
KULLANMA TALIMATI

BONEPLUS 30 mg efervesan tablet

ASzdan ahnrr.

. Etkin madde: Her bir efervesan tablet 30 mg risedronat sodyum igerir.

. Yardtmct maddeler.' Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin, sorbitol G,420)', sukraloz (E 955), PEG 6000, limon aromasr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLAIIMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu lullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra telvar olatmaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz ohtrse, ltitfen dohorunuza veya eczacmtza darugmtz.

. Bu ilag kiEisel olarak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm lullantmt strastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakhnda size dnerilen dozun dtsmda yrtksek

veya diiSiik doz htllanmaymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. BONEPLUS nedir ve ne igin kullarufu?

2. BONEPLUS'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BONEPLUS nasil kullanrfu?

4. Olasr. yan etkiler nelerdir?

5. BONEPLUS'm saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. BOII-EPLUS nedir ve ne igin kullanrhr?

o BONEPLUS beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler geklindedir. Bir

kutuda 30 efervesan tablet, strip ambalaj igerisinde, kullanma talimatr ile birlilcte

sunulmaktadr.

o Her bir efervesan tablet 30 mg risedronat sodyum igerir.

o BONEPLUS, kemik hastahklanru tedavi etmek igin kullamlan bifosfonatlar adr verilen ve

hormon olmayan ilag grubuna ait bir ilagtr. Etkisini direk olarak kemiklerinizitzeindet onlan

daha giiglti ve bdylece dahaazkrnlgan hale getirerek gdsterir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/482/boneplus-30-mg-30-efervesan-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M05BA07



o Kemik, canh bir dokudur. Yaglanmrg kemik dokusu stirekli olarak iskeletten atilarak, yerini

yeni kemik dokusuna brrakr. "Yeniden yaprlanma" adr verilen bu iglemin gok luzh ve

dtizensiz bigimde meydana gelmesi durumuna "Paget hastah[r" adr verilir. Bu gekilde olugan

yeni kemik dokusu normalden daha zayff, daha biiytik ve a!"nhdrr; kenlabilir. BONEPLUS,

kemiklerin yeniden yaprlanma stirecini normale drindtiriir ve kemik yaptsmr yeniden

giiglendirir.

o BONEPLUS, kemilin Paget hastahlrrun tedavisinde kullamlrr.

2. BONEPLUS'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

BONEPLUS'I aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E!er;

-Etkin-madde risedronat Sodyuma-veya BONEPLUS igerigindeki di[er maddel&dbn birine

kargr alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardrmcr maddeler bdliimii)

g-Doktqnxuz,.sizde-hip-okals,emi*(kandaki-kalsiyum-dtizeyinin-dtigiikliigi)-adr-rrerilen-bir

durum oldultrnu sdylemi gse

o Ciddi biibrek problemleriniz varsa

o En az30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramryorsamz

o Yemek borunuzun bogalmasrm geciktiren yemek borusu anormalli[iniz varsa

o Hamile olma ihtimalinz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayr planhyorsamz

doktorunuza sdyleyiniz.

o Emziriyor iseniz doktorunuza damgrruz.

BONEPLUS'I agaflrdaki durumlarda DiKKATLi KULLAI\INIZ
Eper;

o Oral bifosfonatlarm @ONEPLUS'In da iginde bulunduSu bir grup ilag) kullanrmr ile

yemek borusu kanseri riskinin artabilece[ini bildiren bazr gahqmalar bulunmakla

birlikte bu iligki net olarak kanrtlanmamrgtrr. Bu nedenle, Barrett iizofagusu (yemek

borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastroiizofageal reflii (mide igeri[inin yemek

borusuna geri kagmasr) hastah[rnrz varsa, BONEPLUS ve diper bifosfonatlarrn

kullanrmrndan kagrnrlmahdrr. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi almz.

o Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olapan drgr uyluk kemigi krnklan g<iriilebilir. Bu

krnklar genellikle travma olmakszm ya da minimal travma ile geligmektedir. Bifosfonat

kullanan ve uyluk ya da kasrk agnsr ile baqvuran hastalar olalan drgr krnk giiphesi ile



delerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zararlyarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin

kesilmesi giindeme gelebilir.

o Kemik ve mineral metabolizmanrzda anormallik varsa (6rneSin D vitamini eksikli[i,

paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durum da kan kalsiyum dtizeyinde diigiiklii[e yol

agar).

. Gegmi$te yemek borunuz (midenizle apzlntrzt ba[layan tiip) ile ilgili sorunlarLrtrz olmugsa.

Orne[in yiyecekleri yutarken a!"n veya gugliik var ise,

o Qenede a!'n, gigme veya uyugukluk ya da "genede afrrhk hissi" ya da diglerde sa]lanma var
' 

ise,

. Di$ tedavisi g<irtiyorsamz veya dig cerrahisi gegirecekseniz, diq doktorunuza BONEPLUS

ile tedavi olduSunuzu sdyleyiniz.

Doktoriuruznizde yukandakilerden biri vASa BONEPLUS'ahiken nEyapm-anr-z-geretctigiyte_-

ilgili tinerilerde bulunacaktr.

