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KULLANMA TALIMATI

SUMILOS 2 g oral siispansiyon hazirlamak icin graniil iceren sase |
A@iz yoluyla ahmr. i

Etkin madde : Her tek dozluk paket 2 g stronsiyum ranelat icermektedir.

Yardimci maddeler : Aspartam (E951), maltodekstrin, mannitol (E421).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikka:tlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir. '

= Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duydbilirsiniz.
«  Eger ilave sorularimz olursa, hitfen doktorunuza veya eczacniza danigmz. |
*  Builag kigisel olarak size recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz. ,
e Bu ilacm kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.
Bu talimatta yazilaniara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size énerflen dozun

diginda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SUMILOS nedir ve ne icin kullamlir?

2. SUMILOS u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SUMILOS nasi kullanihir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SUMILOS 'un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadar.

1. SUMILOS nedir ve ne icin kullanmilir?

e SUMILOS, menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde omurga ve kal(;ta kirklari
riskini azaltmada kullamlir. §
e SUMILOS erkeklerde osteoporoz nedeniyle artan kink riskinin 6nlenmesinde
kullanilir. 5
e SUMILOS kemik hastaliklanini tedavi eden ilag grubuna aittir. Kemik ytkimim
azaltarak kemik olugumunu hareketlendirir, boylece kirk riskini azaltir. Yeni olusan
kemik normal kalitededir.
e SUMILOS oral siispansiyon igin beyazimsi krem renkli granil igeren fek dozluk
paketlerde bulunmaktadir. Kutular 28 adet tek dozluk paket igermektedir.
Kemik erimesi hakkinda:
Viicudunuz devamh olarak eski kemik dokularim titketip yerine yeni dokular tGr¢tmektedir.
Eger kemik erimesi hastahfiniz varsa viicudunuz drettiginden daha fazla kemik dokusu
harcamaktadir. Boylece, yavas yavas kemik kayb1 olugur ve kemikleriniz daha ince ve
kinlgan olur. Bu durum ozellikle kadinlarda menopoz sonrasi gorilmektedir. Kemik
erimesi olan pek ¢ok insan herhangi bir belirti hissetmemektedir ve durumdan haberdar
degillerdir. Ancak, osteoporozlu hastalarda, ozellikle omurga, kalga ve €] bileginde
kemik kirilma olasili: yaksektir. ]




2. SUMILOS'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SUMILOS'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

SUMILOS'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

SUMILOS cocuklarda ve ergenlerde kullamlmaz. ,

Eger aktif madde veya yardimci maddelerden herhangi birine agin dufyarhhglmz

varsa (alerjik).

Toplar damar tikamkligi varsa veya ge¢miste olmugsa (drnegin bacaklardak1

damarlarda veya akcigerde)

Uzun sire hareketsiz kalmamz durumunda, o6rnegin tekerlekhé

sandalye

kullamyorsaniz, devamh yatiyorsaniz, ameliyat olacaksaniz veya ameliyal sonrasi

iyilesme gibi. Uzun siire hareketsiz kalmamz durumunda damar tromboz ¢
damarlarinda piht1 olugmast) artabilir.

Tleri derecece bobrek yetersizliginiz varsa,
SUMILOS ile tedavi gonirken ciddi alerjik reaksiyon olusursa (yiizde,
bogazda sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, ciddi cilt ré

gibi) derhal SUMILOS kullanimim kesmeli ve doktorunug

bilgilendirmelisiniz.

riski (bacak

dilde veya
aksiyonlari
ru  derhal

SUMILOS kullammuyla ilgili potansiyelde yasami tehdit edici deri é‘.i(’)kiintﬂleri
(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve siddetli agin duyarhilik

reaksiyonlan (DRESS) bildiriImistir.
Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz baslangigta, gév
siklikla merkezinde su toplayan kirmizimsi hedef benzeri lekeler ve

de iizerinde
va dairesel

lekeler seklinde ortaya ¢ikar. Diger dikkat edilmesi gereken belirtiler; agiz, bogaz,
burun, genital bélgede ilserler ve konjonktivittir (kizark ve gig gozldr). Yasam
tehdit etme potansiyeli olan bu deri dokuntilerine siklikla grip benzen semptomlar
eslik eder. Dokunti, deride yaygin sekilde su toplamasina veya derinin soyulmasma
ilerleyebilir.
DRESS, baslangcta grip benzeri semptomlar ve yiizde dokiintii seklinde ¢ rtaya cikar
ve yiiksek ates, kan testlerinde karacier enzim diizeylerinde artig gof ilmesi, bir
beyaz kan hiicresi tipinin artmasi (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiyiime ile birlikte
bu dokiintii yayilir,
Ciddi deri reaksiyonlarinin olusumu agisindan risk Stevens-Johnson s¢ndromu ve
toksik epidermal nekroliz tedavisinin ilk haftasinda ve DRESS i¢in gepellikle 3-6
haftada en yiiksektir.
SUMILOS kullanmnyla Stevens-Johnson sendremu veya toksik epidermal nekroliz

