KULLANMA TALIMATI

ACTEDAY 5 mg film tablet

Agizdan alimir.

o FEtkin madde: Her bir film tablette 5 mg risedronat sodyum

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 102),
krospovidon, magnezyum stearat, Opadry II Yellow 85G32342 [titanyum dioksit (E 171), sar1
demir oksit (E 172iii), siyah demir oksit (E 172i), kinolin saris1 aliiminyum lak (E104),
polietilen glikol/makrogol, lesitin (soya) (E322), talk]

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTEDAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTEDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTEDAY nasu kullamilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACTEDAY’in saklanmas:

Baghklar yer almaktadar.

1. ACTEDAY nedir ve ne i¢in kullamilir?

e ACTEDAY san renkli, bikonveks, oblong film tabletler seklindedir. Bir kutuda 28 film
tablet, PVC / Al. blister igerisinde, kullanma talimat: ile birlikte sunulmaktadir.

e Her bir film tablet 5 mg risedronat sodyum igerir.



e ACTEDAY kemik hastaliklarini tedavi etmek igin kullanilan bifosfonatlar adi verilen ve
hormon olmayan ila¢ grubuna ait bir ilagtir.
e Postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik erimesi) ve

kortikosteroid kullanimina bagh gelisen osteoporoz tedavisinde kullanilir.

2. ACTEDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACTEDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde risedronat sodyuma veya ACTEDAY igerigindeki diger maddelerden birine
kars1 alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardimci maddeler boliimii)

e Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diisiikliigii) ad1 verilen bir
durum oldugunu séylemigse

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa

e En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsaniz

e Yemek borunuzun bosalmasim geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

e Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsamz
doktorunuza s6yleyiniz.

¢ Emziriyor iseniz doktorunuza danigimz.

ACTEDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Oral bifosfonatlarin (ACTEDAY’in de i¢inde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile
yemek borusu Kkanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢alismalar bulunmakla
birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastahik) veya gastrodzofageal reflii (mide iceriginin yemek
borusuna geri ka¢masi) hastahimiz varsa, ACTEDAY ve diger bifosfonatlarin
kullammindan kacinilmahdir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi alimz.

o Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agnis1 ile bagvuran hastalar olagan disi kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin

kesilmesi giindeme gelebilir.



e Kemik ve mineral metabolizmamzda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige yol
agar).

¢ Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili sorunlariniz olmussa.
Ornegin yiyecekleri yutarken agri veya giicliik var ise,

e (Cenede agri, sisme veya uyusukluk ya da “¢enede agirlik hissi” ya da diglerde sallanma var
ise,

e Dis tedavisi goriiyorsamz veya dis cerrahisi gecirecekseniz, dis doktorunuza ACTEDAY
ile tedavi oldugunuzu séyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa ACTEDAY alirken ne yapmamz gerektigiyle
ilgili dnerilerde bulunacaktir.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ACTEDAY’in yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimas

ACTEDAY tabletin yiyecek veya igeceklerle (su disinda) ALINMAMASI etki gostermesi
agisindan ¢ok dnemlidir.

Kalsiyum igerdiginden 6zellikle siit gibi siitlii mamuller ile aym zamanda almayimz (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi). ' ' i
Yiyecek ve igecekleri (su disinda) ACTEDAY tabletten en az 30 dakika sonra alimz.

Hamilelik

e llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

e Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

o Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

e Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arac ve makine kullanim

ACTEDAY in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.



ACTEDAY’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ACTEDAY tabletler laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransimmiz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Gnce
doktorunuzla temasa geg¢iniz.

ACTEDAY lesitin (soya yag1) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi

{irlinii kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidakilerden birini igeren ilaglar ACTEDAY ile aymi zamanda alindifinda etkisini
azaltmaktadir.

e Kalsiyum

e Magnezyum

e Aliiminyum

e Demir

Bu ilaglar1 ACTEDAY tabletten en az 30 dakika sonra alimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACTEDAY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e ACTEDAY tableti daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz bunu
doktorunuzla kontrol ediniz.

e Yetiskinlerde Onerilen giinliik doz, bir adet 5 mg tablettir. Yiyecekler, ACTEDAY in
emilimini bozar, bu nedenle, yeterince emilebilmesi i¢in hastalarin ACTEDAY’i asagidaki
sekillerde almalan gerekmektedir:

e ACTEDAY tableti giiniin ilk yiyecegi, igecegi (su diginda) veya bagka bir ilagtan en az
30 dakika 6nce alimz.

Uygulama yolu ve metodu:

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

e Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile yutunuz. Tableti su diginda bagka i¢ecek veya
maden suyu ile almayiniz.

¢ Tableti biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.



e Tableti aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve adolesanlarda ACTEDAY 5 mg’in giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.
Bu nedenle kullamilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Geng hastalarla karsilagtirldiginda yash hastalarda (> 60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlan:

Bibrek 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 diisiik) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ACTEDAY’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Doktorunuz size, eger beslenmenizle yeterince almiyorsaniz, kalsiyum veya vitamin

desteklerine ihtiyaciniz olup olmadigin1 sdyleyecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTEDAY kullandiysaniz:
ACTEDAY 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir bardak dolusu siit iginiz

ve bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ACTEDAY’i kullanmay1 unutursaniz:

ACTEDAY 5 mg tableti almay1 unutursamz, hatirladigimiz giin bir adet ACTEDAY 5 mg
tablet aliniz. Daha sonra normal rutinlerinize dénebilirsiniz.

e Eger sabah ACTEDAY almay: unuttuysaniz, giin i¢inde daha geg saatte ALMAYINIZ.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ACTEDAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi

kesmeyi diisiinmeden 6nce doktorunuzla konusun.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ACTEDAY’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTEDAY’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoodem reaksiyonlari)

e Yiizde, dilde veya bogazda sisme

e Yutma giigliikleri

e Kurdesen ve solunum giigliigii

e Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlan

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACTEDAY e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

o Goz iltihabi, cogunlukla agri ile birlikte, kizariklik veya 1s18a karsi duyarlilik

e Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantih alt gene
kemigi problemleri (Bkz. Boliim 2. ACTEDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler)

e Yutma sirasinda agn, yutma gii¢liigii, gogiis agris1 veya yeni ya da kétiilesen mide yanmasi
gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.

Bununla birlikte, klinik galigmalarda gézlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve
hastanin tabletleri kullanmay: birakmasina neden olmamustir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

Yaygmn yan etkiler

e Hazimsizlik, kendini kétii hissetme, mide agrisi, mide kramplar1 veya rahatsizligi, kabizlik,
doygunluk hissi, gaz, ishal, bulant:

e Kemik, kas veya eklem agrilar

e Bas agnsi

Yaygin olmayan yan etkiler

e Yemek borusunun iltihab1 ve iilseri sonucunda yutma giigliigii veya yutma sirasinda agn,
mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabi (Bkz. Bélim 2.
ACTEDAY’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler)

e Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltihabi (agriyan kirmizi goz ve gérmede olasi
degisiklikler).

Seyrek yan etkiler

e Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma

e Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.
Nadiren tedavinin baglangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu
degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Cok seyrek yan etkiler
e Sa¢ dokiilmesi
e Karaciger bozuklugu

Bunlar ACTEDAY’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ACTEDAY’in saklanmasi
ACTEDAY'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACTEDAY i kullanmayniz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACTEDAY i kullanmayimz.




Ruhsat Sahibi: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
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Telefon: 0 850 201 23 23
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e-mail: bilgi@neutec.com.tr
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Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat: () tarihinde onaylanmigtir.




