
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ١٩٨٦
يُسوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

أكتونيل مرة في الشهر ١٥٠ ملغ
قرص مغلفّ

مادّة فعّالة - كلّ قرص يحتوي على:
حمض ريسدرونات )كـ صوديوم( ١٥٠ ملغ   

.Risedronic Acid (as Sodium) 150 mg 
مواد غير فعّالة ومثيرة للحساسيّة: انُظر البند ٦ "معلومات إضافية".

إقِرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية فتوجّه إلى 

الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك لعلاج مرضك. لا تعطِه لاستعمال الآخرين؛ لأنّه قد يضرّ 

بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.
ممنوع إعطاء أكتونيل للأطفال أو للمراهقين تحت جيل ١٨ عامًا. لم يتم إجراء 

أبحاث حول تأثيرات الدواء على هذه الفئة من العمر.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.11
الدّواء مخصص لعلاج ومنع مرض تخلخل العظام )هشاشة العظام( لدى النساء 

بعد انقطاع الدورة الشهريّة. 
الفصيلة العلاجيّة:

بيسفوسفونات.
احتمالها  من  للتخفيف  وبالتالي  لتقويتها  عظامك  على  مباشرة  يعمل  أكتونيل 

للانكسار. 
ما هي العظام؟

العظام  الحياة،  الكلسيوم ومعادن أخرى. خلال  العظام هي نسيج حي مكوّن من 
القديمة تتفتّت وتستبدل بعظام جديدة.

بعد جيل ٣٥، فقدان العظام ممكن أن يحصل بسرعة أكبر من قدرة الجسم على 
تعبئة النقص. إذا فقدت الكثير من العظام، ستصبح عظامك أضعف وستكون قابلة 

أكثر للانكسار.
هشاشة العظام

هشاشة العظام )مرض تخلخل العظام( هو مرض يؤدي إلى ضعف العظام. العظام 
الضعيفة تنكسر بسهولة أكبر.

أعراض  يوجد  لا  العظام  هشاشة  مرض  من  يعانون  الذين  المرضى  من  لكثير 
للمرض لديهم، ومن المحتمل حتى أنهم لا يعرفون بأنهم يعانون منها. مع ذلك، 
أو  تقعين  حين  العظام  لانكسار  وعرضة  حساسيّة  أكثر  يجعلك  العظام  هشاشة 
المعرّضة  العظام  هي  اليد  كف  ورسغ  الفخذ  الفقري،  العامود  بكدمة.  تصابين 
للانكسار بصورة أكبر، على الرغم من أن هذا ممكن أن يحصل لأي عظم آخر في 
جسمك. مرض هشاشة العظام ممكن أن يُسبّب أيضًا إلى ألم في الظهر، انخفاض 

في الطول وانحناء الظهر.
مرض هشاشة العظام شائع لدى النساء بعد انقطاع الدورة الشهريّة، وهو يميل 
أيضًا للظهور أكثر لدى النساء اللواتي كان لديهن انقطاع مبكر للدورة الشهريّة. 
مرض هشاشة العظام ممكن أن يظهر أيضًا لدى النساء اللواتي لم تنقطع لديهن 

الدورة الشهريّة بعد، ولدى الرجال كذلك.
العلاج المتواصل بستيروئيدات ممكن أن يؤدي أيضًا إلى الإصابة بمرض هشاشة 

العظام، لدى النساء ولدى الرجال أيضًا.
يعمل أكتونيل على إبطاء عملية إبعاد العظام القديمة.

عظام  ببناء  تقوم  أن  العظام  تبني  التي  للخلايا  ووقتا  مجالا  تترك  العملية  هذه 
سليمة من جديد.

 يُساعد أكتونيل أيضًا في بناء كتلة العظام. وبالتالي فإنه يبني عظامًا أكثر قوة، 
وذات عرضة أقل للانكسار.

قبل استعمال الدواء.22

 يُمنع استعمال الدواء إذا:
وجدت لديك حساسيّة للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها 	•

الدواء.
إذا كنت حاملً أو مرضعة. 	•
لم يكن بإستطاعتك البقاء في حالة انتصاب جلوساً أو وقوفاً لمدة ٣٠ دقيقة 	•

على الأقلّ بعد تناول الدواء.
إذا كنت في حالة نقص الكالسيوم في الدم )Hypocalcemia( )مستويات 	•

منخفضة من الكالسيوم في الدم(.
تصفية 	• )قيم  الكلى  في  حاد  قصور  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى 

الكرياتينين تكون أقل من ٣٠ ملل/ دقيقة(.

 تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ أكتونيل، أخبري الطبيب إذا كنت تعانين في الماضي من أي 

مشاكل طبيّة، خاصّة إذا:
• كنت تعانين أو عانيت في الماضي من:	

خلل في وظيفة الكلية--
خلل في عمل المريء، مثل قرحة أو إذا كنت تعانين من متلازمة تُدعى مريء --

الخلايا  بتغيير  لها علاقة  حالة  وهي   ،)Barrett's esophagus( بارت 
الموجودة في الجزء الأسفل من المريء

خلل في الجهاز الهضميّ العلويّ--
صعوبات في البلع --
سبيل -- )على  العظام  داخل  المعادن  مواد  استبدال  عمليات  في  اضطرابات 

الدريقيّة  الغدّة  D، مستويات غير سليمة من هورمون  بڤيتامين  المثال نقص 
مستوى  انخفاض  إلى  يؤديان  الاثنين   ،)parathyroid hormone(

الكالسيوم في الدم( 
إنتفاخ، ألم أو حساسيّة في الفكّ--
تخلخل أو فقدان الأسنان --
• كنت تجتازين الآن علاجًا للأسنان أو مقدمًة على إجراء عملية جراحيّة للأسنان	
• وجود سبب يعيقكِ عن الجلوس أو الوقوف بحالة منتصبة	

تحذيرات
• أخبري كل طبيب آخر، طبيب الأسنان أو الصيدلي الذين يقومون بعلاجك بأنك 	

تتناولين أكتونيل.
• طبيب 	 طبيبك،  أخبري  جديد،  دواء  أي  تناول  في  البدء  وشك  على  كنت  إذا 

الأسنان أو الصيدلي، بأنك تتناولين أكتونيل. 
• بمستحضرات 	 بالعلاج  البدء  قبل  الأسنان  فحوص  إجراء  به  الموصى  من 

مرضى  مثل:  خطورة  عوامل  مع  مرضى  لدى  البيسفوسفونات  فصيلة  من 
يتلقون  بالأشعة، مرضى  أو علاجاً  كيماوياً  يتلقون علاجاً  السرطان، مرضى 
كورتيكوستيروئيدات مثل پريدنيزون أو كورتيزون، مرضى ذوي نظافة فمويّة 

سيئة. 
• يجب إبلاغ طبيب الأسنان عن تناول هذا المستحضر قبل البدء بعلاج الأسنان. 	