- ^-.- . Bu uyanlar* gegmigteki herhangi.. bir^drinemde-.dahi-olsa-,sizin-igin-gegerliyse-liitfen

doktorunuza damgrmz.

BOI\EPLUS'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

BONEPLUS efervesan tabletin yiyecek veya igeceklerle (su drgrnda) ALINMAMASI, etki

gdstermesi agrsmdan gok dnemlidir.

Kalsiyum igerdi[inden dzellikle stit gibi siitlti mamuller ile aym zamanda almayrruz (Blrz..

Di[er ilaglar ile birlikte kullammr).

Yiyecek ve igecekleri (su drqrnda) BONEPLUS efervesan tabletten en az 30 dakika sonra

altntz.

Hamilelik

. ilact kullanmadan 6nce dolctorunuzaveya eczaantza daruSmtz.

o Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayr planhyorsaruz

D OKTORUNUZA DANI $INIZ.

o Tedaviniz strastnda hamile oldu*unuzufark ederseniz hemen doktorunuza daruEmrz.

Emzirme

. ilact latllanmadan 6nce dolctorunuzaveya eczacmtza darugmtz.

o Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANI$INIZ.



Arag ve makine kullammr

BONEPLUS'In arag ve makine kullanma yetene[ini etkiledi[i bilinmemektedir.

BONEPLUS'In igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda Onemli bilgiler

Bu trbbi iiriin her dozunda 12.76 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollti sodyum

diyetinde olan hastalar igin g<iz <intinde bulundurulmahdrr.

BONEPLUS sorbitol igerir. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

intoleranstmz oldu$u stiylenmigse bu trbbi iiriinii almadan <ince doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agaltdakilerden birini igeren ilaglar BONEPLUS ile aym zamanda ahndrlrnda etkisini
1, -..1 | IazaltJil'aktadrr. --

o Kalsiyum

o MagngTwm

o Altiminyum

r Demir

Bu ilaglan BONEPLUS efervesan tabletten en az 30 dakika soffa afuiz.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsanu veya son zamanlarda

kullan&ru2 ise latfen doktorunuzaveya eczactruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. BOI\EPLUS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhfr igin talimatlar:
I gONEptUS efervesan tableti daima doktorunuzun size soyledigi gekilde ahnrz. Emin

depilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Genel doz:

Gtinde bir kez BiR BONEPLUS tablet afuiz.Onerilen tedavi stiresi genellikle 2 aydr.

. ONERILEN: BONEPLUS'I gtiniin ilk yiyecepi, igecepi (su drqrnda) veya bagka bir ilagtan

enaz3j dakika 6,nce almrz

Kahvaltrdan 6nce almamadrpr durumlarda, BONEPLUS agaprdaki kullanma talimatlanna

uyularak her giin aym saatte, <ipiinler arasrnda veya akgam, ag karmna ahnmahdrr:

. OEtinler arasmda: BONEPLUS herhangi bir cig-unden, srvr tiiketiminden (su harig) veya

trbbi iirtin kullammrndan en az2 saat sonra ahnmahdrr. Tableti aldrktan sonra, 2 saatboyunca

herhangi bir gey igmeyiniz (su drgrnda) ve yemeyiniz.
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VEYA

r Ak$am: BONEPLUS guniin son df'iiniinden, srvr tiiketiminden (su hariq) veya trbbi tiriin

kullanrmrndan en az 2 saat sonra ahnmahdrr. BONEPLUS yatmadan en az 30 dakika cince

ahnmahdu.

BONEPLUS 30 mg yahnzca su ile ahnmahdrr. Bazt maden sulanrun kalsivum

konsantrasybnu yiiksek oldu$undan, bunlann kullamlmamasr gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

o BONEPLUS'r mide yanmasrm engellemek igin dik pozisyonda iken (otwabilir ya da

ay alcra durabilirsini z) alnrz.

o BONEPLUS'I bir bardak (120 rnl) suda eriterek ahnz. Tableti su drgrnda bagka igecek

veya maden suyu ile almayrmz.

o Tabletleri emmeyiniz veyagi[nemeyiniz.

. I BONEPLUS'r aldrktan sonra 30 dakika wzanmayunxz.

De[igikyag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda ve adolesanlarda BONEPLUS 30 mg'rn giivenlilipi ve etkinli[i bilinmemektedir.

Bu nedenle kullamlmamahdr.

Yaqhlarda kullanrmr:

Geng hastalarla kargrlagtrnldr[rnda yagh hastalarda (>60 yag) doz ayarlamaslna gerek yoktur.

' 6zel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezli$:

Hafif ya da orta derecede bObrek yetmezlipi olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Risedronat sodyum, giddetli bdbrek yetmezlifi olan hastalarda (kreatinin klerensi

30 ml/dak.'dan dtigtik) kullamlmamahdrr.

Karacifer yetmezlifi:

Karaci[er yetmezlipi olan hastalardadoz ayarlamasrna gerek yoktur.

Efer BONEPLUS'w etkisinin gok gtigla veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dolctorunuz veya eczaaruz ile konuSunuz.

