Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Constella 290 Mikrogramm Hartkapseln
Linaclotid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 WOFUR 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

o0, wN =

1. WAS IST CONSTELLA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Wofiir wird Constella angewendet?
Constella enthélt 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 hauptséchlichen Symptomen von RDS mit Verstopfung gehdren:

o Bauchschmerzen,

sich aufgeblaht fihlen,

o Seltener, 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 Innen 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 Kérper vermehrt
Flussigkeit in den Darm und bewirkt so eine Auflockerung lhres Stuhls und erhéhten Stuhlgang.
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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 |hr Arzt wissen, dass Sie unter einer Verengung in lhrem Magen-DarmTrakt leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Ihr Arzt hat lhnen dieses Arzneimittel verschrieben, nachdem er andere Erkrankungen, insbesondere Darmerkrankungen, ausschlieRen konnte und
zu dem Schluss kam, dass Sie an RDS mit Verstopfung leiden. Da diese anderen Erkrankungen die gleichen Symptome wie RDS haben kénnen, ist
es wichtig, dass Sie lhren Arzt unverziglich Uber jegliche Veréanderungen oder UnregelméRigkeiten 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 Abschnitt 4). Denken Sie daran, viel Fllssigkeit 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 Darmwand sein kdnnten (gastrointestinale Perforation). Siehe
Abschnitt 4.

Bei Blutungen aus dem Darm oder Rektum sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt.
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie élter 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 zusatzlichen Erkrankung, wie etwa
Bluthochdruck, friihere Erkrankungen des Herzens und der Geféale (z. B. friihere Herzinfarkte) oder Diabetes, leiden.

Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn Sie an einer entziindlichen 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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel 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 zusétzlichen 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
Schilddrisenunterfunktion).

Einige Arzneimittel kénnen das Risiko fiir Durchfall erhéhen, wenn sie zusammen mit Constella eingenommen werden, wie z. B.:

- Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren oder erhéhter Magenséureproduktion (sogenannte Protonenpumpenhemmer)
- Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen (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 nlichternem Zustand eingenommen wird (siche 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, auRer nach Anweisungen lhres Arztes.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Constella wird Ihre Verkehrstiichtigkeit und lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen nicht beeintrachtigen.
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3. WIE IST CONSTELLA EINZUNEHMEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt eine Kapsel (d. h. 290 Mikrogramm Linaclotid), die einmal taglich einzunehmen ist. Die Kapsel sollte mindestens
30 Minuten vor einer Mahlzeit eingenommen werden.

Wenn Sie nach 4 Wochen Behandlung keine Verbesserung lhrer Symptome feststellen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Constella eingenommen haben, als Sie sollten
Die wahrscheinlichste Wirkung einer erhéhten Dosis Constella ist Durchfall. Wenden Sie sich an lhren 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 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 dartiber sprechen, bevor Sie die Einnahme tatsachlich 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 MOGLICH?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen:

Brechen Sie die Einnahme von Constella ab und suchen Sie unverziglich &rztliche Hilfe auf, wenn bei Ihnen eines der folgenden Symptome auftritt:
Atembeschwerden, Benommenheit, Ohnmacht, schneller Herzschlag, Schwellung im Gesicht, im Hals oder an anderen Kérperstellen sowie
Schwitzen. Dies kdnnten Anzeichen einer anaphylaktischen Reaktion (plétzliche, schwere allergische Reaktion) sein (nicht bekannt: Haufigkeit kann
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abgeschatzt werden).

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 wéassriger 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.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Magen- oder Bauchschmerzen

sich aufgeblaht fiihlen

Blahungen

Magen-Darm-Grippe (virale Gastroenteritis)
o Schwindelgefihl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Mangelnde Stuhlgangkontrolle (Stuhlinkontinenz)
Drang nach Stuhlentleerung

Schwindelgefihl nach raschem Aufstehen
Dehydration (Flussigkeitsmangel)

erniedrigte Kaliumspiegel im Blut

Appetit vermindert

Rektale Blutung

Blutung aus dem Darm oder Rektum, einschlieRlich Blutung aus Hdmorrhoiden
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Ubelkeit

o Erbrechen

Nesselsucht (Urtikaria)

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

o Bikarbonatim Blut erniedrigt

o Entstehung eines Lochs in der Darmwand (gastrointestinale Perforation)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Hautausschlag
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Giber das nationale Meldesystem anzeigen (siehe Details unten). Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.
Belgien
Féderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be
Abteilung Vigilanz:
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be
Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5. WIE IST CONSTELLA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich 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 verwendet 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 durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: Die Flasche ist beschédigt 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:
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Kapselinhalt: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Calciumchlorid-Dihydrat und Leucin.

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

Kapseltinte: Schellack, Propylenglycol, konzentrierte Ammoniak-L&sung, Kaliumhydroxid, Titandioxid (E171) und Eisen(ll,lll)-oxid (E172).
Wie Constella aussieht und Inhalt der Packung

Die Kapseln sind weif3- bis gebrochen weil3-orangefarbene undurchsichtige Hartkapseln mit der Aufschrift ,290% in grauer Farbe.

Sie sind in einer weillen 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 oder 90 Kapseln sowie in Blindelpackungen mit 112 Kapseln, bestehend aus 4 Umkartons mit je 28 Kapseln,
erhaltlich. Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral’e

67061 Ludwigshafen

Deutschland

Hersteller
Forest Laboratories Ireland Limited

Clonshaugh Business and Technology Park

Clonshaugh
Dublin 17, D17 E400
Irland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen

Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbnrapus
A6Bn EOOL
Ten:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

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

Eesti )
AbbVie OU
Tel. +372 6231011
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00
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EAAGOa

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espana
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 14560 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kumrpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet in 06/2026

Weitere Informationsquellen

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija

AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

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

verflgbar.

Fur eine Version dieser Packungsbeilage in GroRRdruck oder Audio, setzen Sie sich bitte mit dem 6&rtlichen Vertreter des pharmazeutischen

Unternehmers in Verbindung.
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