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Fiyét ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/strelos-2g-oral-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M05BX03

STRELOS 2 g oral siispansiyon i¢in graniil iceren tek kullanimhk poset

Agiz yoluyla ahnir.

Etkin Madde: Etkin madde stronsiyum ranelat’dir. Her tek dozluk paket 2 g strons
ranelat igermektedir.

Yardimce1 Maddeler: Mannitol, maltodekstrin, aspartam.

KULLANMA TALIMATI

yum

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag

duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunu:
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun di

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda
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Baghklari yer almaktadir.

1. STRELOS nedir ve ne icin kullanmilir?

STRELOS nedir ve ne icin kullanilir?

STRELOS 'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STRELOS nasil kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

STRELOS un saklanmasi

STRELOS, menopoz sonrast kemik erimesi tedavisinde omurga ve kalga kirgklart

riskini azaltmada kullanilir.
STRELOS erkeklerde osteoporoz nedeniyle artan kink riskinin dnlenmes

kullanilir.

inde

STRELOS kemik hastaliklarin: tedavi eden ilag grubuna aittir. Kemik yikimini

azaltarak kemik olugumunu hareketlendirir, boylece kirik riskini azaltir.

olusan kemik normal kalitededir.
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e STRELOS oral siispansiyon igin graniiller igeren tek dozluk paketlerde

bulunmaktadir. Kutular 28 adet tek dozluk paket igermektedir.

Kemik erimesi hakkinda:

Viicudunuz devamh olarak eski kemik dokularimi tiiketip yerine yeni doRular

iiretmektedir. Eger kemik erimesi hastaligimiz varsa viicudunuz {irettiginden daha fazla

kemik dokusu harcamaktadir. Boylece, yavay yavas kemik kaybi olusur ve kemikleriniz

daha ince ve kirlgan olur. Bu durum &zellikle kadinlarda menopoz sofirast

goriiimektedir.

Kemik erimesi olan pek gok insan herhangi bir belirti hissetmemektedir ve dururpdan

haberdar degillerdir. Ancak, kemik erimesi olan hastalarda, 6zellikle omurga, kalga ve el

bileginde kemik kirtlma olasili yiiksektir.

2. STRELOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STRELOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
¢ Eger aktif madde veya yardimei maddelerden herhangi birine agirt duyarhhi

varsa (alerjik),

nz

o Toplardamar tikamkhg varsa veya gegmigtc olmugsa (6rnegin bacaklardaki

damarlarda veya akcigerde),

e Uzun sire hareketsiz kalmaniz durumunda, &rmegin tekerlekli saera

kullamyorsaniz, devamls yatiyorsaniz, ameliyat olacaksaniz veya ameliyat s

lye

rasi

iyilesme gibi. Uzun siire hareketsiz kalmamz durumunda damar tromboz riski

(bacak damarlaninda pthti olugmasr) artabilir.

STRELOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e lleri derecece bébrek yetersizligi durumunda,

e STRELOS ile tedavi goriirken ciddi alerjik reaksiyon olusursa (ylizde, dilde|veya

bogazda sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, ciddi

cilt

reaksiyonlar1 gibi) derhal STRELOS kultanimuim kesmeli ve doktorunuzu derhal

bilgilendirmelisiniz. !
|

STRELOS kullanimiyla ilgili potansiyelde yasami tchdit edici deri dﬁkﬁrjﬁlcri
Irhllk

(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve giddetli agin duy




reaksiyonlar1 (DRESS)) bildiriimuistir.

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz baslangicta, gdvde

iizerinde siklikla merkezinde su toplayan kirmizumsi hedef benzeri lekeler

yeya

dairesel lekeler seklinde ortaya gikar. Diger dikkat edilmesi gereken belirtiler;

ag1z, bogaz, burun, genital bolgede iilserler ve konjnoktivittir (kizarik vq sis

gozler). Yagami tehdit etme potansiyeli olan bu deri dokintillerine siklikla |grip

benzeri semptomlar eslik eder. Dokiintd, deride yaygin sekilde su toplamgsina

veya derinin soyulmasina ilerleyebilir.

