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KULLANMA TALIMATI

BONENORM 70 mg/ 5600 IU efervesan tablet

Agizdan alimir.

 Etkin madde: Her bir efervesan tablet 70 mg alendronik asit’e esdeger 91.4 mg alendronat

sodyum trihidrat ve 5600 IU vitamin Djs igerir.

* Yardimct madde(ler): Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin, sorbitol (E 420), polietilen glikol, aspartam (E 951) ve limon aromasi igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONENORM nedir ve ne icin kullanilir?
2. BONENORM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BONENORM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BONENORM’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.



1 BONENORM nedir ve ne i¢in kullanilir?

e BONENORM, alendronat sodyum ve vitamin Djs igerir.

e BONENORM, beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler olarak 4 ve 12
efervesan tablet strip ambalajda, karton kutuda kullanma talimati ile beraber
ambalajlanir.

e Alendronat, bifosfonat olarak isimlendirilen hormonal olmayan bir ila¢ grubunun
icinde yer alir. Alendronat, menopoz sonrast kadinlarda goriilen kemik kaybini 6nler
ve kemik yapimina yardim eder. Omurga ve kalca kirik riskini azaltir.

e Vitamin D, kalsiyum emilimi ve normal kemik yapimi i¢gin gerekli olan bir vitamindir.

e BONENORM, kadinlarda menopoz sonrast goriilen ve kemik erimesi olarak bilinen
osteoporoz tedavisi ve Onlenmesinde, osteoporozlu erkeklerde kemik kiitlesinin

artirilmasinda kullanilir.

BONENORM kullanmaya basladiktan en az 3 ay sonra kemik yogunlugunda diizelme

goriilebilir.

2. BONENORM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BONENORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Agizdan bifosfonat (kemik yikimim 6nleyici ila¢ grubu) kullanim ile 6zofagus (yemek
borusu) kanseri riski artabilmektedir. Bu nedenle Barett Ozofagusu veya
gastroozofageal reflii gibi zemininde artmis Ozofagus kanser riski olan hastalarda bu
ilaclar kullanmilmamahdir.
Eger:

¢ Bu iirliniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

e Yutma giicliigii ya da daralma gibi yemek borunuzda sorunlar varsa,

e Doktorunuz size kan kalsiyum diizeylerinizin diisiik oldugunu soyledi ise,

e En az otuz dakika boyunca ayakta duramama ya da dikey oturamama gibi bir

durumunuz var ise,
e Ileri derece bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,
e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz,

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilaci almaymiz. Eger emin

degilseniz BONENORMu doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.



BONENORM’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Yutma probleminiz var ise,

Mide ve sindirim probleminiz var ise,

Gegmisinizde veya halen devam eden tibbi baska bir sikayetiniz var ise,

Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,

Kanser iseniz (6rn. kan kanserti),

Kemoterapi veya radyoterapi tedavisi aliyorsaniz,

Diizenli dis bakimi1 yaptirmiyorsaniz veya disinizi ¢ektirecekseniz,

Steroid tedavisi aliyorsaniz.

BONENORM’un igerigindeki alendronatin dahil oldugu bifosfonat grubu ilaglar alan
bazi hastalarin uyluk kemigi gibi atipik bolgelerinde kiriklar goriilmiistiir. Kalga,

uyluk veya kasiginizda yeni ya da alisilmadik agrilar gelisirse doktorunuza bildiriniz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BONENORM’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

BONENORM giiniin ilk yiyecek, igecek veya ilacindan en az 30-60 dakika Once, yalnizca

sade suyla alinmalidir. Diger icecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi ilaglar

BONENORMun emilimini azaltabilirler (Cay, kahve ve portakal suyu ile alinmamalidir).

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik boyunca sadece doktor tarafindan tavsiye edildiginde kullaniimalidir.

Doktora danismadan kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirenlerde kullanim1 tavsiye edilmez.



Arac¢ ve makine kullaninm

Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerine etkisini gosteren bilgiler bulunmamaktadir.

BONENORM’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BONENORM’da aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve

fenilketontirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararh olabilir

BONENORM her bir efervesan tabletinde toplam 249.63 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

BONENORM sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Kalsiyum destek iiriinleri, antiasitler (mide asidini gideren ilaglar) ve agizdan alinan bazi
ilaclar BONENORM  un emilimini engelleyebilirler: Bu nedenle BONENORM aldiktan sonra

baska bir ila¢ almadan Once en az bir bucuk saat beklenmelidir.

