
KULLANMA TALiMATI

niSOpfUS D3 75 mg/5600 IU efervesan tablet

A[zdan allnlr.

o Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet, 75 mg risedronat sodlum ve 5600 IU vitamin D3

igerir.

o Yardtmct moddeler: Sitrik asit anhidr, sodlum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin, sorbitol (E 420), polietilen glikol, sukraloz (E 955), limon aromast.

Bu Kullanma Talimatmda:

I. RLSEPLUS D3 nedir ve ne igin kullan tr?

2. RiSEPLUS D3'ii kullanmadan 6nce dikkot edilmesi gerekenler

3. NSEPLUS D3 nas kullan tr?

1. Olat yan etkiler nelerdir?

5, RiSEPLaS D3'iin saklanmast

Baghklarr yer almaktadtr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin Snemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmr saklaymtz. Daha sonra tel<rar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen dohorunuza veya eczouruza danrytnrz.

. Bu ilaE ki$isel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilaan kullantmt strasmda, doktora veya hastaneye gilti*inizde doldorunuza bu ilacr

kul I andr fr r nta s 6y I e y i ni z.

. Bu talimana yazianlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun dtsmda yfrksek

vqta dfrSfik doz kullanmaymrz.



f . RiSEPLUS D3 nedir ve ne igin kullanrlrr?

. RISEPLUS D3, 6 adet efervesan tablet igeren strip (PE/Aliiminyum,"ET) ambalajda,

karton kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

o Beyaz renkli. iki tarafi dtiz, silindirik efervesan tabletler geklindedir. Her bir efervesan

tablet,75 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3 igerir.

o Risedronat sod1,um, kemik hastahklanm tedavi etmek igin kullamlan bifosfonatlar adr

verilen ve hormon olmayan bir ilag grubuna dahildir.

. RISEPLUS D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasrnda ortaya glkan kemik

erimesi) tedavisinde kullanrlrr.

2. RiSEPLUS D3'ii kutlanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler

niSfplUS D3'ii aga[,rdaki durumtarda KULLANMAYINIZ

E!er;

. Etkin maddeler olan risedronat sodyuma, vitamin D3'e veya RISEPLUS D3'iin

igeripindeki difer maddelerden birine kargr alerjik iseniz

o En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramtyosamz

o Yemek borunuzun bogalmasrm geciktiren yemek borusu anormalliliniz varsa

o Ciddi b6brek problemleriniz varsa

o Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsilum diizeyinin diiqiikliigi) adr verilen bir

durum oldulunu sdylemigse

. D hipervitaminozu (D vitaminin agrn ahnmasrna ya da birikimine bagh olarak ortaya qrkan

bir hastahk. Belirtileri; igtahsrzhk, kabrzhk. bulanrk gdrme ve kas giigsiizliigiidtir)

o Hiperkalsemi (kanda kalsilum konsantrasyonunun normalden ytiksek bulunmasr),veya

hiperkalsiiri (idrarla atrlan kalsiyum miktannrn artmasr) varsa

o Bdbrek ta$rnrz varsa (kalsiyum igeren)

r Kalsi)'uma kargr hassasiyetiniz varsa

o Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayr planhyorsantz

o Emziriyor iseniz.

RiSEPLUS D3'ii aqalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger;

o Oral bifosfonatlann (RiSEPLUS D3'0n de iqinde bulundu[u bir grup ilag) kullanrmr

ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecefini bildiren bazr qahqmalar bulunmakla

birlikte bu iligki net olarak kanlttanmamr$ttr' Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek



borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastrodzofageal reflii (mide igerifinin yemek

borusuna geri kagmasr) hastahfimz varsa, RiSEPLUS D3 ve diler bifosfonatlann

kullanrmrndan kaglnrlmahdlr. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi ahnrz.

r Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olalan drgr uyluk kemigi krnklan gdriilebilir. Bu

krnklar genellikle travma olmaksrzrn ya da minimal travma ile geliqmektedir. Bifosfonat

kullanan ve uyluk ya da kasrk alnsr ile bagvuran hastalar, olafian dtgr krnk giiphesi ile

degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zararlyarar durumuna giire bifosfonat

tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

o Kemik ve mineral metabolizmanrzda anormallik varsa (6me!in D vitamini eksiklili,

paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsilum diizeyinde diigiikliile

yol agar).