يجب الامتناع قدر المستطاع عن علاجات أسنان جائرة )غزويّة(.
• دواء من هذا النوع من الممكن أن يُسبب إلى مشاكل في عظم الفكّ لدى بعض 	

الفكّ ممكن أن تكون أنواع عدوى، وتأخّر في  الأشخاص. المشاكل في عظم 
الشفاء بعد قلع أسنان أو علاج آخر يشمل الثقب داخل الفكّ.

• إذا حصل لديك ألم في الأسنان، ألم في الفكّ، ألم أو تورّم في عظم مكشوف، 	
خاصّة بعد علاج أسنان، أخبري طبيبك بذلك فورًا أو لطبيب الأسنان.

• تحدّثي مع طبيبك أو مع طبيب الأسنان بخصوص نظافة فم جيدة وفحوصات 	
أسنان اعتياديّة في فترة تناولك أكتونيل.

• إذا كنت حسّاسةً لطعام من نوع معين أو لدواء معين، يجب عليك تبليغ الطبيب 	
بذلك قبل البدء بتناول الدواء.

إذا كنت تتناولين أو تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون 
وبشكل  بذلك.  الصيدليّ  أو  الطبيب  فأخبري  الغذائيّة،  والمكمّلات  طبّية  وصفة 

خاصّ، يجب إعلام الطّبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناولين:
• مضادّات الحموضة )antacids(، أدوية تستخدم لعلاج اضطرابات الهضم، 	

)Gaviscon( مثل چاڤيسكون
• منتجات أخرى تحتوي على كالسيوم	
• مكمّلات الحديد	

من المحتمل أن تحتاجي إلى التوقف عن تناول هذه المنتجات أو تناولها في وقت 
مختلف عن الوقت الذي تتناولين فيه أكتونيل.

إذا  ذلك،  بأكتونيل. مع  فترة علاجك  أسپيرين )aspirin( خلال  تناول  بإمكانك 
شعرت بأي حساسيّة في الجهاز الهضميّ، بلغّي الطبيب بذلك بأسرع وقت ممكن.
أكتونيل مرة في  تناول  بين  دقيقة  الأقل ٣٠  الانتظار على  بشكل خاص، يجب 
الشهر ١٥٠ ملغ وبين تناول مستحضرات ومواد غذائيّة أخرى )أنظر البند ٣ 

"كيف تستعمل الدواء؟"(. 
استعمال الدواء والغذاء

يجب بلع الدواء مع كأس كاملة من الماء، ثلاثون دقيقة قبل وجبة الفطور. 
الحمل والإرضاع 

لا تتناولي أكتونيل إذا كنت حاملا.
أخبري طبيبك إذا كنت حاملا أو إذا كنت تخطّطين لتحملي.

لا تتناولي أكتونيل إذا كنت مرضعة. ليس معروفًا فيما ذا كان أكتونيل يُفرز في 
حليب الأم.

إدمان 
لا توجد إثباتات إلى أن أكتونيل يُؤدي إلى الإدمان. 

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
أكتونيل لا يحتوي على سوكروز، چلوتين، تارترازين أو أي لون طعام آخر من 

.)azo dyes( نوع آزو

كيف تستعمل الدواء؟.33
مع  الفحص  عليك  يجب  دائمًا.  الطبيب،  تعليمات  حسَب  الدواء  استعمال  يجب 
سيحدّدهما  العلاج  وطريقة  الجرعة  متأكّدةً.  تكوني  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب 

الطبيب، فقط. الجرعة المُتّبعة، عادة، هي:
يجب تناول أكتونيل مرة في الشهر ١٥٠ ملغ في نفس اليوم من كل شهر. اختاري 

اليوم الذي يناسبك في الشهر.
يُمنع تجاوز الوجبة الموصى بها.

يجب تناول أكتونيل مرة في الشهر ١٥٠ ملغ مع كأس مليئة بماء الحنفية كأول 
الفطور، قبل  النهوض صباحاً، وذلك على الأقل ٣٠ دقيقة قبل وجبة  شيء بعد 

شرب أي مشروب )عدا ماء الحنفية( أو قبل تناول أي دواء.
أكتونيل يكون فعّالاً أكثر إذا تم تناوله على معدة فارغة.

والشاي  القهوة  الفاكهة،  يشمل عصائر  وهذا  أخرى،  المعدنيّة ومشروبات  المياه 
ستقلل من تأثير أكتونيل. 

تناولي قرص أكتونيل وأنت جالسة أو واقفة بشكل منتصب.
ممنوع الاستلقاء مدّة ٣٠ دقيقة بعد تناول الدواء.

لمدّة ٣٠  أثناء السير،  الوقوف أو  أثناء الجلوس،  بقائك منتصبة، مثلا  المهم  من 
دقيقة على الأقل بعد بلع قرصك. من المهم أيضًا البقاء منتصبة حتى بعد تناولك 
أول وجبة طعام في ذلك اليوم. هذا يساعد في ضمان وصول القرص إلى المعدة 

بسرعة ويُساعد في منع إثارة المريء.
ممنوع مضغ أو مص القرص!

بالكالسيوم  غني  غذاء  بتناول  الاهتمام  يجب  الدواء  هذا  في  العلاج  فترة  أثناء 
وڤيتامين D مثل منتجات الحليب.