Doktorunuz size, e[er beslenmenizle yeterince almryorsamz, kalsiyum veya vitamin

desteklerine ihtiyacrmz olup olmadrlrm sdyleyecektir.



Kullanmanz gerekenden daha fazla BONEPLUS kullandrysanaz:

BONEPLUS'Ian laillanmantz gerekenden fazlastru htllanmrysantz, bir bardak dolusu stit

iginiz ve bir dohor veya eczaq ile konugunuz.

BONEPLUS'I kullanmayr unutursanz:

E[er bir doz almayr unutursamz, hatrlar hatrlamaz yukandaki talimatlara (6rn, kahvaltrdan

rince, ci!"iin aralan veya akgamlan) uyarak o tableti alturz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaytmz.

BOI\-EPLUS ile tedavi sonlandrrrldr[rnda olugabilecek etkiler

Tedavi siirenizi tamamlamadan tedaviyi kesmeyi dtigtiniirseniz, <ince doktorunuzla

konugunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BONEPLUS'rn igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqafitdakilerden biri olursa, BONEPLUS'I kullanmayr durdurunl z ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yahrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunraz:

o . $iddetli doku gigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoodem reaksiyonlan)

o Yiizde, dilde veya bopazda gigme

o Yutna gtigliikleri

o Kurde$en ve solunum giigliigi

o Cilt altrnda kabarcrklann oldu[u qiddetli deri reaksiyonlan

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E$er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BONEPLUS'a kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

Agalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine baqvurunwz:

o Goz iltihabr, go!'unlukla aln ile birlikte, krzankhk veya rgrpa kargr duyarhhk



o Genellikle dig gekimini takiben iyilegme gecikmesi ve enfeksiyon ile ba[lantrh alt gene

kemi[i problemleri (Bkz. Bdliim 2. BONEPLUS'r kullanmadan <ince dikkat edilmesi

gerekenler)

o Yutrna srrasrnda a[n, yutrna gtigltilti, gdgiis afnsr veya yeni ya da kdtiilegen mide

yanmasr gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil hbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gtiriiltir.

Bununla birlikte, klinik gahgmalarda gdzlemlenen di[er yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastamn tabletleri kullanmavr brrakmasrna neden olmamrstr.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunruza siiyleyiniz:

Yaygm yan etkiler

o Hazrmsrzhk, kendini kdtti hissetme, mide alnsr, mide kramplan veya rahatsrzhfr,

kabrzhk, doygunluk hissi, gaz, ishal, bulantr

o Kemik, kas veya eklem a[rrlan

. Ba$ apnsr

Yaygrn olmayan yan etkiler

o Yemek borusunun iltihabr ve tilseri sonucunda yutma giigliilii veya yufrna suasmda a[n,

mide ve onikiparmak ba[rrsapmrn (midenin bogaldrpr ba[usak) iltihabr (Bkz. Bdltim 2.

BONEPLUS' r kullanmadan rince dikkat edilmesi gerekenler)

o Gdziin renkli bdliimiintin (iris) iltihabr (aEnyan krrmrzr glz ve grirmede olasr

depigiklikler)

Seyrekyan etkiler

o Dil iltihabr (krmzr, gig ve muhtemelen a[nh), yemek borusunda daralma

o Anormal karaci[er testleri bildirilmigtir. Bunlar yalnrzcakan testleri ile teghis edilebilir.

Nadiren, tedavinin baglangrcrnda, hastamn kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri dtigebilir. Bu

de[iqiklikler genellikle ktigtiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Qok seyrekyan etkiler

. Sa9 d<iktilmesi

o KaraciEer bozuklu!'u

Bunlar BONEPLUS'In hafif yan etkileridir. Yan etkilerin herhangi biri giddetlenirse veya

burada yer almayan bir yan etki gdriildii[tinde doktorunuzayadaeczacrnzabildiriniz.



Paget hastah[r olan hastalarda yaprlan bir klinik gahqmada, bunlara ilaveten agaprdaki advers

olaylar da gdzlenmigtir: Gorme bozukluklan, solunum guqliiEii, <ikstiriik, kahn baSrrsak

iltihabr, gtiziin iist ytizeyinde hasar, kramplar, bag ddnmesi, gd,z kurulu$u, grip benzeri

belirtiler, kas giigstizlti[ti, anormal hiicre btiytimesi, geceleri srk idrara grkma ihtiyacr,

ahgrlmadrk giglik veya gigme, g6'Eiis a[nsr, ddktintii, burun akrntrsr, kulak grnlamasr ve kilo

kaybr.

E{er bu lntllanma talimahnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile lmrStlagrsaruz

dokt or unuzu v ey a e c z ac tntzt b il gil e ndir ini z.

5. BOI\-EPLUS'In Saklanmasr

BONEPLUS'r gocuklarm goremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONEPLUS'I kullanmaytruz.

E[er iiriindevelveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BONEPLUS'I kullanmayrnuz.

Ruhsat Sahibi: Opto ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Gtircan Cad.

Merter iq Merkezi Baprmsrz Bdliim No:2/14
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Telefon: 0 212 481 67 38

Faks: 0 212 481 67 38

e-mail : info@optoilac.com.tr

Aretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.$.
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