. Bdbrek iglevleriniz bozuks4

. Gegmiste yemek borunuz (midenizle apzl':l,rzr ba1layan tiip) ile ilgili sorunlanmz olmuqsa.

Omegin yiyecekleri )utarken a[n veya giigliik var ise,

o Qenede a!n, gigme. uyuqukluk veya "genede alrrhk hissi" ya da diglerde sallanma var ise,

o Dif tedavisi gdriiyorsamz veya diq cerrahisi gegirecekseniz. diq doktorunuza RISEPLUS

D3 ile tedavi oldulunuzu sdyleyiniz.

o Fazla hareket etmiyorsamz,

o Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar sdktiiriicii) ilaqlar kullamyorsantz,

e Bdbrek ta$r gegmiqiniz varsa"

o Sarkoidozunuz varsa,

o Pseudohipoparatiroidizm (bir geqit paratiroid bezi yetmezligi) varsa,

o B6brek bozuklufunuz varsa,

. D vitamini ve ti.irevlerini igeren bagka bir ilag kullanryorsamz.

Doktorunuz sizde yrkandakilerden biri varsa RiSEPLUS D3 alrrken ne yapmanlz

gerektiliyle ilgili 6nerilerde bulunacaktrr.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iqin geqerliyse liitfen

doktorunuza damgrntz.

RiSEPLUS D3'iin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

RiSEPLUS D3'iin yiyecek veya igeceklerle (su drgrnda) ALINMAMASI, etki gdstermesi

aqrsrndan gok Snemlidir. Diler igecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazr ilaglar

RISEPLUS D3'iin emilimini azaltabilirler (gay, kahve ve portakal sulu ile ahnmamahdrr).



Kalsilum iqerdiginden 6zellikle siit ve siitlii mamiiller ile aym zamanda almayrmz (Bkz.

Diler ilaqlar ile birlikte kullammr).

Yiyecek ve iqecekleri (su drgrnda; RISEPLUS D3'ti aldrktan en az 30 dakika sonra ahruz.

Hamilelik

ilaa kullanmadan dnce dohorunuza teya eczaaruza darusmrz.

Hamile olma ihtimaliniz vars4 hamile iseniz veya hamile kalmayt planltyorsantz

DOKTORUNUZA DANI$INIZ.

Tedaviniz strasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz, hemen doldorunuza veya eczactntza

daruSmtz.

Emzirme

ilaq kullqnmadan 6nce dohorunuza veya eczocmtza dantsmtz.

Emziriyorsanz DOKTORTINUZA DANI$INIZ.

Arag ve makine kullanrml

RiSEPLUS D3'iin arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

niSffI,US D3'iin igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda onemli bilgiler

Bu trbbi iiriin her dozunda 12.50 mmol (287.39 mg) sodlum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz dniinde bulundurulmahdrr.

RISEPLUS D3, sorbitol igerir. E[er daha <inceden doktorunuz tarafrndan bazt qekerlere kargr

intoleransrmz oldulu sdylenmigse, bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Kalsilum, magnezyum. aliiminlum (iimefin haztmsrzhk igin ahnan bazt kanqrmlar) ve

demirin eg zamanh ahmr, RISEPLUS D3'iin etkisini azaltmaktadrr. Bu ilaqlan RiSEPLUS

D3'ten en az 30 dakika sonra almtz.

Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastahlrnda kullamlan ilaglar)

ve rifampisin (verem tedavisinde kullamlan bir antibiyotik) ile birlikte kullamldrfrnda vitamin

D'nin etkisi "zalabilir.
Kalsitonin, etidronat, gallum nitrat. pamidronat veya pliamisin iqeren ilaglar ile hiperkalsemi

(kan kalsilum seviyesinin yiiksek olmasr hastahlr) tedavisinde aynr anda birlikte kullanrmt

adr gegen bu ilaglann etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar sdktiiriiciiler) ile aym

anda birlikte kullanrldrlrnda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin tizerine qrkabilir



(hiperkalsemi riski). Uzun stireli tedavilerde serum kalsilum konsantrasyonlannrn dikkatlice

giizlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tiirevlerini igeren diler ilaglarla birlikte kullamlmasr zehirlilik (toksisite)

olasrhlrnrn artmasr nedeni ile tavsiye edilmez.

izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi igin kullanrlrr), vitamin D3 etkinlililini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezlilinde kullanrlan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek

kalsilum seviyelerine kargr duyarh olabilir ve bu nedenle bu hastalarrn EKG (kalp grafisi)

parameteleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan giizlemlenmelidir.