بلعه.  المطلوبة من أجل  الفترة  فترة أطول من  الفم  بالدواء في  ممنوع الاحتفاظ 
خطر  يزيد  أن  ممكن  الدواء  تناول  كيفيّة  بخصوص  للإرشادات  الانصياع  عدم 

الإصابة في المريء.
الدواء عن طريق  كمّية من  بابتلاع  قام طفل  إذا  أو  تناولت جرعة إضافيّة  إذا 
Acto-PIL-0617-03الخطأ فتوجّهي، فورًا إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضري علبة الدواء 

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is to be supplied by physician’s
prescription only

Actonel® Once a Month 150 mg
Film-coated tablet
Active ingredient - each tablet contains:
Risedronic Acid (as Sodium) 150 mg.
Inactive ingredients and allergens: see section 6 “Additional 
information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains essential information 
about this medicine. If you have any further questions, refer 
to the physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for your treatment. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their medical condition is similar. 
Do not give Actonel to children or adolescents under 18 
years of age. There have been no studies of its effects in 
this age group.

1.	What is this medicine intended for?
The medicine is indicated for the treatment and prevention of 
osteoporosis in postmenopausal women.
Therapeutic group: bisphosphonates.
Actonel works directly on your bones to make them stronger 
and therefore less likely to break.
Understanding bone
Bone is a living tissue consisting of calcium and other minerals. 
Throughout life, old bone is broken down and replaced with 
new bone. After the age of 35, bone loss may occur faster 
than your body can replace it. If you lose too much bone then 
they become weaker and are more likely to break.
Osteoporosis
Osteoporosis (brittle bone disease) is a disease that causes 
bones to become weaker. Weak bones break (fracture) easily.
Many patients with osteoporosis have no symptoms and 
may not even know that they have osteoporosis. However 
osteoporosis makes you more likely to break bones when 
you have a fall or bump. The spine, hip and wrist are the 
most likely bones to break, although this can happen to any 
bone in your body. Osteoporosis can also cause back pain, 
height loss and a curved back.
Osteoporosis is common in women after the menopause and 
is also more likely to occur in women who have reached the 
menopause early. Osteoporosis can also occur in women 
who have not yet reached menopause, and in men.
Long term steroid treatment can also lead to osteoporosis in 
both men and women.
Actonel works by slowing down the process of old bone 
being removed.
This allows the bone-forming cells time to rebuild normal bone.
Actonel also helps to rebuild bone mass. This creates 
stronger bone which is less likely to fracture. 

2.	Before using this medicine

 Do not use this medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the other ingredients of this medicine.
•	You are pregnant or breastfeeding.
•	You are unable to remain in an upright position (sitting or 

standing) for 30 minutes after taking the medicine.
•	You are suffering from hypocalcemia (low levels of blood 

calcium).
•	Do not use this medicine in patients with severe renal 

impairment (creatinine clearance less than 30 ml/minute).

 Special warnings regarding the use of this medicine
Before the treatment with Actonel, tell your physician if 
you suffered from any medical problems, especially if:
•	You suffer, or have suffered in the past from:

- Impaired function of the kidney
- Impaired function of the esophagus, such as ulcer, or 

when you suffer from Barrett’s esophagus symptom, 
a condition associated with changes in the lower 
esophagus cells

- Impaired function of the upper digestive tract
- Difficulty swallowing
- Disturbances of bone and mineral metabolism (for example 

vitamin D deficiency, parathyroid hormone abnormalities, 
both cause low calcium levels in the blood) 

- Swelling, pain or sensitivity of the jaw
- Loose teeth or tooth loss

•	You are presently undergoing dental procedures or are 
about to undergo dental surgery

•	 If there is anything that limits you from sitting or standing 
in an upright position

Warnings
•	Tell any other physicians, dentists, and pharmacists who 

are treating you that you are taking Actonel.
•	 If you are about to be started on any new medicine, tell your 

physician, dentist or pharmacist that you are taking Actonel.
•	A dental examination is recommended prior to commencing 

treatment with bisphosphonates in patients with risk factors, 
e.g.: cancer patients, patients receiving chemotherapy or 
radiotherapy, patients receiving corticosteroids such as 
prednisone or cortisone, patients with poor oral hygiene.

•	 Inform your dentist that you are taking this medicine before 
starting dental treatment. Invasive dental procedures 
should be avoided where possible.

•	This type of medicine may cause jaw-bone problems in 
some people. Jaw-bone problems may include infection, 
and delayed healing after teeth are pulled out or other 
treatment that involves drilling into the jaw.

•	 If you develop a toothache, jaw pain, painful exposed 
bone or swelling, especially following dental work, tell your 
physician or dentist immediately.

•	Speak to your physician and dentist about good oral hygiene 
and regular dental check-ups while you are using Actonel.

•	 If you are sensitive to any type of food or medicine, inform 
your physician before commencing treatment with this 
medicine.

If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medications and nutritional 
supplements, inform your physician or pharmacist. In 
particular inform the physician or the pharmacist if you are 
taking:
•	Antacids, medicines used to treat indigestion, e.g. Gaviscon
•	Other products containing calcium
•	 Iron supplements
You may need to stop taking these products or take them at 
a different time of day than the time you are taking Actonel.
You can take aspirin while you are being treated with Actonel. 
However, if you feel sensitivity in the digestive system tell 
your physician as soon as possible.
Particularly, wait at least 30 minutes between taking 
Actonel Once a Month 150 mg and taking other 
preparations or foods (see section 3 ”How should you 
use the medicine?”). 
Using the medicine and food
Swallow the medicine with a full glass of water, 30 minutes 
before breakfast.
Pregnancy and breastfeeding
Do not take Actonel if you are pregnant. 
Tell your physician if you are pregnant or intend to become 
pregnant.
Do not take Actonel if you are breastfeeding. It is not known 
whether Actonel passes into breast milk.
Addiction
There is no evidence that Actonel is addictive.
Important information about some of the medicine’s 
ingredients
Actonel does not contain sucrose, gluten, tartrazine or any 
other azo dyes.

3.	How should you use the medicine?
Always use according to the physician’s instructions. You 
should check with the physician or the pharmacist if you are 
unsure. The dosage and treatment will be determined only 
by the physician. The recommended dose is usually:
Actonel Once a Month 150 mg should be taken once a 
month, on the same day each month.
Choose a day of the month that suits you the best.
Do not exceed the recommended dose. 
Take Actonel Once a Month 150 mg with a full glass of tap 
water first thing upon rising in the morning, and at least 30 
minutes before breakfast, before drinking anything (except 
for tap water), or before taking any medication.
Actonel is most effective when your stomach is empty. 