acilen bir hekime daniginiz ve bu ilac kullanmakta oldugunuzu soyleylm
Asya kokenliyseniz daha yitksek riskte olabilirsiniz. SUMILOS u kullan
doktorunuza damiginiz.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gec;erfiyse lutfen

doktorunuza daniginmiz.
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SUMILOS'un yiyecek ve icecek ile kullamimas)

Stronsiyum ranelat’in emilimi gida, siit ve siit uriinlerinin titketiminden etkilenmektedir. Bu

nedenle SUMILOS 6gin arasinda kullanilmahdir. Yavas emilimi nedeniyle

yatmadan once ve tercihen aksam yemeginden en az iki saat sonra kullamlmahds.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
SUMILOS sadece menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde kullamlir.

SUMILOS hamilelikte kullaniimaz. Yanhshkla hamile iken bu ilac kuli

hemen ilaci almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Tedavi sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dam,smlzé

Emzirme
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 SUMILOS

durumda
nmissaniz

SUMILOS emzirirken kullanilmaz. Emzirirken yanhighkla bu ilaci kullanm1ssamz hemen

ilaci almay birakimz ve doktorunuza bilgi vertniz.
Arac¢ ve makine kullamim

yoktur.

SUMILOS' un arag¢ ve makine kullanma yetisine etkisi 6nemsenmeyecek kadar az ya da hig

SUMILOS'un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemlli ibilgiler
SUMILOS aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi (nadir wrsi metabolik haStahk) olan

hastalara zararh olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

Kalsiyum iceren ilaglar kullaniyorsaniz bu tir ilaglart SUMILOS'u aldiktan en az iki saat

sonra kullanmalisiniz.

Antasid kullamyorsamz (mide yanmasim rahatlatan ilaglar), bu tir ila¢lan SL]:}MOS‘dan

en az iki saat sonra kullanmahsimz, eger bu miimkiin degilse iki ilag aym anda

SUMILOS oral tetrasiklinler ve kinolon (duyarli mikroorganizmalarin ne
enfeksiyonlarda kullamlan antibiyotikler) ile aym anda alinmamaldir. |
tetrasiklinler ve kinolon antibiyotikler kullanmaniz gerekiyorsa, énlem olarak
tedavisi gegici olarak durdurulmahidir. Bu antibiyotikleri kullanmayr b
SUMILOS ile tedaviye devam edebilirsiniz.

Fger receteli veya regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son

kullandinizsa hitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. |

3. SUMILOS nasil kullamhir?
SUMILOS doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde altnmahidir. Emin
durumda doktor veya eczaciniza damgimz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Tavsiye edilen doz giinde bir adet 2 g'lik pakettir.

SUMILOS'y yatmadan once ahmiz. Isterseniz SUMILOS'u aldiktan he

yatabilirsiniz.

imabilir.
:::len oldugu
. Eger oral

SUMILOS
itlrdlglmzde

zamanlarda
olmadiginiz

men sonra




Uygulama yolu ve metodu:
SUMIL.OS agizdan kullanim igindir.

Tek dozluk paketteki graniller, bir bardak su iginde siispansiyon haline

kullanilmalidir (agagidaki talimata bakmiz). SUMILOS'un emilimi gida,
triinlerinin titkketiminden etkilendiginden SUMILOS sadece su ile ahinmalidir.

@V
1l paket icindeki graniilleri bardaga bosaltimz;

@ 21Su ekleyiniz,

o=
3 Graniiller suda eriyene kadar karistiriniz.

getirilerek
sit ve sit

Siispansiyon hazirlandiktan hemen sonra igilmelidir. Herhangi bir sebepiten dolay:

hazirladiimz siispansiyonu igemediyseniz igmeden Once tekrar kangtmniz.
siispansiyon 24 saat i¢inde igilmelidir.

iHazirlanan

SUMILOS'a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kalsiyum katkist almamzi onerebilir.

