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KULLANMA TALIMATI

BONEPLUS 30 mg film tablet

Agizdan alinr,

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

e Yardimct maddeler: 1 .aktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum
stearat, titanyumn dioksit (E 171).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

‘ » Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

* Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimn sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkimda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya digiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda
1. BONEPLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. BONEPLUS'’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONEPLUS nasil kullantlir?
‘ 4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. BONEPLUS in saklanmasi

Basghklar yer almaktadir,

1. BONEPLUS nedir ve ne i¢cin kullamhir?

e BONEPLUS, 28 film tablet PVC / Al. blister i¢erisinde piyasaya sunulmaktadir. Tabletler
beyaz renkli, oblong, bikonveks film tabletler seklindedir.

e Her bir film tablet, 30 mg risedronat sodyum igerir.

¢ BONEPLUS, kemik hastaliklartni tedavi etmek i¢in kullanilan bifosfonatlar adi verilen ve
hormon olmayan ila¢ grubuna ait bir ilagtir. Etkisini direk olarak kemikleriniz {izerinde; onlan

daha giiclii ve bdylece daha az kirilgan hale getirerek gosterir.



¢ Kemik, canli bir dokudur. Yaglanmig kemik dokusu siirekli olarak iskeletten atilarak, yerini
yeni kemik dokusuna birakir. “Yeniden yapilanma™ adi verilen bu islemin ¢ok hizh ve
diizensiz bi¢imde meydana gelmesi durumuna “Paget hastaligi” ad1 verilir. Bu sekilde olusan
yeni kemik dokusu normalden daha zay:f, daha biiyiik ve agrilidir; kmlab.ilir. BONEPLUS,
kemiklerin yeniden yapilanma siirecini normale doéndiiriir ve kemik yapisim yeniden
gliclendirir.

e BONEPLUS, kemigin Paget hastalifinin tedavisinde kullanilir.

2. BONEPLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BONEPLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Etkin madde risedronat sodyuma veya BONEPLUS igerigindeki diger maddelerden birine
karg1 alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardime1 maddeler boliimii)

o Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin disiikliigii) ad1 verilen bir
durum oldugunu séylemigse

o Ciddi bébrek problemleriniz varsa

® En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsamz

¢ Yemek borunuzun bosalmasin geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

¢ Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay: planhyorsamz
doktorunuza séyleyiniz.

¢ Emziriyor iseniz doktorunuza damsiniz.

BONEPLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Oral bifosfonatlann (BONEPLUS’1n da iginde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilece@ini bildiren bazi cahsmalar bulunmakla
birlikte bu iliski net olarak kanitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastrodzofageal reflii (mide iceriginin yemek
borusuna geri ka¢masi) hastahimiz varsa, BONEPLUS ve diger bifosfonatlarin
kullammindan ka¢inilmalidir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi alimz.

¢ Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklan goriilebilir. Bu
kinklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat

kullanan ve uyluk ya da kasik agnisi ile bagvuran hastalar olagan dis1 kink siiphesi ile




degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

e Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (Smegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durum da kan kalsiyum diizeyir;de diigiikliige yol
acar).

¢ Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzimiz1 baglayan tiip) ile ilgili sorunlarimz olmugsa.
Omegin yiyecekleri yutarken agn veya giigliik var ise,

¢ Cenede agr1, sisme veya uyusukluk ya da “genede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma var
1se,

¢ Dis tedavisi gorilyorsamz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza BONEPLUS
ile tedavi oldugunuzu séyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa BONEPLUS alirken ne yapmamz gerektigiyle
ilgili dnerilerde bulunacaktir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danmisiniz.

BONEPLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BONEPLUS tabletin yiyecek veya iceceklerle (su disinda) ALINMAMASI, etki géstermesi
acisindan ¢cok Onemlidir.

Kalsiyum igerdiginden 6zellikle siit gibi siitli mamuller ile aym1 zamanda almayimiz (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

Yiyecek ve igecekleri (su diginda) BONEPLUS tabletten en az 30 dakika sonra alimz.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgimz.

e Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz

DOKTORUNUZA DANISINIZ.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

¢ Emziriyorsanmiz DOKTORUNUZA DANISINIZ.