Mineral water and other drinks, including fruit juices, coffee 
and tea, will reduce the effect of Actonel.
Take your Actonel tablet while sitting or standing upright.  
Do not lie down for 30 minutes after swallowing it.
It is important to stay upright, for example, sitting, standing or 
walking around, for at least 30 minutes after swallowing your 
tablet. It is also very important to stay upright until after you 
have eaten your first food of the day. This will help make sure 
the tablet reaches your stomach quickly and helps avoid 
irritation to your esophagus.
Do not chew or suck the tablet!
While under treatment with this medicine, be sure to eat a 
diet rich in calcium and vitamin D, such as dairy products. 
Do not retain this medicine in your mouth longer than the 
time needed for swallowing it. Non-compliance with the 
instructions for taking the medication may increase the risk 
of injury to the esophagus.
If you have accidentally taken a higher dose, or if a child 
has accidentally swallowed the medicine, go immediately 
to a hospital emergency room and bring the medicine 
package with you.
If you or somebody else has accidentally taken a large 
number of tablets, drink a full glass of milk or antacids. 
Do this even if there are no signs of discomfort or 
poisoning.
You may need urgent medical attention.
If you forget to take the medicine at the scheduled time 
and the time remaining until the next monthly administration 
is more than 7 days - take a tablet the next morning.
If you forget to take the medicine at the scheduled time 
and the time remaining until the next monthly administration 
is 7 days or less - do not take this dose but wait and take 
the tablet on the day preset by you as the next monthly 
administration date.
Persist the treatment as recommended by the physician.
If you are not sure what you should do, ask your physician 
or pharmacist.
If you have trouble remembering to take your medicine, 
consult your pharmacist.
How long you should take the medicine
Continue taking Actonel for as long as your physician 
recommends it.
Do not stop treatment with this medicine without consulting 
the physician or the pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take the medicine. Wear glasses if you 
need them. 
If you have any further questions regarding the use of this 
medicine, consult the physician or the pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, Actonel Once a Month 150 mg may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed by reading 
the list of side effects. You may not experience any of them.
Tell your physician or pharmacist as soon as possible if you 
do not feel well while you are taking Actonel.
Stop treatment and refer immediately to the physician or 
to hospital emergency room if you notice:
•	Symptoms of severe allergic reaction, such as:

- Swelling of the face, lips, mouth, throat or tongue
- Difficulties in swallowing
- Hives and difficulty in breathing

•	Severe skin reactions that can include blistering of the skin
These may be serious side effects. You may need urgent 
medical attention.
Stop treatment and refer immediately to the physician 
if you notice:
Rare side effects:
•	Difficulty or pain in swallowing
•	Chest pain
•	New or worsening heartburn
These side effects may be due to irritation or ulceration of the 
esophagus. They may worsen if you continue taking the tablets.
•	 Inflammation of the stomach or duodenum
•	 Inflammation of the tongue (red and swollen, possibly 

painful), narrowing of the esophagus
•	Sensitivity of the lining of the small intestine, of the tongue, 

the eyes
Refer immediately to the physician if you notice:
Rare side effects:
•	Skin irritation or rash, sometimes become worse by 

sunlight exposure or itchiness
•	Eye inflammation, usually accompanied by pain, redness 

and sensitivity to light, blurred vision
•	Jaw or teeth problems, associated with delayed healing 

and/or infection, usually following tooth extraction or 
invasive dental procedure (see section “Warnings”)

Unusual fracture of the thigh bone, particularly in patients 
on long-term treatment for osteoporosis, may occur rarely. 
Contact the physician if you experience pain, weakness or 
discomfort in the thigh, hip or groin area as these signs may 
indicate a fracture of the thigh bone.
Additional side effects
Tell your physician or pharmacist if you notice any of 
the following:
•	Gastrointestinal disturbances, such as: indigestion, 

abdominal pain or discomfort, diarrhea, bloating, nausea 
and constipation, feeling of fullness

•	Runny nose
•	Sore throat
•	Dizziness
•	Muscle, bone or joint pains
•	Headache
•	Abnormal liver tests have been reported. Can only be 

diagnosed from blood tests
Side effects reporting during marketing (unknown frequency):
•	Hair loss
•	Liver disorders, sever in some cases
If a side effect occurs, if any side effect gets worse, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, you 
should consult the physician. 

5.	How to store the medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a close place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without an explicit instruction from the physician. 

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

•	Even if stored as recommended, medicines may be kept 
for a limited period only. Please note the expiry date of this 
medicine! In case of doubt, consult the pharmacist who 
dispensed the medicine to you.

•	Store at a temperature below 25˚C. 
•	Store in the original package. 
•	Do not store Actonel in the bathroom or near a sink. Heat 

and dampness can destroy medicines.
•	Do not leave medicines in the car or on window sills on 

hot days.
•	Do not use the medicine if the packaging is torn or shows 

signs of tampering.
•	Do not discard the medicine to the wastewater or 

household waste. Consult the pharmacist about how 
to dispose of the medicine. These measures will help in 
environmental protection.   

This leaflet does not contain all the information about your 
medicine. 
If you have any questions or are not sure about anything, 
please ask your physician.

6.	Additional information
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Microcrystalline Cellulose, Crospovidone, Hypromellose, 
Magnesium stearate, Macrogol 400, Hydroxypropylcellulose, 
Macrogol 8000, Colloidal anhydrous silica, Titanium Dioxide 
(E171), Indigo Carmine (E132).
What does the medicine look like and what are the 
contents of the package:
Oval film-coated light blue tablet, with RSN marked on one 
side and 150 marked on the other. 
Marketed in packs of 1,2,3,4 tablets.
Not all packs may be marketed.
License Holder: Abic Marketing Ltd., POB 8077, Netanya 
42504.
Manufacturer: Warner Chilcott Deutschland GmbH, Germany. 
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 143-43-32995.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in: September 2015.



نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - ١٩٨٦
يُسوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

أكتونيل مرة في الشهر ١٥٠ ملغ
قرص مغلفّ

مادّة فعّالة - كلّ قرص يحتوي على:
حمض ريسدرونات )كـ صوديوم( ١٥٠ ملغ   

.Risedronic Acid (as Sodium) 150 mg 
مواد غير فعّالة ومثيرة للحساسيّة: انُظر البند ٦ "معلومات إضافية".

إقِرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية فتوجّه إلى 

الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء وصف لك لعلاج مرضك. لا تعطِه لاستعمال الآخرين؛ لأنّه قد يضرّ 

بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين مرضك ومرضهم.
ممنوع إعطاء أكتونيل للأطفال أو للمراهقين تحت جيل ١٨ عامًا. لم يتم إجراء 

أبحاث حول تأثيرات الدواء على هذه الفئة من العمر.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.11
الدّواء مخصص لعلاج ومنع مرض تخلخل العظام )هشاشة العظام( لدى النساء 

بعد انقطاع الدورة الشهريّة. 
الفصيلة العلاجيّة:

بيسفوسفونات.
احتمالها  من  للتخفيف  وبالتالي  لتقويتها  عظامك  على  مباشرة  يعمل  أكتونيل 

للانكسار. 
ما هي العظام؟

العظام  الحياة،  الكلسيوم ومعادن أخرى. خلال  العظام هي نسيج حي مكوّن من 
القديمة تتفتّت وتستبدل بعظام جديدة.

بعد جيل ٣٥، فقدان العظام ممكن أن يحصل بسرعة أكبر من قدرة الجسم على 
تعبئة النقص. إذا فقدت الكثير من العظام، ستصبح عظامك أضعف وستكون قابلة 

أكثر للانكسار.
هشاشة العظام

هشاشة العظام )مرض تخلخل العظام( هو مرض يؤدي إلى ضعف العظام. العظام 
الضعيفة تنكسر بسهولة أكبر.

أعراض  يوجد  لا  العظام  هشاشة  مرض  من  يعانون  الذين  المرضى  من  لكثير 
للمرض لديهم، ومن المحتمل حتى أنهم لا يعرفون بأنهم يعانون منها. مع ذلك، 
أو  تقعين  حين  العظام  لانكسار  وعرضة  حساسيّة  أكثر  يجعلك  العظام  هشاشة 
المعرّضة  العظام  هي  اليد  كف  ورسغ  الفخذ  الفقري،  العامود  بكدمة.  تصابين 
للانكسار بصورة أكبر، على الرغم من أن هذا ممكن أن يحصل لأي عظم آخر في 
جسمك. مرض هشاشة العظام ممكن أن يُسبّب أيضًا إلى ألم في الظهر، انخفاض 

في الطول وانحناء الظهر.
مرض هشاشة العظام شائع لدى النساء بعد انقطاع الدورة الشهريّة، وهو يميل 
أيضًا للظهور أكثر لدى النساء اللواتي كان لديهن انقطاع مبكر للدورة الشهريّة. 
مرض هشاشة العظام ممكن أن يظهر أيضًا لدى النساء اللواتي لم تنقطع لديهن 

الدورة الشهريّة بعد، ولدى الرجال كذلك.
العلاج المتواصل بستيروئيدات ممكن أن يؤدي أيضًا إلى الإصابة بمرض هشاشة 

العظام، لدى النساء ولدى الرجال أيضًا.
يعمل أكتونيل على إبطاء عملية إبعاد العظام القديمة.

عظام  ببناء  تقوم  أن  العظام  تبني  التي  للخلايا  ووقتا  مجالا  تترك  العملية  هذه 
سليمة من جديد.

 يُساعد أكتونيل أيضًا في بناء كتلة العظام. وبالتالي فإنه يبني عظامًا أكثر قوة، 
وذات عرضة أقل للانكسار.

قبل استعمال الدواء.22

 يُمنع استعمال الدواء إذا:
وجدت لديك حساسيّة للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها 	•

الدواء.
إذا كنت حاملً أو مرضعة. 	•
لم يكن بإستطاعتك البقاء في حالة انتصاب جلوساً أو وقوفاً لمدة ٣٠ دقيقة 	•

على الأقلّ بعد تناول الدواء.
إذا كنت في حالة نقص الكالسيوم في الدم )Hypocalcemia( )مستويات 	•

منخفضة من الكالسيوم في الدم(.
تصفية 	• )قيم  الكلى  في  حاد  قصور  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى 

الكرياتينين تكون أقل من ٣٠ ملل/ دقيقة(.

 تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ أكتونيل، أخبري الطبيب إذا كنت تعانين في الماضي من أي 

مشاكل طبيّة، خاصّة إذا:
• كنت تعانين أو عانيت في الماضي من:	

خلل في وظيفة الكلية--
خلل في عمل المريء، مثل قرحة أو إذا كنت تعانين من متلازمة تُدعى مريء --

الخلايا  بتغيير  لها علاقة  حالة  وهي   ،)Barrett's esophagus( بارت 
الموجودة في الجزء الأسفل من المريء

خلل في الجهاز الهضميّ العلويّ--
صعوبات في البلع --
سبيل -- )على  العظام  داخل  المعادن  مواد  استبدال  عمليات  في  اضطرابات 

الدريقيّة  الغدّة  D، مستويات غير سليمة من هورمون  بڤيتامين  المثال نقص 
مستوى  انخفاض  إلى  يؤديان  الاثنين   ،)parathyroid hormone(

الكالسيوم في الدم( 
إنتفاخ، ألم أو حساسيّة في الفكّ--
تخلخل أو فقدان الأسنان --
• كنت تجتازين الآن علاجًا للأسنان أو مقدمًة على إجراء عملية جراحيّة للأسنان	
• وجود سبب يعيقكِ عن الجلوس أو الوقوف بحالة منتصبة	

تحذيرات
• أخبري كل طبيب آخر، طبيب الأسنان أو الصيدلي الذين يقومون بعلاجك بأنك 	

تتناولين أكتونيل.
• طبيب 	 طبيبك،  أخبري  جديد،  دواء  أي  تناول  في  البدء  وشك  على  كنت  إذا 

الأسنان أو الصيدلي، بأنك تتناولين أكتونيل. 
• بمستحضرات 	 بالعلاج  البدء  قبل  الأسنان  فحوص  إجراء  به  الموصى  من 

مرضى  مثل:  خطورة  عوامل  مع  مرضى  لدى  البيسفوسفونات  فصيلة  من 
يتلقون  بالأشعة، مرضى  أو علاجاً  كيماوياً  يتلقون علاجاً  السرطان، مرضى 
كورتيكوستيروئيدات مثل پريدنيزون أو كورتيزون، مرضى ذوي نظافة فمويّة 

سيئة. 
• يجب إبلاغ طبيب الأسنان عن تناول هذا المستحضر قبل البدء بعلاج الأسنان. 	