DRESS, baglangicta grip benzeri semptomlar ve yiizde doklnti seklinde oftaya

gikar ve vyiiksek ateg, kan testlerinde karaciger enzimleri dizeyinde

art1§

goriilmesi, bir beyaz kan hiicresi tipinin artmast (eozinofili) ve lenf nodlarinda

bityiime ile birlikte bu dokiintil yayihr.

Ciddi deri reaksiyonlarinmn olugumu agisindan risk, Stevens-Johnson scndrolu ve

toksik epidermal nekroliz tedavisinin ilk haftasinda ve DRESS igin genellik

haftada en yilksektir.

STRELOS kullammuyla Stevens-Johnson sendromu veya toksik epid
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nekroliz veya DRESS geligtiyse, STRELOS herhangi bir zamanda fekrar

baslatilmamalidr.

Dokiintii veya bu deri semptomlar geligtiyse, STRELOS kullanmayi birakiniz,

acilen bir hekime danisimz ve bu ilaci kullanmakta oldugunuzu séyleyiniz.

Asya kokenliyseniz daha yitksek riskte olabilirsiniz. STRELOS’u kullann

snece doktorunuza damsginiz.
e STRELOS ¢ocuklarda ve ergenlerde kullaniimaz.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse

doktorunuza daniginiz.

STRELOS un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

nadan

liitfen

Stronsiyum ranelatin emilimi gida, siit ve siit iiriinlerinin tikketiminden etkilenmektedir.

Bu nedenle STRELOS ogiin arasinda kullanilmalidir. Yavas emilimi nec
STRELOS yatmadan Once ve tercihen aksam yemeginden en az iki saat
kullanilmalidir. |
Hamilelik

|

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizd daniginiz.

eniyle

sonra

STRELOS sadece menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde kullanihir. Bu dwin'umda
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STRELOS hamilelikte kullanilmaz. Yanhshkla hamile iken bu ilaci kullanmlssbmz

hemen ilaci almay: birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Tact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

STRELOS emzirirken kullanilmaz. Emzirirken yanhglikla bu ilac1 kullanmigsamz he

ilac1 almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Aracg ve makine kullamm

STRELOS un ara¢ ve makine kullanma yetisine etkisi énemsenmeyecek kadar az

hig¢ yoktur.

men

a da

STRELOS un iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler

STRELOS aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi (nadir 1rsi metabolik hastalik}

hastalara zararl olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Kalsiyum igeren ilaglar kullaniyorsaniz bu tiir ilaglan STRELOS u aldiktan en az ik

sonra kullanmalisiniz.

Antasid kullaniyorsaniz (mide yanmasim rahatlatan ilaglar), bu tiir ilaglann STRELO

olan

saat

N’tan

en az iki saat sonra kullanmalisiniz, eger bu miimkiin degilse iki ilag aym anda alinabilir.

STRELOS oral tetrasiklinler ve kinolon (duyarli mikroorganizmalarin neden ol
enfeksiyonlarda kullamlan antibiyotikler) ile aym anda alinmamahdir. Eger
tetrasiklinler ve kinolon antibiyotikler kullanmaniz gerekiyorsa, nlem olarak STRE
tedavisi gecici olarak durdurulmalidir. Bu antibiyotikleri kullanmay: bitirdigi

STRELOS ile tedaviye devam edebilirsiniz.

Eger regeteli veya regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zaman

kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. STRELOS nasil kullanilir?
STRELOS doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde alinmalidir. Emin olmadig

durumda doktor veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh icin talimatlar

Tavsiye edilen doz giinde bir adet 2 g’lik pakettir.

FiniZ

STRELOS’u yatmadan once almiz. Isterseniz STRELOS’u aldiktan hemen sonra

yatabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu

STRELOS agizdan kullamm igindir.

Tek dozluk paketteki graniiller, bir bardak su iginde siispansiyon haline getirilirek

kullaniimalidir (agagidaki talimata bakimiz). STRELOS’un emilimi gida, siit ve

iirinlerinin tilketiminden etkilendiginden STRELOS sadece su ile alinmahidhr.

Paket icindeki graniilleri bardaga bosaltimiz;

Su ekleyiniz;

Graniiller suda eriyene kadar kangtirtniz.

Siispansiyon hazirlandiktan hemen sonra igilmelidir.

