bonviva
150 mg wurde lhnen zur Behandlung der Osteoporose verschrieben. Die Osteoporose ist eine
Verringerung und Schwachung des Knochengewebes. Sie kommt haufig bei Frauen nach den
Wechseljahren vor. In den Wechseljahren beenden die Eierstocke die Bildung des weiblichen Hormons
Ostrogen, das dazu beitragt, das Knochengerist einer Frau gesund zu erhalten. Die Folgen sind ein
Verlust an Knochensubstanz und eine Schwachung des Knochens. Je friher eine Frau die Wechseljahre
erreicht, desto grosser ist das Osteoporoserisiko. Andere Risikofaktoren kénnen sein: Osteoporose in der
Familiengeschichte, zu wenig Calcium und Vitamin D in der Erndhrung, ein Knochenbruch nach dem
50sten Lebensjahr, Rauchen, zu viel Alkohol oder zu wenig kérperliche Bewegung.

Viele Patientinnen und Patienten mit Osteoporose haben keine Symptome und es ist mdglich, dass sie
nicht erkennen, wenn sie an dieser Krankheit leiden. Osteoporose flihrt bei ihnen jedoch viel
wahrscheinlicher zu Knochenbriichen bei Sturz oder bei Belastung. Osteoporose kann auch
Ruckenschmerzen, Abnahme der Kdrpergrdsse und einen Rundriicken verursachen.

Bonviva 150 mg tragt zum Wiederaufbau des Knochens bei. Ausserdem verringert Bonviva 150 mg die
Neigung des Knochens zu brechen.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Die Einnahme von Bonviva 150 mg erfolgt morgens nuchtern mit einem Glas Leitungswasser (kein
Mineralwasser). Damit das Arzneimittel richtig wirken kann, durfen Sie anschliessend 60 Minuten nichts
essen oder trinken (ausser Leitungswasser) und keine anderen Arzneimittel, einschliesslich Calcium- und
Vitaminpraparate, einnehmen. Zudem durfen Sie sich nicht wieder hinlegen, um eine Reizung der
Speiserdhre zu verhindern (siehe «Wie verwenden Sie Bonviva 150 mg?»).

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen unter Umstanden zusétzlich Calcium und/oder Vitamin D verschreiben.
Wann darf Bonviva 150 mg nicht eingenommen / angewendet werden?
Bonviva 150 mg darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie in der Vergangenheit auf Ibandronsaure (der Wirkstoff in Bonviva 150 mg) oder einen der
Hilfsstoffe allergisch reagiert haben.

e wenn Sie bestimmte Beschwerden in der Speiserdhre haben (siehe «Wann ist bei der Einnahme
von Bonviva 150 mg Vorsicht geboten?»).

e wenn Sie wissen oder vermuten, dass Sie schwanger sind oder wenn Sie stillen.

e wenn Sie nicht in der Lage sind, nach Einnahme von Bonviva 150 mg mindestens 60 Minuten lang
aufrecht zu sitzen, zu stehen oder zu gehen.

e wenn Sie wissen oder glauben, dass Sie niedrige Calciumwerte im Blut haben. Fragen Sie lhren
Arzt bzw. lhre Arztin um Rat.

Bonviva 150 mg-Filmtabletten durfen nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.
Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Bonviva 150 mg Vorsicht geboten?

Sie miissen lhren Arzt bzw. lhre Arztin unterrichten, wenn Sie:
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e Probleme mit Ihrer Speiseréhre oder mit dem Magen haben oder in der Vergangenheit hatten.

e irgendwelche schweren Anzeichen oder Symptome bemerken, die auf eine mégliche Reaktion der
Speiserdhre schliessen lassen (hierzu kdnnen starke Schmerzen im Brustkorb oder beim Schlucken
von Speisen und/oder Getranken sowie starke Ubelkeit und Erbrechen zéhlen). Wenn dies der Fall
ist, miissen Sie dies sofort ohne Verzégerung lhrem Arzt resp. Ihrer Arztin mitteilen.

e zusatzlich Antirheumatika oder Schmerzmittel einnehmen, da beide Arten von Arzneimitteln
Reizungen von Magen und Darm verursachen kénnen.

e anirgendwelchen Storungen des Mineralstoffwechsels (zum Beispiel Vitamin-D-Mangel) leiden.

e Entziindungen oder Schmerzen im Mundbereich oder Kieferknochen haben bzw. Zahnprobleme
haben:

Nach der Markteinfuhrung wurde sehr selten Uber eine Nebenwirkung, die sogenannte
Kieferknochennekrose (Knochenschadigung des Kiefers), bei Patienten berichtet, die mit Bonviva bei
Osteoporose behandelt wurden. Eine Kieferknochennekrose kann auch noch nach Beendigung der
Behandlung auftreten. Es ist wichtig zu versuchen die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu
verhindern, da diese Erkrankung sehr schmerzhaft ist und méglicherweise schwer behandelt werden kann.
Um das Risiko fiir die Entstehung einer Kieferknochennekrose zu verringern sollten Sie bestimmte
Vorsichtsmassnahmen ergreifen.

Vor Beginn der Behandlung informieren Sie das medizinische Fachpersonal, falls:

e Sie Probleme mit lnrem Mund oder lhren Zahnen haben, zum Beispiel schlechte Zahne,
Zahnfleischerkrankungen oder wenn bei lhnen ein Zahn gezogen werden muss.

e Sie nicht regelmassig zur zahnarztlichen Kontrolle gehen oder schon langer keine zahnarztliche
Kontrolluntersuchung mehr bei Ihnen durchgefihrt wurde.

e Sie rauchen (da dies das Risiko flir Zahnprobleme erhdhen kann).

e Sie in der Vergangenheit bereits mit einem Bisphosphonat behandelt wurden (angewendet zur
Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankungen).

e Sie sogenannte Kortikosteroide (darunter Prednisolon oder Dexamethason) einnehmen.
e Sie Krebs haben.

e |hrArzt wird Sie mdglicherweise auffordern, eine zahnarztliche Untersuchung durchfihren zu
lassen, bevor Sie die Behandlung mit Bonviva beginnen.

o Wahrend der Behandlung mussen Sie auf eine gute Mundhygiene achten (einschliesslich
regelmassigem Zahneputzen) und regelmassig zahnarztliche Kontrolluntersuchungen durchfiihren
lassen. Wenn Sie eine Zahnprothese tragen, sollten Sie sicherstellen, dass diese gut sitzt. Wenn
Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder sich einem zahnarztlichen Eingriff unterziehen missen
(z.B. wenn ein Zahn gezogen werden muss), informieren Sie Ihren Arzt Gber diese Behandlung und
teilen Sie Ihrem Zahnarzt bzw. lhrer Zahnarztin mit, dass Sie mit Bonviva behandelt werden.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin und lhren Zahnarzt bzw. lhre Zahnarztin, wenn Sie
Probleme mit lhrem Mund oder lhren Zahnen bekommen, darunter lockere Zahne, Schmerzen oder
Schwellungen, nicht verheilende Wunden oder ablaufendes Sekret im Mund. Diese Probleme kdnnen
Anzeichen einer Kieferknochennekrose sein.

Bitte nehmen Sie Bonviva 150 mg erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Unter Bonviva wurde Uber Nebenwirkungen berichtet, welche die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen kdonnen (Benommenheit, Nebenwirkungen auf die Augen).
Die individuelle Reaktion auf Bonviva kann variieren (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Bonviva
haben?»).
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) inkl. Vitamin- und Mineralstoffpraparate (z.B. Calcium,
Magnesium) einnehmen oder dusserlich anwenden!

Darf Bonviva 150 mg wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Bonviva 150 mg darf wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit nicht eingenommen werden.
Wie verwenden Sie Bonviva 150 mg?

Nehmen Sie Bonviva 150 mg immer genau nach Anweisung des Arztes oder der Arztin. Die iibliche Dosis
betragt eine Filmtablette a 150 mg einmal monatlich.

Es ist wichtig, dass Sie die folgenden Anweisungen genau befolgen. Damit tragen Sie dazu bei, dass die
Bonviva 150 mg-Filmtablette lhren Magen rasch erreicht und eine mdgliche Reizung lhrer Speiseréhre
verhindert wird.