يجب الامتناع قدر المستطاع عن علاجات أسنان جائرة )غزويّة(.
• دواء من هذا النوع من الممكن أن يُسبب إلى مشاكل في عظم الفكّ لدى بعض 	

الفكّ ممكن أن تكون أنواع عدوى، وتأخّر في  الأشخاص. المشاكل في عظم 
الشفاء بعد قلع أسنان أو علاج آخر يشمل الثقب داخل الفكّ.

• إذا حصل لديك ألم في الأسنان، ألم في الفكّ، ألم أو تورّم في عظم مكشوف، 	
خاصّة بعد علاج أسنان، أخبري طبيبك بذلك فورًا أو لطبيب الأسنان.

• تحدّثي مع طبيبك أو مع طبيب الأسنان بخصوص نظافة فم جيدة وفحوصات 	
أسنان اعتياديّة في فترة تناولك أكتونيل.

• إذا كنت حسّاسةً لطعام من نوع معين أو لدواء معين، يجب عليك تبليغ الطبيب 	
بذلك قبل البدء بتناول الدواء.

إذا كنت تتناولين أو تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون 
وبشكل  بذلك.  الصيدليّ  أو  الطبيب  فأخبري  الغذائيّة،  والمكمّلات  طبّية  وصفة 

خاصّ، يجب إعلام الطّبيب أو الصيدليّ إذا كنت تتناولين:
• مضادّات الحموضة )antacids(، أدوية تستخدم لعلاج اضطرابات الهضم، 	

)Gaviscon( مثل چاڤيسكون
• منتجات أخرى تحتوي على كالسيوم	
• مكمّلات الحديد	

من المحتمل أن تحتاجي إلى التوقف عن تناول هذه المنتجات أو تناولها في وقت 
مختلف عن الوقت الذي تتناولين فيه أكتونيل.

إذا  ذلك،  بأكتونيل. مع  فترة علاجك  أسپيرين )aspirin( خلال  تناول  بإمكانك 
شعرت بأي حساسيّة في الجهاز الهضميّ، بلغّي الطبيب بذلك بأسرع وقت ممكن.
أكتونيل مرة في  تناول  بين  دقيقة  الأقل ٣٠  الانتظار على  بشكل خاص، يجب 
الشهر ١٥٠ ملغ وبين تناول مستحضرات ومواد غذائيّة أخرى )أنظر البند ٣ 

"كيف تستعمل الدواء؟"(. 
استعمال الدواء والغذاء

يجب بلع الدواء مع كأس كاملة من الماء، ثلاثون دقيقة قبل وجبة الفطور. 
الحمل والإرضاع 

لا تتناولي أكتونيل إذا كنت حاملا.
أخبري طبيبك إذا كنت حاملا أو إذا كنت تخطّطين لتحملي.

لا تتناولي أكتونيل إذا كنت مرضعة. ليس معروفًا فيما ذا كان أكتونيل يُفرز في 
حليب الأم.

إدمان 
لا توجد إثباتات إلى أن أكتونيل يُؤدي إلى الإدمان. 

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
أكتونيل لا يحتوي على سوكروز، چلوتين، تارترازين أو أي لون طعام آخر من 

.)azo dyes( نوع آزو

كيف تستعمل الدواء؟.33
مع  الفحص  عليك  يجب  دائمًا.  الطبيب،  تعليمات  حسَب  الدواء  استعمال  يجب 
سيحدّدهما  العلاج  وطريقة  الجرعة  متأكّدةً.  تكوني  لم  إذا  الصيدليّ  أو  الطبيب 

الطبيب، فقط. الجرعة المُتّبعة، عادة، هي:
يجب تناول أكتونيل مرة في الشهر ١٥٠ ملغ في نفس اليوم من كل شهر. اختاري 

اليوم الذي يناسبك في الشهر.
يُمنع تجاوز الوجبة الموصى بها.

يجب تناول أكتونيل مرة في الشهر ١٥٠ ملغ مع كأس مليئة بماء الحنفية كأول 
الفطور، قبل  النهوض صباحاً، وذلك على الأقل ٣٠ دقيقة قبل وجبة  شيء بعد 

شرب أي مشروب )عدا ماء الحنفية( أو قبل تناول أي دواء.
أكتونيل يكون فعّالاً أكثر إذا تم تناوله على معدة فارغة.

والشاي  القهوة  الفاكهة،  يشمل عصائر  وهذا  أخرى،  المعدنيّة ومشروبات  المياه 
ستقلل من تأثير أكتونيل. 

تناولي قرص أكتونيل وأنت جالسة أو واقفة بشكل منتصب.
ممنوع الاستلقاء مدّة ٣٠ دقيقة بعد تناول الدواء.

لمدّة ٣٠  أثناء السير،  الوقوف أو  أثناء الجلوس،  بقائك منتصبة، مثلا  المهم  من 
دقيقة على الأقل بعد بلع قرصك. من المهم أيضًا البقاء منتصبة حتى بعد تناولك 
أول وجبة طعام في ذلك اليوم. هذا يساعد في ضمان وصول القرص إلى المعدة 

بسرعة ويُساعد في منع إثارة المريء.
ممنوع مضغ أو مص القرص!

بالكالسيوم  غني  غذاء  بتناول  الاهتمام  يجب  الدواء  هذا  في  العلاج  فترة  أثناء 
وڤيتامين D مثل منتجات الحليب.

