Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/484/goyart-35-mg-4-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BAQ7

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GOYART 35 mg Film Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Risedronat sodyum 35mg

Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 2 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet
Beyaz, yuvarlak, bikonveks, film kapli tablet

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

- Kirik riski ytliksek olan postmenopozal osteoporozlu kadinlarda vertebra ve kalga kirik riskinin
azaltilmas1 amaci ile,

- Kiurik riski yiiksek olan osteoporozlu erkeklerde vertebra ve kalca kirik riskinin azaltilmasi amaci
ile,

- Kortikosteroid kullanimina bagli olarak gelisen osteoporozun tedavisinde kullanilir.

4.2.  Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji
GOYART igin tavsiye edilen doz haftada bir kez 35 mg tablettir.



Uygulama sikhig1 ve siiresi:

GOYART igin tavsiye edilen doz her hafta ayn1 giin 35 mg’dur.

Uygulama sekli:

GOYART oral yolla kullanim ig¢indir. Biitiin olarak su yardimiyla yutulmali, ¢ignenmemeli,
emilmemeli ve ezilmemelidir.

Yiyecekler GOYART’in emilimini bozar. Bu nedenle yeterli absorbsiyon saglanilmasi igin

asagidaki sekillerde kullanilmalidir.

- Giiniin ilk yemeginden, ilk ilacindan ya da ilk igeceginden (su disinda) 30 dakika Once
kullanilmalidir.

- GOYART, mideye ge¢cmenin kolaylastirilmasi i¢in dik durulurken bir bardak suyla (> 120 ml)
alimmalidir. GOYART tablet alindiktan sonraki 30 dakika boyunca hastanin uzanmamasi

gerekmektedir. (Bkz. Uyarilar/Onlemler).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GOYART’a ait yeterli miktarda klinik veri mevcut olmadigindan GOYART ciddi bobrek
yetmezligi (kreatinin klerensi <30 ml/dak) olan hastalarda kullanilmamalidir. Kreatinin klerensi >

30ml/dak olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda GOYART’1n giivenligini ve etkinligini gosterecek bir ¢aligma
yoktur. Risedronat fare, kopek ve insan karacigerinde metabolize olmaz. Farelerde ilacin ¢ok az bir
kismu safra ile atilir. Dolayisiyla karaciger yetmezligi olanlarda doz ayarlamasina gerek duyulmaz.

Pediyatrik popiilasyon:

GOYART’1n 18 yas altindaki ¢ocuklarda giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir.



Geriyatrik popiilasyon:

GOYART’in biyoyararlanimi, dagilim ve eliminasyonu genglerde ve yaslilarda (60 yas tizeri

vakalar) benzerdir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

GOYART, risedronat sodyum veya ilacin icerisinde yer alan maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari

gerekir.

GOYART, hipokalsemi ve ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 30 ml/dak) durumunda
kullanilmamalidir (Bkz. Uyarilar/Onlemler).

GOYART ayrica 30 dakika boyunca dik durumda kalamayacak hastalara da verilmemelidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Tim hastalarda, ancak Ozellikle kemik yikimi belirgin olarak artmis pajeli hastalarda yeterli
kalsiyum ve vitamin D alimi 6nemlidir. Ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <30 ml/dak)

olan hastalar i¢in GOYART kullanimi1 6nerilmez.

Menopoz sonrast osteoporozun tedavisinde bifosfonatlarin etkinligi diisiik kemik mineral
yogunlugu (KMY) (kal¢a veya lumbal omur KMY T-skoru <-2.5 Standart Sapma) ve/veya
tekrarlayan kirik ile iliskilendirilir. Ileri yas veya kirik igin klinik risk faktdrleri, tek basina
bifosfonat ile osteoporoz tedavisine baslamak i¢in neden degildir. GOYART dahil bifosfonatlarin
cok yash kadinlarda (80 yas tizeri) etkinligini destekleyen veri sinirhdir.

Bifosfonatlar disfaji, 6zofajit ve 6zofagus veya gastrik iilser gibi gastrointestinal bozukluklara
neden olabilmektedirler. Bu nedenle, hastalarin doz uygulama talimatlarina (Bkz. Kullanim sekli ve

dozu) dikkat etmeleri gerekmektedir. Ge¢misinde darlik veya akalazya gibi 6zofagus gecis veya



bosaltimin1 engelleyen 6zofagus hastaliklar1 olanlarda dikkatle kullanilmalidir. Tablet alimindan
sonraki en az 30 dakika boyunca, dik durmalari miimkiin olmayan hastalarda, risedronat
kullanilmaz. Hastalar mideye geg¢isi hizlandirmak i¢cin GOYART’1 yeterli miktarda su ile almali ve
ilac1 alimdan sonraki 30 dak. boyunca yatmamalidirlar. GOYART tedavisine baslamadan 6nce,

hipokalsemi ve diger kemik ve mineral metabolizma bozukluklari tedavi edilmelidir.

