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KULLANMA TALIMATI

GOYART 35 mg Film Kaph Tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her film kapli tablet 35 mg Risedronat sodyum igerir.

Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta (musir nisastast 1500), mikrokristalin

seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat, opadry white 11 OY-LS-28908 (hipromelloz 15cP
(E464), hipromelloz 3cP (E464), hipromelloz 50cP (E464), laktoz monohidrat, titanyum
dioksit (E171), makrogol/PEG 4000)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz. Ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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GOYART nedir ve ne icin kullanilir?

GOYART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GOYART nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GOYART’1n saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.




1. GOYART nedir ve ne icin kullanilir?

. GOYART 35 mg film kapl tablet 35 mg risedronat sodyum igerir.

. GOYART kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar grubuna dahildir.

o GOYART 4 tabletlik formu ile kullanima sunulmaktadir.

o Kirik riski yliksek menapoz sonrasi kemik erimesi olan kadinlarda omurga ve kalca

kirik riskinin azaltilmasi amaci ile,

o Kirik riski yliksek kemik erimesi olan erkeklerde omurga ve kalca kirik riskinin
azaltilmasi amaci ile,

o Kortikosteroid kullanimina bagli olarak gelisen kemik erimesinin tedavisinde

kullanilir.

2. GOYART’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GOYART’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

o GOYART 1n igindeki etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarli (alerjik) iseniz, (yardimer maddeler listesine bakiniz)
o Doktorunuz size kan kalsiyum seviyesinin diisiik olmasi (hipokalsemi) diye bir

hastaliginiz oldugunu sdylediyse,

o Gebe iseniz, gebe olma ihtimaliniz varsa veya gebe kalmayi planliyorsaniz,
o Bebek emziriyorsaniz,

. Doktorunuz size, bazi sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuzu séylediyse,

o Siddetli bobrek probleminiz varsa kullanmayiniz.

GOYART’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o En az 30 dakika boyunca oturamiyor veya ayakta duramiyor iseniz,



o Kemik ve mineral metabolizmasinda anormallik varsa (6rnegin D vitamini
eksikligi, paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durumda kan kalsiyum diizeyinde
diisiikliige yol agar).

o Gecmiste 6zofagus (yemek borunuz) problemleri yasadiysamz. Ornegin yiyecekleri
yutarken agr1 veya yutma glicliigii yasiyorsaniz dikkatli kullaniniz.

o Cenede agr1, sisme veya uyusukluk ya da “genede agirlik hissi” ya da dislerde
sallanma var ise,

o Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gecirecekseniz, dis doktorunuza
GOYART ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

GOYART 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

o Kalsiyum igerdiginden ozellikle siit gibi siitlii mamuller ile ayn: zamanda almayimiz.
(Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

. Besinlerle etkilesimi oldugundan sabah a¢ karnina sadece su ile iginiz. ilac1 aldiktan

sonra 30 dakika boyunca yemeyiniz ve igmeyiniz.

Hamilelik
. Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o GOYART gebe iseniz, gebe olma ihtimaliniz varsa veya gebe kalmayi planliyor

iseniz kullanmayiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme

o Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Emziriyorsaniz GOY ART’1 kullanmayiniz.

Ara¢ ve Makine Kullanim

o GOYART 1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi yoktur.



GOYART’1n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GOYART laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
GOYART ile etkilestigi bildirilen ¢ok az tibbi {irlin bulunmaktadir. Asagidaki tibbi {iriinlerin

es zamanlt alimi GOYART 1n etkisini azaltir.

o Kalsiyum (stit ve siit tirinleri dahil olmak iizere)
. Magnezyum

o Aliiminyum

. Demir

Eger bu tirtinleri ayn1 giin i¢inde almaniz gerekiyorsa bile, ayni saatler i¢inde almayiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GOYART nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

o Doktorunuz GOYART ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, kag tablet
almaniz gerektigini size anlatacaktir. Her zamana doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak

uyunuz.

o GOYART icin tavsiye edilen doz haftada 1 kez 35 mg tablettir.