¢ Nehmen Sie eine Filmtablette Bonviva 150 mg einmal im Monat. Wahlen Sie ein Datum im Monat,
an das Sie sich erinnern und das am besten in lhren Zeitplan passt, um lhre Bonviva 150 mg
Filmtablette einzunehmen.

e Schlucken Sie die Bonviva 150 mg-Filmtablette - nach dem morgendlichen Aufstehen und - 60
Minuten vor der ersten Einnahme von Speisen, Getranken oder anderen Arzneimitteln.

e Schlucken Sie lhre Filmtablette mit einem vollen Glas Leitungswasser (mindestens 2 dl). Die
Bonviva 150 mg-Filmtabletten dirfen nicht mit anderen Getranken, wie z.B. Mineralwasser, Kaffee,
Tee oder Fruchtsaft eingenommen werden, da diese die Wirkung vermindern kénnen.

e Die Filmtabletten mussen ganz geschluckt werden. Sie durfen nicht halbiert, gekaut oder gelutscht
werden.

e Wahrend der auf die Einnahme der Filmtablette folgenden Stunde (60 Minuten),

¢ legen Sie sich nicht hin; wenn Sie nicht aufrecht stehen oder sitzen, kdnnte ein Teil des
Arzneimittels in Ihre Speiseréhre zurlickgelangen;

e essen Sie nichts;
e trinken Sie nichts (ausser Leitungswasser, wenn nétig);

¢ nehmen Sie keine anderen Arzneimittel.

Weitere Einnahme von Bonviva 150 mg

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von Bonviva 150 mg so lange fortsetzen, wie Ihr Arzt bzw. lhre Arztin
Ihnen dieses Arzneimittel verordnet. Bonviva 150 mg kann nur bei kontinuierlicher Einnahme der
Filmtabletten eine Behandlung der Osteoporose bewirken.

Wenn Sie mehr Bonviva 150 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder eine andere Person) versehentlich zu viele Filmtabletten eingenommen haben, trinken Sie
ein volles Glas Milch und wenden Sie sich unverzuglich an lhren Arzt oder |Ihre Arztin. Losen Sie kein

Stand der Information: 02.2023 3/6



Erbrechen aus und legen Sie sich nicht hin.

Wenn Sie die Einnahme von Bonviva 150 mg vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme vergessen haben, missen Sie folgende Anweisungen befolgen:

Nehmen Sie keine Tablette spater am Tag ein.

Wenn es bis zur Einnahme Ihrer ndchsten reguldren Dosis ldnger als 7 Tage dauert,

e nehmen Sie eine Tablette am folgenden Morgen des Tages ein, an dem Sie die vergessene
Einnahme bemerkt haben.

e nehmen Sie weiterhin jeden Monat eine Tablette am Morgen des von lhnen urspriinglich gewahlten
Tages ein, entsprechend lhrem Einnahmeplan.

Nehmen Sie keine zwei Filmtabletten innerhalb der gleichen Woche ein.
Wenn es bis zur Einnahme lhrer ndchsten reguldren Dosis nur 1 bis 7 Tage dauert,
e warten Sie bis zur nachsten reguladren Dosis, um Ihre Tablette einzunehmen.

e nehmen Sie weiterhin jeden Monat eine Tablette am Morgen des von lhnen ausgewahlten Tages
ein, entsprechend Ihrem Einnahmeplan.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Wann nehmen Sie Bonviva 150 mg am besten ein?

Die Dosis von Bonviva 150 mg betragt eine Filmtablette pro Monat. Wahlen Sie fiir jeden Monat einen Tag,
an den Sie sich leicht erinnern:

e entweder immer dasselbe Datum (z.B. den 1. des Monats)
e oder immer den gleichen Tag (z.B. den ersten Sonntag im Monat).

Markieren Sie fir jeden Monat den Tag der Einnahme, indem Sie jeweils eine Klebeetikette (siehe unten)
auf lhren Kalender kleben.

Nachdem Sie die Filmtablette eingenommen haben, kénnen Sie das Kastchen auf dem Kleber abhaken.

KLEBEETIKETTEN FUR IHREN KALENDER

Monatstablette Monatstablette Monatstablette
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Wichtig: Vergessen Sie nicht, Bonviva 150 mg jeden Monat einzunehmen. Denken Sie daran, lhre Arztin
oder lIhren Arzt zu benachrichtigen, wenn Sie ein neues Rezept bendtigen.

Welche Nebenwirkungen kann Bonviva 150 mg haben?

Folgende Nebenwirkungen konnen bei der Einnahme von Bonviva 150 mg vorkommen:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Oberbauchbeschwerden (z.B. Sodbrennen, Magenverstimmung), Durchfall und Bauchschmerzen. Uber
Verdauungsstorungen wie Reizung der Speiseréhre, Entziindungen der Speiseréhrenschleimhaut oder der
Magenschleimhaut und Ubelkeit wurde berichtet. Diese Nebenwirkungen kénnen insbesondere dann
auftreten, wenn die Filmtablette mit zu wenig Wasser (<2 dI) eingenommen wird und/oder wenn sich die
Patientinnen friher als 60 Minuten nach der Einnahme oder vor der ersten Mahlzeit wieder hinlegen.