Esas olarak intraven6z yoldan uygulanan bifosfonatlar1 iceren tedavi rejimleri almakta olan kanser
hastalarinda, genellikle dis ¢ekilmesi ve/veya lokal enfeksiyon (osteomiyelit dahi) ile bagintili ¢ene
osteonekrozu bildirilmistir. Bu hastalarin birgcogunun ayn1 zamanda kemoterapi ve kortikosteroidler
de aldigi saptanmistir. Cene osteonekrozu, oral bifosfonatlar almakta olan hastalarda da

bildirilmistir.

Birlikte bulunan risk faktorleri (6rn. Kanser, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler, diisiik
nitelikli oral hijyen) olan hastalarda bifosfonatlarla tedaviden 6nce, uygun koruyucu dis hekimligi

ile bir dis muayenesi yapilmasi diigiiniilmelidir.

Tedavi sirasinda, bu hastalar miimkiinse invazif dental girisimlerden kaciilmalidir. Bifosfonat
tedavisi sirasinda ¢ene osteonekrozu gelisen hastalarda, dental cerrahi bu durumu alevlendirebilir.
Dental girisim gerektiren hastalar i¢in, bifosfonat tedavisinin kesilmesinin ¢ene osteonekrozu riskini

azaltip azaltmadigini diislindiiren herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Tedaviyi yiiriiten hekimin klinik degerlendirmesi hastanin bireysel yarar/risk degerlendirmesine

dayanan tedavi planin1 yonlendirmelidir.

Bu tibbi {irlin laktoz icermektedir. Galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetersizligi ya da glukoz-

galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir kalitsal sorunlari olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.



4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Spesifik ilag-ilag etkilesim ¢alismalar1 yapilmamaistir, ancak klinik caligmalar sirasinda diger ilaglar
ile klinik agida anlamli bir etkilesime de rastlanmamistir. Risedronat metabolize olmaz ve
karacigerdeki mikrozomal enzim sistemi (Sitokrom P450) ile etkilesmez ve proteine baglanma

orani diisiiktiir.

Kalsiyum takviyesi/Antisidler:
Kalsiyum, antisidler, ¢ift degerli katyon igeren oral ilaglarla beraber uygulanmasi, GOYART’1n

emilimini etkiler.

Hormon replasman tedavisi:

Uygun oldugu diisiiniildiigiinde, GOYART hormon replasman tedavisiyle beraber kullanilabilir.

Aspirin ve Nonsteroidal Antienflamatuvar (NSAI) Ilaclar:
Diizenli olarak aspirin veya NSAI ila¢ kullanan hastalara GOYART ve plasebo verildigi faz ¢
calisgmada GOYART alan hastalarla plasebo alan hastalar arasinda iist gastrointestinal bolgede yan

etki olusumunun benzer oldugu goriilmiistir.

Polivalan katyon (kalsiyum, magnezyum, demir ve aliiminyum gibi) igeren ilaglar, yiyecek ve
icecekler (su haricinde)), GOYART i emilimini etkileyebileceginden beraber alinmamalidir.
Hastalarin GOYART’1in kanitlanmig faydalarimi gorebilmeleri icin GOYART tableti giiniin ilk
yiyecek ya da igeceginden en az 30 dakika 6nce yada giiniin herhangi bir saatinde alinan yiyecek ya

da icecekten en az iki saat ara ile almalar1 gerekmektedir.

H, Blokdrleri ve proton pompa inhibitdrleri:
H, Blokorleri ve/veya proton pompa inhibitdrleri kullanan hastalarda yapilan faz III ¢aligmalarda
GOYART alan hastalarla plasebo alan hastalar arasinda iist gastrointestinal sistemde yan etki

olusumunun benzer oldugu gézlenmistir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamuistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim calismast yapilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Risedronat’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi
Risedronat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Gebeligin son trimestrinde kullanimi, yeni doganin ekstrapiramidal yapisinda uzun siireli ancak geri

dontislii norolojik rahatsizliklar ile sonuglanmistir. Risedronat gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Risedronat’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag insan siitline gectiginden
ve bifosfonatlarin yeni doganlarda olasi yan etkileri nedeni ile emziren annenin ilaci kullanmasinin
onem derecesi gdz Oniine alinarak ilacin kullanimina ara verilmesi ya da bebegin anne siitii ile

beslenmesine son verilmesi diisiintilmektedir.



Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde etkisi yoktur.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

GOYART’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

GOYART, glukokortikoid ile indiiklenen Faz III osteoporoz caligmalarina ve postmenopozal
osteoporoz ile ilgili ve siiresi 3 yila kadar uzayan calismalara dahil edilen; 5700 den fazla hasta
iizerinde arastirilmistir. Bu ¢alismalarda GOYART 5 mg’in istenmeyen olay profili, genel olarak
plasebo ile benzer bulunmustur. Istenmeyen olaylarin ¢ogu hafif veya orta siddette olarak
degerlendirilmistir ve tedavinin kesilmesine yol agmamistir. Plasebo grubunda ciddi istenmeyen
olay siklig1 % 24.9 iken, GOYART 5 mg grubunda % 26.3 bulunmustur. istenmeyen olay nedeniyle
arastirmadan ¢ikarilan hastalarin yiizdesi plasebo grubunda % 14.4, GOYART 5 mg grubunda %
13.5 olarak saptanmustir.

Cok yaygm (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklari

Yaygin: Ekimoz, anemi

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Depresyon, bas agrisi, bas donmesi, uykusuzluk (insomnia), endise (anksiyete), nevralji,

vertigo (bas déonmesi) hipertoni, parestezi

Goz hastahiklar:
Yaygm: Katarakt, konjunktivit,
Yaygmn olmayan: ritis

Bilinmiyor:Uveit



Kulak hastahklar:
Yaygin: Otitis media

Solunum sistemi bozukluklari

Yaygin: Faranjit, rinit, dispne, pndmoni

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygmn: Konstipasyon, bulanti, ishal, midede gaz, gastrit, gastrointestinal bozukluk, rektal
bozukluk.

Seyrek:Diiodenit ve glossit.

Hepato-bilier hastahiklari

Seyrek:Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler oldugu da rapor edilmistir.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Yaygin: Kizariklik, isilik, kasinti

Kas-Iskelet ve kemik bozukluklar
Yaygin: Artalji, eklem bozuklugu, miyalji, kemik agrisi, kemik bozuklugu, bacak kramplari, bursit,
tendon bozuklugu

Bilinmiyor: Cene osteonekrozu

Urogenital sistem bozukluklar:

Yaygin: Idrar yolu infeksiyonu, sistit

Genel bozukluklar

Yaygin: Enfeksiyon, sirt agrisi, agri, karin agrisi, ense agrisi, asteni, gogiis agrisi, herni (fitik)



5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bifosfonatlar

ATC Kodu: MO5BAOQ7

Risedronat sodyum, kemik hidroksiapatitine baglanan ve osteoklast-kdkenli kemik rezorpsiyonunun
inhibe eden bir piridin bifosfonattir. Risedronat sodyum kullanimi ile osteoblast aktivitesi ve kemik
mineralizasyonu korunurken, kemik yikimi azalir. Klinik oncesi ¢alismalarda, risedronatin, giiglii
bir anti-osteoklast, anti-rezorptif etkinlige sahip oldugu, doza bagli olarak kemik kiitlesini ve

biyomekanik giicii arttirdigi kanitlanmistir.

Klintk ~ denemelerde, = postmenopozal  kadinlara =~ GOYART  uygulanmasi,  iriner
deoksipiridinolin/kreatinin ve tiriner kollajen ¢apraz bagli N-telopeptid (kemik yikim belirtecleri) ve
serum kemige 6zgii alkalen fosfataz (kemik yapim belirteci) iceren kemik yikiminin biyokimyasal
belirte¢lerinin azalmasiyla sonuglanmugtir. GOYART 5 mg film tablet’in
deoksipiridinolin/kreatinin’i diisiirmesi 14 giinliikk bir tedavi sonrasinda belirgindir. Kemik yap1
isaretlerindeki degisiklikler kemik yikimi ve kemik yapiminin ¢ifte dogasia bagl olarak, yikim
belirteglerindeki degisikliklerden daha sonra goézlenmistir. Kemik yikim belirtegleri tedavinin
6.aymnda taban seviyesinin altinda kalan yaklasik % 4’lik alt seviyeye ulasir ve devam eden
tedaviyle 3 yildan uzun bir siire sabit kalir. Kemik yikimi en erken 14 giin ve en fazla 6 ay
icerisinde azalir, menopoz oncesi donemlerdeki kadinlarda goriilen kemik yikimina yakin yeni bir
kararli durum saglar. GOYART 5 mg film tablet’in GOYART 35 mg film tablet ile karsilastirildig:
1 yil siireli bir ¢alismada, iiriner kolojen ¢apraz bagli N-telepeptid miktarlar sirasiyla % 60.9 ve %
61 olarak azalmigtir. Ek olarak serum kemige 6zgii alkalin fosfataz miktari, GOYART 5 mg film
tablet kullananlarda % 42 ve GOYART 35 mg film tablet kullananlarda % 41 oraninda azalmistir.