Uygulama yolu ve metodu:

o GOYART’ 1 yiyecek veya su haricindeki i¢eceklerle birlikte ALMAMANIZ ¢ok
onemlidir. Tableti almak i¢in haftanin size en uygun olan giiniinii se¢iniz. Her haftanin aym
giinit GOYART’ 1 aliniz.

. Giiniin ilk yemegini yemeden, su haricindeki ilk igeceginizi igmeden veya baska bir
ila¢c almadan en az 30 dakika 6nce GOYART’1 aliniz.

o Tabletler biitlin olarak yutulmali, ¢cignenmemeli ya da emilmemelidir.

o GOYART’ 1 dik durus pozisyonunda (ayakta durabilir ya da oturabilirsiniz) ve en az
bir bardak sade su ile almalisiniz.

o GOYART’ 1 aldiktan sonra 30 dakika boyunca dik pozisyonda durmalisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda giivenlik ve etkinligi incelenmemistir.
Yashlarda kullanim:

Yagslilarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatin klerensi > 30 mlL/dak.)

GOYART i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi <30 ml/dak.) GOYART’ 1 kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger GOYART in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla GOYART kullandiysamz:

GOYART ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
Fazla miktarda tablet alirsaniz bir bardak siit icerek derhal doktorunuza basvurunuz.

GOYART’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar, hatirlamaz o tableti aliniz.

Bu durumda unuttugunuz dozu alarak, bir sonraki hafta, baslangicta se¢gmis oldugunuz giinde
almiz.

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

GOYART ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kemik erimesi tedavisi genellikle uzun bir siire gerektirmektedir. Ilaci kestiginiz zaman
tedavinin faydali etkilerini alamayacaksiniz ve kemik kaybimiz yeniden baslayacaktir.
Boylelikle hastaliginizin tedavisi i¢in en iyi yontem doktorunuz ile karsilikli konugmak

olacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GOYART ’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GOYART’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoodem reaksiyonlari)
* Yiizde, dilde veya bogazda sisme
* Yutma gii¢liikleri
» Kurdesen ve solunum gii¢liigii

o Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlart

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
GOYART’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Goz iltihabi, gogunlukla agr1 ile birlikte, Kizariklik veya 1s18a karsi duyarlilik

o Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt
cene kemigi problemleri (Bkz. Bolim 2. GOYART’1 kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler)

o Yutma sirasinda agri, yutma giicliigli, gogilis agrisi veya yeni ya da kdétiilesen mide

yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin yan etkiler

o Hazimsizlik, kendini kotii hissetme, mide agrisi, mide kramplari veya rahatsizligy,
kabizlik, doygunluk hissi, gaz, ishal

o Kemik, kas veya eklem agrilar

. Bas agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler

o Yemek borusunun iltihab1 veya {ilseri sonucunda yutma giicliigii veya yutma
sirasinda agri, mide ve onikiparmak barsaginin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabi (Bkz.
Boliim 2. GOYART’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

o Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltihab1 (agriyan kirmizi géz ve goérmede olast
degisiklikler)

Seyrek yan etkiler

o Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma
. Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalmzca kan testi ile teshis
edilebilir.

Nadiren, tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri disebilir. Bu
degisiklikler genellikle kii¢iiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Bunlar GOYART 1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu ve eczacimzi bilgilendiriniz.



5. GOYART’1n saklanmasi

GOYART 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz’.

‘Tlac1 almaya hazir olana dek tableti blister ambalajindan ¢ikarmayimz’.

‘Tabletleri baska bir kutuya koymayiniz, karisabilir’.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GOYART 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GOY ART 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Esentepe-iISTANBUL
Telefon: 0 212 376 65 00
Faks: 0212 21353 24

Uretici: Berko ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Sultanbeyli/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati 30.07.2009 tarihinde onaylanmistir.