E{er reqeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

kullandmrz ise, l tfen dohorunuza veya eczocmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. RisEPLUS D3 nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhll igin talimatlar:

. RISEPLUS D3 efervesan tableti, daima doktorunuzun size sdyledigi qekilde ahnrz. Emin

delilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

. RiSEPLUS D3 efervesan tabletler her ayrn AYNI giiniinde ahnmahdrr.

. RiSEPLUS D3 efervesan tableti kullanmak igin programrmza en uygun iki g0nii seqin.

BiR adet RISEPLUS D3 efervesan tableti. segtiginiz giinJerin ilkinde sabah alrn. iKiNCi

RiSEPLUS D3 efervesan tableti ise, ertesi giin sabah ahn.

. Her ay aynr ardarda giinlerde bu iglemi tekar edin. Bir sonraki tableti ne zaman alacaltntzt

hatrrlatmaya yardrmcr olmasr igin, bir kalem veya etiketle takviminizde ileri tarihi

i garetleyebilirsiniz.

. RISEPLUS D3'il giintin ilk yiyecefii. igeceli (su drqrnda) veya baqka bir ilagtan en az 30

dakika <ince ahmz.

Uygulama yolu ve metodu:

. RiSEPLUS D3, alrz yoluyla kullamm iqindir.

. NSEpLUS D3'ii mide yanmasrm engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da

ayakta durabilirsiniz) ahnrz.

. RiSEPLUS D3'ii bir bardak (150 ml) suda eriterek ahmz. Tableti su drqrnda bagka igecek

veya maden suyr ile almayrmz.

o Tabletleri emmeyiniz veya gilnemeyiniz.

. RiSEPLUS D3'ii aldrktan sonra 30 dakika uzanmayrnz.
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Defigik yaq gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda ve adolesanlarda RISEPLUS D3'iin giivenliligi ve etkinlili bilinmemektedir. Bu

nedenle kullamlmamahdrr.

Yaqhlarda kullanrml:

Geng hastalarla kaqrlagtrnldrlrnda yagh hastalarda (>60 yag) doz ayarlamastna gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlan:

Biibrek yetmezlifii:

Hafif ya da orta derecede bdbrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

RISEPLUS D3, giddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 ml/dak'dan

diigiik) kullanrlmamahdrr.

Karaci[er yetmezli[i:

Karaciger yetmezlipi olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur.

Eger RiSEPLUS D3'iin etkisinin qok giiEli, veya zaytf olduguno doir bir izleniminiz var ise,

dohorunuz veya eczactruz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla RiSEPLUS D3 kullandrysanz:

Eler agrn miktarda RISEPLUS D3 kullandrysanz. sizde hiperkalsemi geligebilir.

Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (iifori (ne9e, giiven, giigltiliik gibi

duygulann agrn gekilde bulunmasr), sersemlik, biling bulamkh[r gibi), bulantr, kusm4 iqtah

kaybr, kilo kaybr, susam4 poliiiri (aqrn miktarda idrar yapma), bdbrek taqr oluqumu,

nefrokalsinoz (bdbrekte tuz birikmesi), kemiklerde agrn kireglenme ve bdbrek yetmezligi,

EKG deligimleri. kalp ritim bozuklupu ve pankreatittir (pankreas iltihabt).

RiSEPLUS D3'ten kullanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmrysanrz, bir dohor veya eczoct

ile ktnuSunuz.
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RiSEPLUS D3'ii kullanmayr unutursanv:

Unuttufiunuz doz Ne zaman Ne yaprlmah

l. ve 2. tablet

Bir sonraki ayn doztna 7

gtinden daha uzun siire

kaldrysa

1. tableti ertesi sabah ahn. 2.

tableti ise takip eden ertesi

gtiniin sabahr ahn

Bir sonraki ayrn dozu 7 giin

iginde ise
Unuttugunuz tableti almayrn

Sadece 2. tablet

Bir sonraki ayrn dozuna 7

giinden daha uzun siire

kaldrysa

2. tableti ertesi sabah ahn

Bir sonraki ayrn dozu 7 gfln

iginde ise
Unuttugunuz tableti almayrn

Gelecek ay dozunuzu normal gekilde almal'a devam edin.