Kalsiyum katkilarim yatarken veya SUMILOS ile ayni zamanda aimaymiz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genclerde (18 yas alt)) kullanin:

Stronsiyum ranelat’mn  gocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde iikinligi ve

giivenilirlii Gzerinde yeterli veri olmadig igin, bu yas grubunda kullanil
edilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

1as1 tavsiye

Stronsiyum ranelat’in etkinlifi ve givenilirhi§i menopoz sonrasi osteoporozu kemik
erimesi olan genis yas aralifindaki (100 yasina kadar) kadinlarda kanitlangustir. Yasa

iligkin olarak doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullanim durumlars:

Bobrek yetmezligi:
Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30

<70 ml/dak)

doz ayarlamasina gerek yoktur. SUMILOS ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalara

(kreatinin klirensi 30 ml/dak'nin altinda) Snerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Strontium ranelat karacigerde metabolize olmadigi igin karaciger yetrmezhgl olan

hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz baska bir sekilde kullanmamzi tavsiye etmedikge, bu talimatlan takip ediniz.

ilacimizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz size SUMILOS'u ne kadar siire kullanacagimzi sdyleyecektir. Keémik erimesi

tedavisi genellikle uzun dénemli bir tedavidir. Doktorunuz ilaci regete;

4

ettigi siire




kullanmalisiniz.

Eger SUMILOS un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izlen

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger kullanmanmz gerekenden daha fazla SUMILOS kullandiysamz:
Bir paketten ¢ok daha fazlasii almigsamz, bir doktor veya eczaci ile konu
etkisini azaltmak igin siit igmenizi veya antasid almanizi 6nerebilirler.

Eger SUMILOS'u almay! unutursaniz:

Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz almayimz. Bir sonraki dozu normal

almaya devam ediniz.

SUMILOS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SUMILOS'un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan k

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygn olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla g

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorillebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygm: Toplar damar tikamkligi-belirtileri bacaklarda agrili sigme, ani gogi
nefes almada zorlanma. Bu belirtilerin herhangi biri sizde olusursa derhal
basvurunuz.

Mide bulantisi, ishal, bas agrisi, ciltte kizanklik ve kasinti, hafiza sorunlan, bayi

iminiz varsa
s

junuz. flacin

' zamanmnda

isilerde yan

rillebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastamin birinden fazla gﬁrﬁleb?

lir.

5 agrisy veya
:doktorunuza

Ima.

Bu etkiler hafif ve kisa siirelidir ve genellikle hastanin tedaviyi kesmesine nede%n olmaz. Bu

etkiler rahatsizlik verici hale gelir veya uzun siirerse doktorunuza danmigimz.
Yaygin olmayan: Nobet

Seyrek: Ciddi duyarhlik reaksiyonlari (DRESS: Bkz. Bélim 2).

Cok seyrek: Yasam tehdit etme potansiyeli olan cilt reaksiyonlan (Ste

sendromu, toksik epidermal nekroliz) rapor edilmistir (Bkz. Bolim 2).

Bilinmiyor: Kusma, karin agnsi, reflii, hazimsizlik, kabizlik, mide gazi, ag

i

dokilmesi, kemik iliginde kan hiicrelerinin uretiminde azalma, kaginti, Grtik;

karincalanma, bas donmesi, vertigo, uykusuzluk, karacigerde iltithaplanma (h.
tilser veya damaklarda iltihaplanma, kemik, kas ve/veya eklemlerde agn, kas

yiiziin, dudaklann, agizin, dilin veya bogazin yutmay: veya nefes almayi

sekilde sismesi (anjiyoodem), kol ve bacaklarda sisme, kirginlik, zihin kangikl

yens-johnson

iz kurulugu,
atit) agizda
amplan sag
er, kabarma,
zorlagtiracak
g1, brongiyal




hiperreaktivite (belirtileri: hinlti, solunum ve nefes darhg,, oksiiriik).

Ciddi alerjik durumlar nedeniyle SUMILOS kullammm kestiyseniz, hlq:blr sekilde

ilaca tekrar baslamamahsimz.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile km

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
5. SUMILOS'un saklanmasi

SUMILOS'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sa
Bu ilag 6zel saklama kosulu gerektirmemektedir.

Son kullanma tarihine nygun kullanmz.

Etiketin  veya ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

HELBA Ilag I¢ ve Dis San. Tic. Ltd. Sti. Ovegler 1319. Sok. No:5/2
CANKAYA/ANKARA

Telefon :(0312) 478 08 88
Faks (0 312) 478 06 65
e-mail - helba@helba.com.tr

Uretim Yeri:

Merkez Lab. Ilag San. ve Tic. A.S.
Sirm Celik Bulvari Ayga Sok. No.6 Tasdelen/Cekmekoy/Istanbul

Bu kullanma talimati 13/12/2013 tarihinde onaylanmistr.

rsilasirsaniz

iklaymiz.

SUMILOS'n
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