Arac¢ ve makine kullanimi

BONEPLUS 1n arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.

BONEPLUS’n igeriginde bulunar bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
BONEPLUS film tablet laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tafafindan baz
sckerlere kars: intoleransiniz oldugu séylenmigse, BONEPLUS’1 almadan énce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamimt
Asagidakilerden birini iceren ilaglar BONEPLUS ile aym zamanda alindiginda etkisini
azaltmaktadir.
e Kalsiyum
¢ Magnezyum
e Aliiminyum
¢ Demir
Bu ilaglann BONEPLUS tabletten en az 30 dakika sonra alimiz.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BONEPLUS nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

BONEPLUS film tableti daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz
bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Genel doz:

Giinde bir kez BIR BONEPLUS tablet aliniz. Onerilen tedavi siiresi genellikle 2 aydur.

e ONERILEN: BONEPLUS tableti giiniin ilk yiyecegi, igecegi (su disinda) veya bagka bir
ilagtan en az 30 dakika 6nce alin:z.

Kahvaltidan 6nce alinamadifi durumlarda, BONEPLUS asagidaki kullanma talimatlarina
uyularak her glin ayn saatte, §giinler arasinda veya aksam, a¢ karnina alinmalidir:

¢ Ogiinler arasinda: BONEPLUS herhangi bir oglinden, siv1 tilkketiminden (su hari¢) veya
tibbi tiriin kullanimindan en az 2 saat sonra alinmalidir. Tableti aldiktan sonra, 2 saat boyunca

herhangi bir sey igmeyiniz (su diginda) ve yemeyiniz.




VEYA

¢ Aksam: BONEPLUS giinfin son giiniinden, siv1 titketiminden (su harig) veya tibbi iiriin
kullammindan en az 2 saat sonra alinmalidir. BONEPLUS yatmadan en az 30 dakika 6nce
alinmalidir. *

BONEPLUS 30 mg yalmzca su ile almmahdir. Bazi maden sulanimn kalsiyum

konsantrasyonu yiiksek oldugundan, buniarin kullanilmamasi gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Tableti mide yanmasim engellemek i¢in dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta
durabilirsiniz) aliniz.

¢ Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile yutunuz. Tableti su diginda bagka igecek veya
maden suyu ile almayimz.

e Tableti biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

e Tableti aldiktan sonra 30 dakika uzanmaymiz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve adolesanlarda BONEPLUS 30 mg’in giivenliligi ve etkinlifi bilinmemektedir.
Bu nedenle kullanilmamalidir.

Yaghlarda kullanimi:

Geng hastalarla kargilagtirildiginda yagh hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Risedronat sodyum, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi
30 mL/dak.’dan diigiik) kullanilmamahdir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger BONEPLUS n ethisinin ¢ok giiglii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciiz ile konugunuz.

Doktorunuz size, eger beslenmenizle yeterince almiyorsamz, kalsiyum veya vitamin

desteklerinize ihtiyacimiz olup clmadigin séyleyecektir.




Kullanmaniz gerekenden daha fazia BONEPLUS kullandiysaniz:
BONEPLUS tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz, bir bardak dolusu siit

iciniz ve bir doktor veya eczact ile konusunuz.

BONEPLUS’1 kullanmay: unutursamz:
Eger bir doz almay1 unutursamz, hatirlar hatirlamaz yukandaki talimatlara (6rn, kahvaltidan
dnce, 6glin aralan veya aksamlari) uyarak o tableti alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

BONEPLUS ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:
Tedavi slirenizi tamamlamadan tedaviyi kesmeyi diisiinlirseniz, 6nce doktorunuzla

konusunuz.