Her durumda da:

o EEer sabah RISEPLUS D3 almayr unuttuysamz, giin iginde daha geg saatte ALMAYINIZ.

. Aynr hafta iginde iig tablet ALMAYINIZ.

Unutulan dozlarr dengelemek igin qift doz almaymtz.

niSf plUS D3 ile tedavi sonlandrrrtdr[rnda oluqabilecek etkiler:

Eler tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayrp olmaya baqlayabilir. Liitfen tedaviyi

kesmeyi diigiinmeden 6nce doklorunuzla konugun.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RiSEPLUS D3'iin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, niSnpfUS D3'ii kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

o $iddetli doku qigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlan)

. Yi.izde, dilde veya bolazda qigme

. Yutma giiq liikleri

. Kurdegen ve solunum giigliipii

o Cilt altrnda kabarcrklann oldulu qiddetli deri reaksiyonlan

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NSEPLUS D3'e kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi mi.idahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriilor.



AEafldakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil bdliimfine bagvurunuz:

o G6z iltihabr, gofiunlukla aln ile birlikte, krzankhk veya rqrfla karqr duyarhhk

o Genellikle dig gekimini takiben iyileqme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantrh alt

gene kemili problemleri (Bkz. Bdltim 2. RiSEPLUS D3'ii kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler)

r Yutma srrasrnda agn. yutma giiqliifi[, gdEiis aEnsr veya yeni ya da kdtiileqen mide

yanmasr gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler Eok seyrek gdriiltir.

Bununla birlikte, klinik gahgmalarda gdzlemlenen diler yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanrn tabletleri kullanmayr brrakmasrna neden olmamrgtrr.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Hazrmstzhk

r Kendini kdtii hissetme

o Mide aEnsr

o Mide tramplan veya rahatsrzhlr

. Kabrzhk

o Doygunluk hissi

. Gaz

r ishal

o Bulantr

o Kemik, kas veya eklem afnlarr

. Ba$ aErtsl

o Ate$ ve/veya grip benzeri hastaltk

r Yemek borusunun iltihabr veya iilseri sonucunda yutma giigliilii veya ).utma srrasrnda

a!n, mide ve onikiparmak balrrsalrnrn (midenin bogaldrlr ba[rrsak) iltihabt (Bkz.

Boliim 2. RiSEPLUS D3'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

o Gdziin renkli bdliimiiniin (iris) iltihabr (afnyan krrmrzr gdz ve g6rmede olasr

de!igiklikler)

. Dil iltihabr (krrmrzr, gig ve muhtemelen a!nh)

o Yemek borusunda daralma
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. Anormal karacifer testi sonuglan, idrarla atrlan kalsi]um miktannda artrg, kanda

kalsilum miktannrn normalden yiiksek bulunmasr (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan

(rezidfiel) azot miktannrn yiikselmesi (bunlar yalmzca kan testi ile teqhis edilebilir)

. Nadiren tedavinin baqlangrcrnd4 hastamn kan kalsitum ve fosfat diizeyleri diigebilir.

Bu delipiklikler genellikle ktigiikttir ve belirtilere neden olmazlar.

o Sag ddkiilmesi

. KaraciEer bozuklugu

o Afln miktarda idrar yapma

r Attn susama

. idrar yapamamak

Bunlar NSEPLUS D3'iin hafif yan etkileridir.

EPer bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsanrz,

dohorunuzu veya eczacmt bilgilendiriniz.

5. RiSEPLUS D3'iin saklanmasr

RiSEPLUS D3'il qocuklann gdremeyecefii, eriSemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saHerytruz.

25"C'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R|SEPLUS D3'ii kullanmaymtz.

E[er iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz. R|SEPLUS D3'ii

kullanmayrnrz.

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

General Ali Rrza Gtircan Cad. Merter i$ Merkezi

Ba[rmsrz Bdliim No:8 Tozkoparan

Ciing6rer/iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 76 4l

Faks: 0 212 481 76 41

e-mail : info@inventimilac.com.tr

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

l.OSB. l Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman Q nrihinde onaylanmqtr.