بلعه.  المطلوبة من أجل  الفترة  فترة أطول من  الفم  بالدواء في  ممنوع الاحتفاظ 
خطر  يزيد  أن  ممكن  الدواء  تناول  كيفيّة  بخصوص  للإرشادات  الانصياع  عدم 

الإصابة في المريء.
الدواء عن طريق  كمّية من  بابتلاع  قام طفل  إذا  أو  تناولت جرعة إضافيّة  إذا 
Acto-PIL-0617-03الخطأ فتوجّهي، فورًا إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضري علبة الدواء 

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is to be supplied by physician’s
prescription only

Actonel® Once a Month 150 mg
Film-coated tablet
Active ingredient - each tablet contains:
Risedronic Acid (as Sodium) 150 mg.
Inactive ingredients and allergens: see section 6 “Additional 
information”.
Read the entire leaflet carefully before you start using 
this medicine. This leaflet contains essential information 
about this medicine. If you have any further questions, refer 
to the physician or the pharmacist.
This medicine has been prescribed for your treatment. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their medical condition is similar. 
Do not give Actonel to children or adolescents under 18 
years of age. There have been no studies of its effects in 
this age group.

1.	What is this medicine intended for?
The medicine is indicated for the treatment and prevention of 
osteoporosis in postmenopausal women.
Therapeutic group: bisphosphonates.
Actonel works directly on your bones to make them stronger 
and therefore less likely to break.
Understanding bone
Bone is a living tissue consisting of calcium and other minerals. 
Throughout life, old bone is broken down and replaced with 
new bone. After the age of 35, bone loss may occur faster 
than your body can replace it. If you lose too much bone then 
they become weaker and are more likely to break.
Osteoporosis
Osteoporosis (brittle bone disease) is a disease that causes 
bones to become weaker. Weak bones break (fracture) easily.
Many patients with osteoporosis have no symptoms and 
may not even know that they have osteoporosis. However 
osteoporosis makes you more likely to break bones when 
you have a fall or bump. The spine, hip and wrist are the 
most likely bones to break, although this can happen to any 
bone in your body. Osteoporosis can also cause back pain, 
height loss and a curved back.
Osteoporosis is common in women after the menopause and 
is also more likely to occur in women who have reached the 
menopause early. Osteoporosis can also occur in women 
who have not yet reached menopause, and in men.
Long term steroid treatment can also lead to osteoporosis in 
both men and women.
Actonel works by slowing down the process of old bone 
being removed.
This allows the bone-forming cells time to rebuild normal bone.
Actonel also helps to rebuild bone mass. This creates 
stronger bone which is less likely to fracture. 

2.	Before using this medicine

 Do not use this medicine if:
•	You are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the other ingredients of this medicine.
•	You are pregnant or breastfeeding.
•	You are unable to remain in an upright position (sitting or 

standing) for 30 minutes after taking the medicine.
•	You are suffering from hypocalcemia (low levels of blood 

calcium).
•	Do not use this medicine in patients with severe renal 

impairment (creatinine clearance less than 30 ml/minute).

 Special warnings regarding the use of this medicine
Before the treatment with Actonel, tell your physician if 
you suffered from any medical problems, especially if:
•	You suffer, or have suffered in the past from:

- Impaired function of the kidney
- Impaired function of the esophagus, such as ulcer, or 

when you suffer from Barrett’s esophagus symptom, 
a condition associated with changes in the lower 
esophagus cells

- Impaired function of the upper digestive tract
- Difficulty swallowing
- Disturbances of bone and mineral metabolism (for example 

vitamin D deficiency, parathyroid hormone abnormalities, 
both cause low calcium levels in the blood) 

- Swelling, pain or sensitivity of the jaw
- Loose teeth or tooth loss

•	You are presently undergoing dental procedures or are 
about to undergo dental surgery

•	 If there is anything that limits you from sitting or standing 
in an upright position

Warnings
•	Tell any other physicians, dentists, and pharmacists who 

are treating you that you are taking Actonel.
•	 If you are about to be started on any new medicine, tell your 

physician, dentist or pharmacist that you are taking Actonel.
•	A dental examination is recommended prior to commencing 

treatment with bisphosphonates in patients with risk factors, 
e.g.: cancer patients, patients receiving chemotherapy or 
radiotherapy, patients receiving corticosteroids such as 
prednisone or cortisone, patients with poor oral hygiene.

•	 Inform your dentist that you are taking this medicine before 
starting dental treatment. Invasive dental procedures 
should be avoided where possible.

•	This type of medicine may cause jaw-bone problems in 
some people. Jaw-bone problems may include infection, 
and delayed healing after teeth are pulled out or other 
treatment that involves drilling into the jaw.

•	 If you develop a toothache, jaw pain, painful exposed 
bone or swelling, especially following dental work, tell your 
physician or dentist immediately.

•	Speak to your physician and dentist about good oral hygiene 
and regular dental check-ups while you are using Actonel.

•	 If you are sensitive to any type of food or medicine, inform 
your physician before commencing treatment with this 
medicine.

If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medications and nutritional 
supplements, inform your physician or pharmacist. In 
particular inform the physician or the pharmacist if you are 
taking:
•	Antacids, medicines used to treat indigestion, e.g. Gaviscon
•	Other products containing calcium
•	 Iron supplements
You may need to stop taking these products or take them at 
a different time of day than the time you are taking Actonel.
You can take aspirin while you are being treated with Actonel. 
However, if you feel sensitivity in the digestive system tell 
your physician as soon as possible.
Particularly, wait at least 30 minutes between taking 
Actonel Once a Month 150 mg and taking other 
preparations or foods (see section 3 ”How should you 
use the medicine?”). 
Using the medicine and food
Swallow the medicine with a full glass of water, 30 minutes 
before breakfast.
Pregnancy and breastfeeding
Do not take Actonel if you are pregnant. 
Tell your physician if you are pregnant or intend to become 
pregnant.
Do not take Actonel if you are breastfeeding. It is not known 
whether Actonel passes into breast milk.
Addiction
There is no evidence that Actonel is addictive.
Important information about some of the medicine’s 
ingredients
Actonel does not contain sucrose, gluten, tartrazine or any 
other azo dyes.

3.	How should you use the medicine?
Always use according to the physician’s instructions. You 
should check with the physician or the pharmacist if you are 
unsure. The dosage and treatment will be determined only 
by the physician. The recommended dose is usually:
Actonel Once a Month 150 mg should be taken once a 
month, on the same day each month.
Choose a day of the month that suits you the best.
Do not exceed the recommended dose. 
Take Actonel Once a Month 150 mg with a full glass of tap 
water first thing upon rising in the morning, and at least 30 
minutes before breakfast, before drinking anything (except 
for tap water), or before taking any medication.
Actonel is most effective when your stomach is empty. 