4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, BONEPLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, BONEPLUS’1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyo6dem reaksiyonlari)

* Yiizde, dilde veya bogazda sisme

* Yutma giicliikleri

¢ Kurdesen ve solunum gligliigii

¢ Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlan

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BONEPLUS'a karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biéliimiine bagvurunuz:

¢ (oz iltihaby, cogunlukla agri ile birlikte, kizariklhik veya 1s13a kars1 duyarlilik




VEYA

s Aksam: BONEPLUS giiniin son §giiniinden, siv1 titketiminden (su hari¢) veya tibbi iiriin
kullanimmndan en az 2 saat sonra alinmalidir. BONEPLUS yatmadan en az 30 dakika once
alinmahidir. )

BONEPLUS 30 mg yalmzca su ile alinmahidir. Bazi maden sulannin kalsiyum

konsantrasyonu yiiksek oldugundan, bunlarin kullanilmamasi gerckmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Tableti mide yanmasim engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta
durabilirsiniz) alimz.

e Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile yutunuz. Tableti su diginda baska igecek veya
maden suyu ile almayimiz.

e Tableti biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

e Tableti aldiktan sonra 30 dakika uzanmayinz.

Doktorunuz size, eger beslenmenizle yeterince almiyorsamiz, kalsiyum veya vitamin

desteklerine ihtiyaciniz olup olmadiini séyleyecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi;

Cocuklarda ve adolesanlarda BONEPLUS 30 mg’in giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.
Bu nedenle kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimm:

Geng hastalarla kargilagtinldiginda yasli hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar:-

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Risedronat sodyum, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi
30 mL/dak.’dan diigiik) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastatarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger BONEPLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




* Genellikle dis gekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantih alt ¢ene
kemigi problemleni (Bkz. Bélim 2. BONEPLUS’: kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler)

¢ Yutma sirasinda agr, yutma giicligi, gogiis agris1 veya yeni ya d; kotiilesen mide
yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler. '

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Bununla birlikte, klinik ¢alismalarda gézlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanin tabletleri kullanmay1 birakmasina neden olmamistir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin van etkiler

e Hazimsizlik, kendini kot hissetme, mide agnsi, mide kramplan veya rahatsizhig,
kabizlik, doygunluk hissi, gaz, ishal, bulanti

e Kemik, kas veya eklem agrilan

e Basagnisi

Yaygin olmayan yan etkiler

* Yemek borusunun iltihab1 ve iilseri sonucunda yutma gii¢liigli veya yutma sirasinda agri,
mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihabi (Bkz. Bélim 2.
BONEPLUS’1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler)

e (oziin renkli bolimiiniin (iris) iltihabi (agnyan kirmizi g6z ve gdrmede olasi
degisiklikler)

Seyrek yan etkiler

¢ Dililtihab: (kirmuzi, sis ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma

* Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.

Nadiren, tedavinin baslangicinda, hastamin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu

degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Cok seyrek yan etkiler

e Sa¢ dokiilmesi

o Karaciger bozuklugu

Bunlar BONEPLUS 1 hafif yan etkileridir. Yan etkilerin herhangi biri siddetlenirse veya

burada yer almayan bir yan etki gériildiigiinde doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.




Paget hastalif1 olan hastalarda yapilan bir klinik ¢aliymada, bunlara ilaveten asagidaki advers
olaylar da gdzlenmigtir: Gérme bozukluklar, solunum giigliigii, oksiirik, kalin bagirsak
iltthab, gbziin {ist ylizeyinde hasar, kramplar, bag dénmesi, géz kurulugu, grip benzeri
belirtiler, kas giigsiizltigii, anormal hiicre bilyiimesi, geceleri sik idrara ¢tkma ihtiyac,
aligtlmadik siglik veya sisme, gogiis agrisi, dokiintii, burun akintisi, kulak cinldmas: ve kilo
kaybi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz

doktorunuzu veya eczacrmzi bilgilendiriniz.

5. BONEPLUS’1n Saklanmas:
BONEPLUS'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONEPLUS 1 kullanmayiniz.
Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BONEPLUS’1 kullanmayiniz.
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