BONENORM kullanirken aspirin ve nonsteroidal antienflamatuvar ilaglar (steroid yapida
olmayan iltihap giderici ilaglar) alirken dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu ilaglar mide

rahatsizliklarini artirabilir.

Olestra, mineral yaglar, orlistat, kolestiramin, kolestipol, etken maddelerini iceren ilaglar
BONENORM’un igerdigi vitamin D’nin emilimini azaltir. Antikonviilsanlar, simetidin ve

tiazidler olarak bilinen ilaglar vitamin D yikimini artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BONENORM nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

Onerilen doz haftada bir 70 mg/5600 IU (1 efervesan tablet)’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
BONENORM agiz yoluyla kullanim i¢indir.
BONENORM’u giiniin ilk yiyecek, i¢ecek veya ilacindan en az 30-60 dakika once, yalnizca

bir bardak suyla aliniz.



BONENORMu maden suyu, kahve, cay ve meyve sulari ile almayiniz.

BONENORM tabletleri ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz. Eger tablet, ¢cignenirse ya da agizda
coziiliirse agiz iilserleri (yara) olusabilir.

[lac yuttuktan sonra en az 30 dakika ayakta durunuz veya dikey durumda oturunuz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz BONENORM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Normal doz kullanilir. Doz ayaria gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 35-60 mL/dakika) olan hastalarda
doz ayarlamasi gerekmez. Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 35 mL/dakika) olan

hastalarda kullanilmamalidir.

Eger BONENORM 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla BONENORM kullandiysaniz

BONENORM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

BONENORM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim1 kullanmis iseniz bir bardak dolusu siit
iciniz ve hemen doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Kendi kendinize kusmaya

calismayiniz ve yatar durumda uzanmayiniz.

BONENORM’u kullanmay1 unutursanz:
Almaniz gereken ilact almay1 unuttugunuzda hatirladiktan sonraki giiniin sabahinda ilaci

alimiz. Belirlediginiz takvime ve giine gore ila¢ alimina devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BONENORM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BONENORM’u almayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Soluk almada ya da yutmada zorlanmaya neden olabilen yiizde, dudaklarda, agizda,

bogazda veya dilde sisme
e C(iltte pembemsi, kasintil1 siglikler

e Siyah katranimsi ve/veya kanl1 digki

Bunlar ciddi yan etkiler olabilir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin BONENORM’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu yan etkiler oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e (Gogus agrist
e Mide eksimesi ya da var olan mide eksimesinin kotiilesmesi
e Yutma giicliigli ya da yutarken agr1 (Bu yan etkiler, yemek borusunun tahris ya da
yaraya bagl olabilir. Bu etkiler, tabletleri almaya devam ederseniz kotiilesebilir. Acil
tibbi miidahale gerekebilir.)
e Bazen giines 15181yla kotiilesen ciltte kizarikliklar ya da dokiintiiler
e Kasinti
o Agiz iilserleri
e G0z iltihab:
e (Ciddi cilt reaksiyonlar1
e lyilesmenin gecikmesi ve enfeksiyon ile iliskili ¢cene problemleri (sik sik dislerin
dokiilmest)
e Eklemlerde sislik ya da el ya da ayaklarda sislik
e Bas donmesi
e Olagan dis1 yorgunluk ya da zafiyet
e Kalsiyum seviyesinin azalmasi ile kaslarda kramp veya spazmlar ve /veya

parmaklarda veya agiz kenarinda karincalagma



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Mide agrisi, mide ya da bagirsaklarda gaz

e Midede rahatsizlik hissetme ya da yemek yedikten sonra gegirme
e Bulanti, kusma

e Kabizlik, ishal

e Bas agrisi

e Kemik, adale (kas) ve/veya eklemlerde agr1

e Tat alma bozuklugu

e Sac kaybi

e Tedavinin baslangicinda gribe benzer gegici belirtiler (nadiren atesle beraber)
Bunlar BONENORM’un yaygin yan etkileridir. Bunlarin ¢ogu hafif yan etkilerdir.

5. BONENORM’un Saklanmasi
BONENORM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONENORM 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Inventim Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter {s Merkezi
Bagimsiz Boliim No:8 Tozkoparan
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 26.05.2011 tarihinde onaylanmistir.



