Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Constella®290 Mikrogramm Hartkapseln

Linaclotid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Constella und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Constella einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Constella aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Einnahme von Constella beachten?

1. Was ist Constella und wofiir wird es
angewendet?

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

Wofiir wird Constella angewendet?

Constella enthalt den Wirkstoff Linaclotid. Es wird ange-

wendet, um die Symptome des mittelschweren bis

schweren Reizdarmsyndroms (oft als ,RDS" bezeichnet)

mit Verstopfung bei erwachsenen Patienten zu behan-

deln.

RDS ist eine haufige Darmkrankheit. Zu den hauptsach-

lichen Symptomen von RDS mit Verstopfung gehéren:

— Bauchschmerzen,

— sich aufgeblaht fihlen,

— seltener, harter Stuhl (Kot) in geringen Mengen oder in
Form von Kiigelchen

Diese Symptome kénnen von Person zu Person unter-
schiedlich sein.

Wie wirkt Constella?

Constella wirkt lokal im Darm und hilft Innen dabei,
Schmerzen und Blédhbeschwerden zu verringern und lhre
normale Darmfunktion wiederherzustellen. Es wird nicht
vom Kérper resorbiert, sondern bindet an einen Rezeptor
an Ihrer Darmoberflache. Dieser Rezeptor hat den Namen
Guanylatcyclase-C. Durch die Bindung an diesen
Rezeptor blockiert es das Schmerzempfinden. Zusatzlich
transportiert der Kérper vermehrt Flussigkeit in den Darm
und bewirkt so eine Auflockerung lhres Stuhls und
erhdhten Stuhlgang.

Constella darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Linaclotid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

— wenn Sie oder lhr Arzt wissen, dass Sie unter einer
Verengung in lnrem Magen-Darm-Trakt leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben,
nachdem er andere Erkrankungen, insbesondere Darm-
erkrankungen, ausschlie3en konnte und zu dem Schluss
kam, dass Sie an RDS mit Verstopfung leiden. Da diese
anderen Erkrankungen die gleichen Symptome wie RDS
haben kdnnen, ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt unver-
zuglich Uber jegliche Verédnderungen oder Unregelma-
Rigkeiten der Symptome in Kenntnis setzen.

Wenn es bei Ihnen zu schwerem oder langanhaltendem
Durchfall (haufiger, wassriger Stuhl wahrend mindestens
7 Tagen) kommt, brechen Sie bitte die Einnahme von
Constella ab und wenden sich an lhren Arzt (siehe
Abschnitt4). Denken Sie daran, viel Flissigkeit zu trinken,
um den vom Durchfall verursachten Flissigkeits- und
Elektrolytverlust (wie z. B. Kaliumverlust) auszugleichen.
Wenn Sie heftige Bauchschmerzen haben, die anhalten
oder sich verschlimmern, brechen Sie die Einnahme von
Constella ab und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, da
dies Symptome einer Entstehung eines Lochs in der
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Darmwand sein kdnnten (gastrointestinale Perforation).
Siehe Abschnitt 4.

Bei Blutungen aus dem Darm oder Rektum sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie alter als 65
Jahre sind, da Sie in diesem Fall ein erh6htes Risiko flr
Durchfall haben.

Besondere Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie an
schwerem oder andauerndem Durchfall und einer
zusatzlichen Erkrankung, wie etwa Bluthochdruck, frih-
ere Erkrankungen des Herzens und der GefaRe (z.B.
friihere Herzinfarkte) oder Diabetes, leiden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie an einer entziind-
lichen Darmerkrankung, wie etwa Morbus Crohn oder
ulzerative Kolitis, leiden, da Constella bei diesen Patien-
ten nicht empfohlen wird.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren angewendet werden, da die
Sicherheit und Wirksamkeit von Constella in dieser
Altersgruppe nicht nachgewiesen wurden.

Einnahme von Constella zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-

mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel einzunehmen.

— Einige Arzneimittel kénnen in ihrer Wirksamkeit
herabgesetzt sein, wenn Sie an schwerem oder
anhaltendem Durchfall leiden, wie z.B.:

+ Orale Kontrazeptiva (,Antibabypille*). Wenn Sie an
schwerem Durchfall leiden, wirkt die Antibabypille
eventuell nicht. Daher wird in diesem Fall die
Anwendung einer zuséatzlichen Verhitungsmethode
empfohlen. Siehe Anweisungen in der Packungs-
beilage lhrer Antibabypille.

» Arzneimittel, die eine sorgféltige und exakte Dosie-
rung erfordern, wie etwa Levothyroxin (ein Hormon
zur Behandlung der Schilddriisenunterfunktion).

— Einige Arzneimittel kdnnen das Risiko fir Durchfall
erhdéhen, wenn sie zusammen mit Constella einge-
nommen werden, wie z.B.:

* Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwi-
ren oder erhéhter Magensaureproduktion (soge-
nannte Protonenpumpenhemmer)

» Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und
Entzindungen (sogenannte NSARs)

+ Laxantien (Abfuhrmittel)

Einnahme von Constella zusammen mit
Nahrungsmitteln

Constella hat haufigeren Stuhlgang und Durchfall
(weichen Stuhl) zur Folge, wenn es zusammen mit
Nahrungsmitteln eingenommen wird, als wenn es in
nuchternem Zustand eingenommen wird (siehe Abschnitt
3).

