Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/419/rismos-35-mg-4-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BAQ7

KULLANMA TALIMATI

RISMOS 35 mg film tablet
Agiz yoluyla uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir film tablet 32.5 mg risedronik asite esdeger 35 mg risedronat
sodyum igerir.

o Yardimcit maddeler: Laktoz monohidrat, krospovidon, selilloz mikrokristallin,
magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit(E171), makrogol, sar1 demir oksit
(E172), kirmiz1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 RISMOS nedir ve ne icin kullanilr?

2. RISMOS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISMOS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RISMOS’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.. RISMOS nedir ve ne icin kullamhir?
RISMOS turuncu renkli, oval, iizerinde 35 isaretli film tablettir. 4 film tablet iceren
blisterlerde ambalajlanmistir.

RISMOS; kemik yapisimi etkiler ve patolojik (hastalik belirtileri gosteren) kemik
degisikliklerini yavaslatir.

Kirik riski yiiksek olan menopoz sonrasi donemdeki osteoporozlu (kemik erimesi olan)
kadinlarda omurga ve kalga kirik riskinin azaltilmasi amaci ile kullanilir.

Kirik riski yliksek olan osteoporozlu erkeklerde omurga ve kalca kirik riskinin azaltilmasi
amaci ile kullanilir.

Kortikosteroid kullanimina bagl olarak gelisen osteoporozun tedavisinde kullanilir.

2. RISMOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RISMOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Risedronat sodyuma veya RISMOS un bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa
e Eger kandaki kalsiyum degerleriniz diisiikse (hipokalsemi)
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e Hamilelik ve emzirme doneminde iseniz
e Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa

RISMOS’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger yakin zamanda sindirim sistemiyle ilgili bir hastalik gecirdiyseniz

e Eger en az 30 dakika boyunca dik oturamiyor ya da ayakta duramiyorsaniz

e Eger kemik ya da mineral metabolizmasiyla ilgili bir hastaliginiz varsa (6rn. vitamin
D eksikligi, paratiroit bezlerinizde islev bozuklugu)

e [Eger dis etlerinizde ve/veya ¢enenizde sisme su anda mevcut ya da daha once olduysa,
¢ene uyusmasi yasadiysaniz, cenenizde agirlik hissi varsa ya da bir disinizi
kaybettiyseniz. Bu osteonekrozun (kemik dokusunun 6liimii) bir isareti olabilir. Eger
kanser hastasiysaniz ya da disleriniz sagliksiz durumdaysa doktorunuzla konusun
clinkii bunlar risk faktorleridir. Eger bir dis hekimi tarafindan tedavi gériiyorsaniz ya
da dis cerrahisi gegirecekseniz dis hekiminize RISMOS kullandiginiz1 sdyleyin.

Cok yash kadinlarda (80 yasin iistiinde) RISMOS’un etkinligi ile ilgili simrl veri
bulunmaktadir.

RiISMOS’un ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimiyla ilgili tecriibe olmadigindan, bu yas
grubuna verilmemelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RISMOS’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Kalsiyum igeren yiyecekler (6rn. siit ve siit iirlinleri) ve igecekler (su diginda kalanlar)
RISMOS’un etkinligini azaltabilirler. Bu nedenle bu fiiriinleri giiniin RISMOS
kullandiginiz zamanindan farkli bir zamaninda kullaniniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RiISMOS’un, hamilelerde kullanimi hakkindaki klinik bilgiler yetersizdir. Bu nedenle
RISMOS hamilelik sirasinda alinmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RISMOS emziren annelerde kullanilmamalidir. RISMOS tedavisine baslamadan 6nce
emzirme kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerinde olumsuz herhangi bir etkisi gézlenmemistir.

RISMOS’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
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RISMOS laktoz igerir. Her tablet 120 mg laktoz icerir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu t1bbi iiriin her bir tablet icerisinde 1mmol (23mg)’dan az sodyum ihtiva eder. Uriin
icerisindeki sodyum miktar1 herhangi bir yan etkiye sebep olacak diizeyde degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum ya da demir (6rn. mide-barsak hastaliklarin
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar) RISMOS’un etkinligini azaltabilir. Bu nedenle bu
ilaglar1 giin iginde RISMOS u kullandiginiz saatten farkl: bir saatte kullaniniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. RISMOS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

RISMOS’u her zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullammz. Eger nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz eczaciniz ya da doktorunuzla tekrar konusunuz.