STRELOS’a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kalsiyum katkist almamz: éneréilbilir.

Kalsiyum katkilarin1 yatarken veya STRELOS ile aym zamanda almayiniz.

stit
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Degisik yas gruplan

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt)) kullamim

STRELOS’un gocuklar ve ergenlik dénemindeki genglerde etkinligi ve giivenilirligi

fizerinde yeterli veri olmadig igin, bu yas grubunda kullamlmasi tavsiye edilmemekie

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim
STRELOS un etkinligi ve giivenilirligi menopoz sonrasi kemik erimesi olan genig
aralifindaki (100 yasina kadar) kadinlarda kamtlanmistir. Yasa iligkin olarak

ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bibrek yetmezligi

rdir.

yag
doz

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi 30-70 ml/dak)

doz ayarlamasina gerek yoktur. STRELOS ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalara

(kreatinin klirensi 30 ml/dak’mn altinda) &nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi

Stronsiyum ranelat karacigerde metabolize olmadigi igin karacier yetmezligi jolan

hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz baska bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikge, bu talimatlan takip edjniz.

lacin1z1 zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz size STRELOS’u ne kadar siire kullanacaginizi sdyleyecektir. Kgmik

erimesi tedavisi genellikle uzun dénemli bir tedavidir. Doktorunuz ilac1 regete ettigi

kullanmalisiniz.

siire

Eger STRELOS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz vay ise

doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla STRELOS kullandiysaniz

—

Bir paketten ¢ok daha fazlasini almigsamiz, bir doktor veya eczact ile konugunuz. I

etkisini azaltmak icin siit igmenizi veya antasid almanizi &nerebilirler.

acin
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STRELOS’u almay: unutursanz

Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz almayimiz. Bir sonraki dozu normal zamanLnda

almaya devam ediniz.

STRELOS ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, STRELOS un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan Kigilerds

etkiler olabilir,

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin - 10 hastanmn en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriile

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Seyrek - 1.000 hastanin birinden az gérilebilir.
Cok seyrek - 10.000 hastamin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor . eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin

Toplar damar tikamklig — belirtileri bacaklarda agrih sisme, ani gOglis agnsi veya

yan

bilir.

nefes

almada zorlanma. Bu belirtilerin herhangi biri sizde olusursa derhal doktorunuza

bagvurunuz.

Mide bulantist, ishal, bas agrisy, ciltte kizariklik ve kasint, hafiza sorunlar, bayilma

Bu etkiler hafif ve kisa siirelidir ve genellikle hastanin tedaviyi kesmesine neden plmaz.

Bu etkiler rahatsizlik verici hale gelir veya uzun siirerse doktorunuza danisimz.

Yaygin olmayan

Nibet

Seyrek:
Ciddi duyarlilik reaksiyonlari (DRESS: bkz. Bolim 2)

779
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Cok seyrek:

Yasam tehdit etme potansiyeli olan cilt reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu, taksik

epidermal nekroliz) rapor edilmistir (bkz. Boliim 2).

Bilinmiyor

Kusma, karmn agrisi, reflii, hazimsizlik, kabizlik, mide gazi, agiz kurulugu, karincalanma,

bag dénmesi, vertigo, uykusuzluk, karacigerde iltihaplanma (hepatit), agizda tlser

damaklarda iltihaplanma, kemik, kas ve/veya cklemlerde agn, kas kramplar,

yeya

sag

dokiilmesi, kemik iliginde kan hiicrelerinin {iretiminde azalma, kaginti, tirtiker, kabarma,

yiiziin, dudaklann, agizin, dilin veya bogazin yutmayi veya nefes almay: zorlagtis
sismesi (anjiyoddem), kol ve bacaklarda sisme, kirginlik, zihin kanigikligi, bron

hiperreaktivite (belirtileri: hinltili solunum ve nefes darhgi, oksiiriik).

Ciddi allerjik durumlar nedeniyle STRELOS kullammm kestiysemz, hic

sekilde ilaca tekrar baslamamahsimz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirs

doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. STRELOS'un saklanmasi

acak

siyal

bir

(81174

STRELOS'u c¢ocuklarin gdremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaviniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihine uygun kullammz.

Etiketin veva ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra STREL

kullanmayiniz.
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