GOYART ostrojen degildir ve Ostrojen tedavisinin faydalarini ve zararlarini tagimaz.

Risedronat sodyumun kemik mineral yogunluguna etkisi erkeklerde ve kadinlarda benzerdir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Risedronat, osteoporoz tedavisinde etkili bir madde olup, beyaz veya beyazimsi kristal tozdur.
Tozun pH degeri 4.0 -5.0°dir. GOYART tablet beyaz, yuvarlak, bikonveks, bir yiizii ¢entikli
tablettir.

Emilim

Oral alimi takiben, risedronatin emilimi nispeten hizlidir (tyax ~ 1) ve list gastrointestinal kanaldan
gergeklesir. Ortalama biyoyararlanimi azalmaktadir.

Kahvaltidan en az 30 dakika once alindiginda emilimi ve yiliksek seviyede gerceklesmektedir.

Biyoyararlanimi kadin ve erkeklerde farklilik gostermemektedir.

Dagilim
Insanlarda GOYART 1in dagilimmin ortalama kararli diizey hacmi 6.3 L/kg’dir. Plazma proteinine

baglanma oran1 % 24 ’tiir.

Biyotransformasyon:

Risedronat sodyum metabolize olmaz.

Eliminasyon:

Absorbe edilen dozun yaklasik yarisi 24 saat igerisinde idrarla atilmakta, intravendz yoldan
uygulanan dozun %85’1 28 giinde idrardan geri kazanilmaktadir. Ortalama renal klerens 105 ml/dak
ve ortalama toplam klerens 122 ml/dak olup, fark muhtemelen kemige adsorbsiyondan 6tiirii olusan

klerensten gelmektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Renal klerens konsantrasyona bagli degildir ve kreatinin klerens ile lineer iliskilidir. Emilmeyen
ilag degismemis olarak fecesle atilir. Risedronatin emiliminden sonra serum konsantrasyon-zaman

profili ¢cok fazladir, ilk yarilanma omrii 1.5 saat’tir ve iiriin 480 saat sonra viicuttan tamamen atilir.

10



5.3.  KIlinik oncesi giivenilirlik verileri

Sican ve kopek lizerindeki toksikoloji ¢alismalarinda, risedronat sodyumun primer olarak sicandaki
histolojik degisikliklerle enzimin artmasiyla doza bagli karaciger toksik etkileri goriilmiistiir. Bu
gozlemlerin klinik ilgisi bilinmemektedir. Sigan ve kdpeklerde insan terapotik maruz kalmasinin
iizerindeki maruz kalmalarda testikiiler toksisite meydana gelmistir. Doza bagl {ist solunum yolu
olaylar1 kemirgenlerde siklikla not edilmistir. Diger bisfosfonatlarda da benzer etkiler goriilmiistiir.
Kemirgenler iizerinde yapilan daha uzun siireli c¢aligsmalarda, bulgularin klinik 6nemi belirsiz
olmasina karsin, alt solunum yolu iizerinde de etkiler goriilmiistiir. Klinik maruz kalmaya yakin
maruz kalmalarda, tiireme toksisite c¢alismalarinda muamele edilen sicanlarin fetiislerinin
sternumunda ve/veya kafatasinda osifikasyon degisiklikleri ve dogum yapmasina izin verilen gebe
farelerde hipokalsemi ve Oliimler goriilmiistiir. Teratojen belirtisi siganlarda 3.2mg/kg/giinde ve
tavsanlarda 10mg/kg/giinde goriilmemis olmasina karsin sadece az sayida tavsandan bilgi elde
edilmigstir. Maternal toksisite daha yiiksek dozda testleri engellemistir. Genotoksisite ve karsinojen

iizerinde ¢aligmalar insanlar i¢in herhangi 6zel risk gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Tablet cekirdegi

Prejelatinize nisasta
(Masir nisastas1 1500)
Mikrokristalin Seliiloz
Krospovidon
Saflastirilmis su

Magnezyum stearat

Renkli kaplama
Opadry White 11 OY-LS-28908*
Etil alkol

Saflastiriimis su
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*Opadry White 11 OY-LS-28908 igerigi:
- Hipromelloz 15cP (E464)

- Hipromelloz 3cP (E464)

- Hipromelloz 50cP (E464)

- Laktoz monohidrat

- Titanyum dioksit (E171)

- Makrogol/PEG 4000

6.2. Gegimsizlikler
GOYART film kapli tablet’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsizligi olduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC/PE/PVDC-aliiminyum folyo blisterde 4 tabletlik ambalajlarda, hasta kullanma talimati ile

birlikte kutuda sunulmaktadir.
6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
GENERICA iLAC SAN. VE TIC. A S.
34349 Esentepe-ISTANBUL

Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212 213 53 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
220/27

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 30.07.2009

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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