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur begrenzte Informationen zu den Wirkungen
von Constella bei schwangeren und stillenden Frauen vor.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie
schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, aulder
nach Anweisungen lhres Arztes.

In der Milch von sieben stillenden Frauen, die Linaclotid
bereits therapeutisch einnahmen, wurden weder Linaclo-
tid noch sein aktiver Metabolit nachgewiesen. Daher wird
davon ausgegangen, dass das Stillen nicht zu einer
Exposition des Kindes gegenuber Linaclotid fihrt und
dass Constella wahrend der Stillzeit angewendet werden
kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Constella wird lhre Verkehrstuchtigkeit und Ihre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen nicht beeintrachtigen.

3. Wie ist Constella einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt eine Kapsel (d. h. 290
Mikrogramm Linaclotid), die einmal téglich einzunehmen
ist. Die Kapsel sollte mindestens 30 Minuten vor einer
Mahizeit eingenommen werden.

Wenn Sie nach 4 Wochen Behandlung keine Verbesse-
rung lhrer Symptome feststellen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Constella einge-
nommen haben, als Sie sollten

Die wahrscheinlichste Wirkung einer erhéhten Dosis
Constellaist Durchfall. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eine zu hohe Dosis dieses Arznei-
mittels eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Constella vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie
einfach die nachste Dosis zum geplanten Zeitpunkt ein
und fahren Sie wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Constella abbrechen

Sie sollten zuerst mit Inrem Arzt dariber sprechen, bevor
Sie die Einnahme tats&chlich abbrechen. Die Behandlung
mit Constella kann allerdings jederzeit ohne Sicherheits-
bedenken abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):
— Durchfall

Der Durchfall ist normalerweise von kurzer Dauer; wenn
bei Ihnen allerdings schwerer oder langanhaltender
Durchfall (haufiger oder wassriger Stuhl wahrend min-
destens 7 Tagen) auftritt und Sie sich schwindlig,
benommen oder matt flihlen, brechen Sie die Einnahme
von Constella ab und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— Magen- oder Bauchschmerzen

sich aufgeblaht fihlen

Blahungen

Magen-Darm-Grippe (virale Gastroenteritis)
Schwindelgefihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Mangelnde Stuhlgangkontrolle (Stuhlinkontinenz)

— Drang nach Stuhlentleerung

— Schwindelgefuhl nach raschem Aufstehen

— Dehydration (Flissigkeitsmangel)

— erniedrigte Kaliumspiegel im Blut

— Appetit vermindert

— Rektale Blutung

— Blutung aus dem Darm oder Rektum, einschlief3lich
Blutung aus H&morrhoiden

— Ubelkeit

— Erbrechen

— Nesselsucht (Urtikaria)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

— Bikarbonat im Blut erniedrigt

— Entstehung eines Lochs in der Darmwand (gastroin-
testinale Perforation)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfigbaren Daten nicht abschétzbar):
— Hautausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Giber

das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Constella aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nach Offnen der Flasche sollten die Kapseln innerhalb
von 18 Wochen verwendet werden.

Nicht tber 30 °C lagern. Die Flasche fest verschlossen
halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Warnhinweis: Die Flasche enthélt einen oder mehrere versie-
gelte Beutel mit Kieselgel, um die Kapseln trocken zu halten.
Lassen Sie die Beutel in der Flasche. Nicht schlucken.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Die Flasche ist beschadigt oder die
Kapseln sehen verandert aus.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, 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 Constella enthilt

— Der Wirkstoff ist: Linaclotid. Jede Kapsel enthalt 290
Mikrogramm Linaclotid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
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Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Calciumchlorid-Dihydrat und Leucin.

Kapselhiille: Eisen(lll)-oxid (E172), Titandioxid (E171),
Eisen(lIl)-hydroxid-oxid x H,O (E172), Gelatine und
Macrogol 3350.

Kapseltinte: Schellack, Propylenglycol, konzentrierte
Ammoniak-Lésung, Kaliumhydroxid, Titandioxid (E171)
und Eisen(ll,1)-oxid (E172).

Wie Constella aussieht und Inhalt der Packung

Die Kapseln sind weil3- bis gebrochen weil3-orangefar-
bene undurchsichtige Hartkapseln mit der Aufschrift , 290"
in grauer Farbe.

Sie sind in einer weillen Flasche aus hochdichtem Poly-
ethylen (HDPE) mit Originalitdtssiegel und kindergesi-
chertem Schraubdeckel, zusammen mit einem oder
mehreren Trockenmittelbeuteln mit Kieselgel, verpackt.
Constella ist in Packungen mit 10, 28 oder 90 Kapseln
sowie in Blindelpackungen mit 112 Kapseln, bestehend
aus 4 Umkartons mit je 28 Kapseln, erhéltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstralle

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller

Forest Laboratories Ireland Limited

Clonshaugh Business and Technology Park

Clonshaugh

Dublin 17, D17 E400

Irland

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (geblhrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 1720-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet in
September 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Fur eine Audioversion dieser Packungsbeilage oder eine
Version in Grof3druck setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers
in Verbindung.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die fUr die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zuséatzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des
Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-
Packung mit der App ,Gebrauchsinformation 4.0 (Gl 4.0)"
abgerufen werden.
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