Bonviva 150 mg kann die Speiserdhre reizen, obwohl Sie dieses normalerweise vermeiden kénnen, wenn
Sie lhre Filmtabletten wie in dieser Gebrauchsinformation beschrieben einnehmen. Wenn Sie Symptome
entwickeln wie starke Schmerzen im Brustkorb, starke Schmerzen beim Schlucken von Speisen oder
Getranken, starke Ubelkeit oder Erbrechen, miissen Sie dies sofort Inrem Arzt oder Arztin mitteilen.

Darlber hinaus kann es zu Muskelschmerzen, Muskelkrampfen, Gliederschmerzen, Gliedersteifheit,
Kopfschmerzen, grippeahnlichen Symptomen (wie z.B. Unwohlisein, Schittelfrost), Gelenkschmerzen und
Hautausschlagen kommen. In den meisten Fallen verschwinden diese Nebenwirkungen wahrend der
fortlaufenden Einnahme von Bonviva 150 mg.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Uber Schluckbeschwerden, Erbrechen, Blahungen, Benommenheit, Mudigkeit und Rluckenschmerzen
wurde berichtet.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen einschliesslich Schwellungen des Gesichts und Nesselfieber wurden
beobachtet. Darlber hinaus wurden auch Entziindungen im Dunndarmbereich beobachtet.

Symptome eines niedrigen Kalziumspiegels im Blut (Hypokalzamie), einschliesslich Muskelkrampfen oder -
spasmen und/oder Kribbeln in den Fingern oder im Mundbereich. Bei solchen Symptomen sollten Sie
umgehend lhren Arzt oder Ihre Arztin informieren.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Sehr selten wurde Uber Osteonekrose (Absterben von Knochengewebe) des Kiefers, des Mundes, des
Gesichts und des Gehorgangs berichtet. Uber Entzindungen am Auge wurde berichtet. In einigen Fallen
heilten diese Ereignisse erst ab, nachdem das Arzneimittel abgesetzt wurde.

Insbesondere bei Patienten bzw. Patientinnen unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose kénnen in
sehr seltenen Fallen ungewohnliche Frakturen des Oberschenkelknochens oder auch ungewdhnliche
Frakturen anderer Rohrenknochen, wie Unterarm oder Schienbein, auftreten. Bitte wenden Sie sich an
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie Schmerzen, Schwéche oder Unbehagen im Oberschenkel, der Hiifte
oder der Leistengegend versplren, da dies frihe Anzeichen einer mdglichen Fraktur des
Oberschenkelknochens sein kénnen.

Sehr selten wurde iber schwerwiegende, potentiell lebensbedrohliche allergische Reaktion berichtet. Auch
kann sich in seltenen Fallen ein bestehendes Asthma verschlechtern. Vereinzelt kdnnen schwere
Hautreaktionen ausgeldst werden. Diesen Hautreaktionen geht oft eine Phase mit Lichtempfindlichkeit,
Atemweginfektionen (z.B. Bronchitis) und/oder Fieber voraus. Spater konnen Hautausschlag, Geschwire
und Blasen an Mund, Nase, Genitalien, Handen, Fiissen und Augen (gerétete und geschwollene Augen)
sowie Hautrétung und wunde Stellen auftreten. Bei solchen Erscheinungen sollten Sie umgehend Ihren
Arzt oder lhre Arztin informieren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.
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Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Nicht tGber 30°C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfligen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Bonviva 150 mg enthalten?

Eine Filmtablette enthalt als

Wirkstoffe
Natriumibandronat-Monohydrat (168.75 mg entspricht 11 mg Natrium)

Hilfsstoffe

Povidon K25, Laktose Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Stearinsaure, hochdisperses
Siliciumdioxid, Hypromellose (E 464), Titandioxid (E171), Talk, Macrogol 6000.

Zulassungsnummer

57297 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Bonviva 150 mg? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Filmtabletten zu 150 mg: Packungen a 1 und 3.

Zulassungsinhaberin

Atnahs Pharma Switzerland AG, 6300 Zug.

Diese Packungsbeilage wurde im Februar 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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