Genel doz haftada 1 tane RISMOS 35 mg tablettir.
Sizin programiniza uyan haftanin en uygun glinliini seciniz. Tableti her hafta
belirlediginiz ayn1 giinde aliniz.

RISMOS’un emilimi besinlerden etkilenmektedir, bu nedenle yeterli emilimi saglamak
icin RISMOS asagidaki sekilde alinmalidir:

- Kahvaltidan 6nce: Giiniin ilk yemeginden, i¢eceginden (su diginda) ya da bir baska
tibbi {irtin alimindan en az 30 dakika 6nce.

Uygulama yolu ve metodu:

RISMOS agiz yoluyla kullanim igindir.

RISMOS’u en az bir bardak suyla (yaklasik 120 ml) birlikte ¢ignemeden ya da ezmeden
oturarak ya da ayakta i¢iniz. Film kapli tabletler emilmemelidir.

[lac1 aldiktan sonra en az yarim saat boyunca yatmayimiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

RISMOS’un ¢ocuklarda ve ergenlerde giivenilirligi ve etkinligi heniiz kanitlanmamuistir.
Y?lslllarda kullanima:

RISMOS’un yash hastalarda kullanim1 ile ilgili herhangi bir doz ayarlamasi

gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek yetmezligi:
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Hafif ya da orta dereceli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz
ayarlamasi gerekli degildir. Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi < 30
ml/dakika) RISMOS’u kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RISMOS kullandiysamz:
Eger yanliglikla gereginden fazla RISMOS aldiysaniz, bir bardak siit i¢in ve hemen bir
doktora bagvurun.

RISMOS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RISMOS’u kullanmay: unutursamz
Eger RISMOS almay1 unuttuysaniz, hatirladiginiz giin bir tane alin. Takip eden haftada,
bir sonraki RISMOS u normalde aldigmiz giinde alin.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RISMOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan RISMOS’u kesmeyiniz. Aksi takdirde kemik erimesi
hastaliginiz tekrarlayabilir.

Eger RISMOS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RISMOS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISMOS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :
« Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlari);
- Yiizde, dilde veya bogazda sisme
- Yutma gii¢liikleri
- Kurdesen ve solunum gii¢liigii
+ Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlart.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISMOS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* G0z iltihabi, ¢ogunlukla agr ile birlikte, kizariklik veya 1s18a karsi duyarlilik.

* Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt cene
kemigi problemleri (Bkz. Boliim 2. RISMOS’u kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler).
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* Yutma sirasinda agri, yutma giicliigii, gogiis agris1 veya yeni ya da kotiilesen mide
yanmas1 gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Bununla birlikte, klinik ¢aligmalarda gézlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve
hastanin tablet kullanimini birakmasina neden olmamustir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin yan etkiler

* Hazimsizlik, kendini kotii hissetme, mide agrisi, mide kramplar1 veya rahatsizligi,
kabizlik, tokluk hissi, gaz, ishal.

» Kemik, kas ve eklem agrilari.

* Bas agrisi.

Yaygin olmayan yan etkiler

* Yemek borusunun iltihab1 veya iilseri sonucunda yutma gii¢liigli veya yutma sirasinda
agr1, mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldigi1 bagirsak) iltihab1 (Bkz. Boliim
2. RISMOS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler).

* Goziin renkli bolimiinlin (iris) iltthab1 (agriyan kirmizi goéz ve gormede olasi
degisiklikler).

Seyrek yan etkiler

* Dil iltihab1 (kirmiz1, sis ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma.

* Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testi ile teshis edilebilir.
Nadiren tedavinin baglangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu
degisiklikler genellikle kiigtiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Bunlar RISMOS’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RISMOS’un saklanmasi
RISMOS u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISMOS u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz fla¢ San. ve Tic. A.S.
Kiicilikbakkalkoy Mabh.

Sehit Sakir Elkovan Cad. N:2
34750 Kadikdy/istanbul

Uretici:'
Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi
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Ataturk Bulvar1 9.Cad. No:1
41400 Gebze/KOCAELI

Bu kullanma talimati 08.03.2010°da onaylanmistir.
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