Mineral water and other drinks, including fruit juices, coffee 
and tea, will reduce the effect of Actonel.
Take your Actonel tablet while sitting or standing upright.  
Do not lie down for 30 minutes after swallowing it.
It is important to stay upright, for example, sitting, standing or 
walking around, for at least 30 minutes after swallowing your 
tablet. It is also very important to stay upright until after you 
have eaten your first food of the day. This will help make sure 
the tablet reaches your stomach quickly and helps avoid 
irritation to your esophagus.
Do not chew or suck the tablet!
While under treatment with this medicine, be sure to eat a 
diet rich in calcium and vitamin D, such as dairy products. 
Do not retain this medicine in your mouth longer than the 
time needed for swallowing it. Non-compliance with the 
instructions for taking the medication may increase the risk 
of injury to the esophagus.
If you have accidentally taken a higher dose, or if a child 
has accidentally swallowed the medicine, go immediately 
to a hospital emergency room and bring the medicine 
package with you.
If you or somebody else has accidentally taken a large 
number of tablets, drink a full glass of milk or antacids. 
Do this even if there are no signs of discomfort or 
poisoning.
You may need urgent medical attention.
If you forget to take the medicine at the scheduled time 
and the time remaining until the next monthly administration 
is more than 7 days - take a tablet the next morning.
If you forget to take the medicine at the scheduled time 
and the time remaining until the next monthly administration 
is 7 days or less - do not take this dose but wait and take 
the tablet on the day preset by you as the next monthly 
administration date.
Persist the treatment as recommended by the physician.
If you are not sure what you should do, ask your physician 
or pharmacist.
If you have trouble remembering to take your medicine, 
consult your pharmacist.
How long you should take the medicine
Continue taking Actonel for as long as your physician 
recommends it.
Do not stop treatment with this medicine without consulting 
the physician or the pharmacist.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take the medicine. Wear glasses if you 
need them. 
If you have any further questions regarding the use of this 
medicine, consult the physician or the pharmacist.

4.	Side effects
As with any medicine, Actonel Once a Month 150 mg may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed by reading 
the list of side effects. You may not experience any of them.
Tell your physician or pharmacist as soon as possible if you 
do not feel well while you are taking Actonel.
Stop treatment and refer immediately to the physician or 
to hospital emergency room if you notice:
•	Symptoms of severe allergic reaction, such as:

- Swelling of the face, lips, mouth, throat or tongue
- Difficulties in swallowing
- Hives and difficulty in breathing

•	Severe skin reactions that can include blistering of the skin
These may be serious side effects. You may need urgent 
medical attention.
Stop treatment and refer immediately to the physician 
if you notice:
Rare side effects:
•	Difficulty or pain in swallowing
•	Chest pain
•	New or worsening heartburn
These side effects may be due to irritation or ulceration of the 
esophagus. They may worsen if you continue taking the tablets.
•	 Inflammation of the stomach or duodenum
•	 Inflammation of the tongue (red and swollen, possibly 

painful), narrowing of the esophagus
•	Sensitivity of the lining of the small intestine, of the tongue, 

the eyes
Refer immediately to the physician if you notice:
Rare side effects:
•	Skin irritation or rash, sometimes become worse by 

sunlight exposure or itchiness
•	Eye inflammation, usually accompanied by pain, redness 

and sensitivity to light, blurred vision
•	Jaw or teeth problems, associated with delayed healing 

and/or infection, usually following tooth extraction or 
invasive dental procedure (see section “Warnings”)

Unusual fracture of the thigh bone, particularly in patients 
on long-term treatment for osteoporosis, may occur rarely. 
Contact the physician if you experience pain, weakness or 
discomfort in the thigh, hip or groin area as these signs may 
indicate a fracture of the thigh bone.
Additional side effects
Tell your physician or pharmacist if you notice any of 
the following:
•	Gastrointestinal disturbances, such as: indigestion, 

abdominal pain or discomfort, diarrhea, bloating, nausea 
and constipation, feeling of fullness

•	Runny nose
•	Sore throat
•	Dizziness
•	Muscle, bone or joint pains
•	Headache
•	Abnormal liver tests have been reported. Can only be 

diagnosed from blood tests
Side effects reporting during marketing (unknown frequency):
•	Hair loss
•	Liver disorders, sever in some cases
If a side effect occurs, if any side effect gets worse, or if you 
suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, you 
should consult the physician. 

5.	How to store the medicine?
•	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a close place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without an explicit instruction from the physician. 

•	Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
appearing on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.

•	Even if stored as recommended, medicines may be kept 
for a limited period only. Please note the expiry date of this 
medicine! In case of doubt, consult the pharmacist who 
dispensed the medicine to you.

•	Store at a temperature below 25˚C. 
•	Store in the original package. 
•	Do not store Actonel in the bathroom or near a sink. Heat 

and dampness can destroy medicines.
•	Do not leave medicines in the car or on window sills on 

hot days.
•	Do not use the medicine if the packaging is torn or shows 

signs of tampering.
•	Do not discard the medicine to the wastewater or 

household waste. Consult the pharmacist about how 
to dispose of the medicine. These measures will help in 
environmental protection.   

This leaflet does not contain all the information about your 
medicine. 
If you have any questions or are not sure about anything, 
please ask your physician.

6.	Additional information
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Microcrystalline Cellulose, Crospovidone, Hypromellose, 
Magnesium stearate, Macrogol 400, Hydroxypropylcellulose, 
Macrogol 8000, Colloidal anhydrous silica, Titanium Dioxide 
(E171), Indigo Carmine (E132).
What does the medicine look like and what are the 
contents of the package:
Oval film-coated light blue tablet, with RSN marked on one 
side and 150 marked on the other. 
Marketed in packs of 1,2,3,4 tablets.
Not all packs may be marketed.
License Holder: Abic Marketing Ltd., POB 8077, Netanya 
42504.
Manufacturer: Warner Chilcott Deutschland GmbH, Germany. 
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health: 143-43-32995.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in: September 2015.


