Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Constella 290 Mikrogramm Hartkapseln
Linaclotid

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- 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 persdnlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Constella und wofr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Constella beachten?
Wie ist Constella einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Constella aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Constella und wofur wird es angewendet?

Wofur wird Constella angewendet?

Constella enthalt den Wirkstoff Linaclotid. Es wird angewendet, um die Symptome des
mittelschweren bis schweren Reizdarmsyndroms (oft als ,,RDS* bezeichnet) mit Verstopfung bei
erwachsenen Patienten zu behandeln.

RDS ist eine haufige Darmkrankheit. Zu den hauptsachlichen Symptomen von RDS mit Verstopfung
gehoren:

e Bauchschmerzen,

o sich aufgeblént fiihlen,

o unregelméRiger, harter Stuhl (Kot) in geringen Mengen oder in Form von Kugelchen

Diese Symptome kénnen von Person zu Person unterschiedlich sein.

Wie wirkt Constella?

Constella wirkt lokal im Darm und hilft Ihnen dabei, Schmerzen und Blahbeschwerden zu verringern
und lhre normale Darmfunktion wiederherzustellen. Es wird nicht vom Korper 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 Korper vermehrt Flussigkeit in den Darm und bewirkt so eine Auflockerung Ihres Stuhls und
erhéhten Stuhlgang.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Constella beachten?
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 Ihr Arzt wissen, dass Sie unter einer Verengung in Ihrem Magen-Darm Trakt
leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Ihr Arzt hat Ihnen dieses Arzneimittel verschrieben, nachdem er andere Erkrankungen, inshesondere
Darmerkrankungen, ausschlieBen konnte und zu dem Schluss kam, dass Sie an RDS mit Verstopfung
leiden. Da diese anderen Erkrankungen die gleichen Symptome wie RDS haben konnen, ist es wichtig,
dass Sie Ihren Arzt unverzuglich Uber jegliche Veranderungen oder UnregelmaBigkeiten der
Symptome in Kenntnis setzen.

Wenn es bei lhnen zu schwerem oder langanhaltendem Durchfall (hdufiger, wassriger Stuhl wéhrend
mindestens 7 Tagen) kommt, brechen Sie bitte die Einnahme von Constella ab und wenden sich an
Ihren Arzt (siehe Abschnitt 4). Denken Sie daran, viel Flissigkeit zu trinken, um den vom Durchfall
verursachten Flissigkeits- und Elektrolytverlust (wie z. B. Kaliumverlust) auszugleichen.

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

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

Besondere Vorsicht ist auch geboten, wenn Sie an schwerem oder andauerndem Durchfall und einer
zusétzlichen Erkrankung, wie etwa Bluthochdruck, frihere Erkrankungen des Herzen und der GeféaRe
(z. B. fruhere Herzinfarkte) oder Diabetes, leiden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie an einer entzlindlichen Darmerkrankung, wie etwa Morbus
Crohn oder ulzerative Kolitis, leiden, da Constella bei diesen Patienten nicht empfohlen wird.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern und Jugendlichen 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, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

= Einige Arzneimittel kdnnen 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 zusatzlichen
Verhitungsmethode empfohlen. Siehe Anweisungen in der Packungsbeilage Ihrer Antibabypille.

- Arzneimittel, die eine sorgfaltige und exakte Dosierung erfordern, wie etwa Levothyroxin (ein
Hormon zur Behandlung der Schilddriisenunterfunktion).

= Einige Arzneimittel kdnnen das Risiko fur Durchfall erhéhen, wenn sie zusammen mit Constella

eingenommen werden, wie z.B.:

- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren oder erhdhter Magenséaureproduktion
(sogenannte Protonenpumpenhemmer)

- Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen (sogenannte NSARS)

- Laxantien (Abfthrmittel)



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 niichternem 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, auf3er nach Anweisungen lhres Arztes.

Wenn Sie stillen, nehmen Sie Constella nur ein, wenn lhr Arzt Ihnen dazu rét.
Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Constella wird lhre Verkehrstichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht
beeintréchtigen.

3. Wie ist Constella einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt eine Kapsel einmal taglich. Die Kapsel sollte mindestens 30 Minuten
vor einer Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Constella eingenommen haben, als Sie sollten

Die wahrscheinlichste Wirkung einer erhéhten Dosis Constella ist Durchfall. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine zu hohe Dosis dieses Arzneimittels eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Constella vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Anwendung 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 IThrem Arzt dariiber sprechen, bevor Sie die Einnahme tatséchlich abbrechen. Die
Behandlung mit Constella kann allerdings jederzeit ohne Sicherheitsbedenken abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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



Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
. Durchfall

Der Durchfall ist normalerweise von kurzer Dauer; wenn bei lhnen allerdings schwerer oder
langanhaltender Durchfall (hdufiger oder wassriger Stuhl wahrend mindestens 7 Tagen) auftritt und
Sie sich schwindlig, benommen oder matt fiihlen, brechen Sie die Einnahme von Constella ab und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Héufige Nebenwirkungen (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)

Magen- oder Bauchschmerzen

sich aufgeblaht fiihlen

Blahungen

Magen-Darm-Grippe (virale Gastroenteritis)
Schwindelgefuhl

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)

Mangelnde Stuhlgangkontrolle (Stuhlinkontinenz)

Drang nach Stuhlentleerung

Schwindelgefuhl nach raschem Aufstehen

Dehydration (Flussigkeitsmangel)

erniedrigte Kaliumspiegel im Blut

Appetit vermindert

Rektale Blutung

Blutung aus dem Darm oder Rektum, einschliellich Blutung aus H&morrhoiden
Ubelkeit

Erbrechen

Seltene Nebenwirkungen (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen):
o Bikarbonat im Blut erniedrigt

Nebenwirkungen, deren Haufigkeit nicht bekannt ist:
e Hautausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.


http://www.bfarm.de/

5. Wie ist Constella aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

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

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

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

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Flasche ist
beschadigt oder die Kapseln sehen veréndert 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 enthalt

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

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Calciumchlorid-Dihydrat und Leucin.

Kapselhlle: Eisen(l11)-oxid (E172), Titandioxid (E171), Eisen(ll1)-hydroxid-oxid x H,O (E172) und
Gelatine.

Kapseltinte: Schellack, Propylenglycol, konzentrierte Ammoniak-Ldsung, Kaliumhydroxid,
Titandioxid (E171) und Eisen(ll,111)-oxid (E172).

Wie Constella aussieht und Inhalt der Packung

Constella-Kapseln sind weil3- bis gebrochen wei3-orangefarbene undurchsichtige Hartkapseln mit der
Aufschrift ,,290 in grauer Farbe.

Sie sind in einer weil3en Flasche aus hochdichtem Polyethylen (HDPE) mit Originalitatssiegel und
kindergesichertem Schraubdeckel, zusammen mit einem oder mehreren Trockenmittelbeuteln mit
Kieselgel verpackt.

Constella ist in Packungen mit 10, 28, 60 oder 90 Kapseln sowie in Mehrfachpackungen mit
112 Kapseln, bestehend aus 4 Umkartons mit je 28 Kapseln, erhéltlich. Es werden moglicherweise
nicht alle PackungsgréRRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Allergan Pharmaceuticals International Limited
Clonshaugh Industrial Estate

Coolock

Dublin 17




Irland

Hersteller

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. Nacional Il, Km. 593,

E-08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanien

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Pharm-Allergan GmbH

Tel: + 49 69 92038-10

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 09/2016

Weitere Informationsquellen

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



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

