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KULLANMA TALIMATI

BONEPLUS 75 mg efervesan tablet

Agizdan ahnr,
. Etkin madde: Her bir efervesan tablet 75 mg risedronat sodyum igerir.

. Yardimcr maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat
maltodekstrin, sorbitol (E 420), sukraloz (E 955), PEG 6000, limon aromasi.

e

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, litfen dokiorunuza veya eczacimza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu iluc

kullandigimzi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONEPLUS nedir ve ne icin kullanir?

2. BONEPLUS t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONEPLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BONEPLUS in saklanmas:

Baghklan yer almaktadr.,

1. BONEPLUS nedir ve ne i¢in kullamihir?

BONEPLUS beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler seklindedir.
. 6 adet efervesan tablet igeren strip ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
) Her bir efervesan tablet, 75 mg risedronat sodyum icerir.

* BONEPLUS, kemik hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanitan bifosfonatlar ad: verilen ve

hormon olmayan ilag grubuna ait bir ilagtir.



* Postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik erimesi) tedavisinde

kullanilir,

2. BONEPLUS"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BONEPLUS’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde risedronat sodyuma veya BONEPLUS igerigindeki diger maddelerden birine
kars1 alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardime:r maddeler béliimii)

* Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diigtikligii) ad:t verilen bir
durum oldugunu sdylemigse

¢ Ciddi bobrek problemleriniz varsa

¢ En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsamz

¢ Yemek borunuzun bogalmasim geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

¢ Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay:1 planhyorsaniz
doktorunuza s6yleyiniz.

» Emziriyor iseniz doktorunuza damsiniz.

BONEPLUS’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

* Oral bifesfonatlarin (BONEPLUS’in da icinde bulundugu bir grup ila¢) kullanimi ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢alismalar bulunmakla
birlikte bu iligki net olarak kamtlanmanustir. Bu nedenle, Barrett bzofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastrojzofageal reflii (mide iceriginin yemek
borusuna geri kagmasi) hastalizimz varsa, BONEPLUS ve diger bifosfonatlarm
kullanimindan kagimilmahdir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

* Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan digi uyluk kemigi kiriklan gériilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agris1 ile bagvuran hastalar olagan dis1 kink siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

» Kemik ve mineral metabolizmasinda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diigiikliige yol

agar).




* Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili soruntariniz olmussa.
Omegin yiyecekleri yutarken agn veya giigliik var ise,

* Cenede afn, sisme veya uyusukluk va da “¢enede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma var
ise,

* Dis tedavisi gorityorsaniz veya dig cerrahisi gegirecekseniz, dig doktorunuza BONEPLUS
ile tedavi oldugunuzu séyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukandakilerden biri varsa BONEPLUS alirken ne yapmamz gerektigiyle

ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsiniz.

BONEPLUS’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

BONEPLUS efervesan tabletin yiyecek veya igeceklerle (su diginda) ALINMAMASI, etki
gostermesi agisindan ¢ok 6nemlidir,

Kalsiyum icerdiginden 6zellikle siit gibi siitlii mamuller ile aymi zamanda almayimiz (Bkz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim).
Yiyecek ve igecekleri (su disinda) BONEPLUS efervesan tabletten en az 30 dakika sonra

alimz.

Hamilelik
° llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

¢ Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayt planhyorsanz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

¢ Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

. Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisniz,

o Emziriyorsaniz DOKTORUNUZA DANISINIZ

BONEPLUS yalnizca postmenopozal kadinlan tedavi etmek i¢in kullamlmalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

BONEPLUS "1 arag ve makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.




BONEPLUS’n igeriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ubbi trlin her dozunda 12.51 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar igin goz 6niinde bulundurulmalidar.

BONEPLUS sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi

intoleransimz oldugu sdylenmigse, bu tibbi tiriinii almadan nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kallanim
Asagidakilerden birini igeren ilaglar BONEPLUS ile ayni zamanda alindifinda etkisini

azaltmaktadrr.

Kalsiyum

¢ Magnezyum

* Aliminyum (6regin hazimsizlik igin alinan bazi kanisimlar)

* Demir

Bu ilaglart BONEPLUS efervesan tabletten en az 30 dakika sonra aliniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.,

3. BONEPLUS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama stk icin talimatlar:

* BONEPLUS'1 daima doktorunuzun size sOyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz bunu
doktorunuzla kontrol ediniz.

s BONEPLUS efervesan tabletler her aym AYNI ardarda iki glintinde, dmegin ayin 1, ve 2.
gliniinde veya ayin 15. ve 16. gitniinde ainmalidur.

* BONEPLUS’1 kullanmak icin programimza en uygun iki giinii se¢in. BIR adet
BONEPLUS efervesan tableti segtiginiz glinlerin ilkinde sabah alin. IKINCI BONEPLUS
efervesan tableti ise ertesi giin sabah alin.

* Her ay ayni ardarda giinlerde bu islemi tekrar edin. Bir sonraki tableti ne zaman alacagimz
hatirlatmaya yardime1  olmas: igin, bir kalem veya etiketle takviminizde ileri tarihi
isaretleyebilirsiniz,

¢ BONEPLUS"1 giiniin ilk yiyecegi, igecedi (su disinda) veya baska bir tlagtan en az 30

dakika dnce alimiz.




Uygulama yolu ve metodu:

BONEPLUS’1 mide yanmasim engellemek i¢in dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta
durabilirsiniz) aliniz.

BONEPLUS’1 bir bardak (120 ml) suda eriterek alimiz. Tableti su disinda bagka icecek veya

maden suyu ile almayiniz.

Tabletleri emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz. |
BONEPLUS't aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve adolesanlarda BONEPLUS 75 mg’in giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.
Bu nedenle kullanilmamalidsr.

Yashlarda kullanima;

Geng hastalarla kargilagtirtldiginda yaslt hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur,

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur,
Risedronat sodyum, siddetli b&brek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30
mL/dak’dan diiiik) kullanimamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger BONEPLUS in etkisinin ¢ok gucli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Doktorunuz size, eger beslenmenizle yeterince almuyorsamz, kalsiyum veya vitamin

desteklerine ihtiyaciniz olup olmadigim sdyleyecektir,

Kullanmamz gerekenden daha fazla BONEPLUS kullandrysaniz:
BONEPLUS tan kullanmarmz gerekenden Jazlasimy kullanmissamz, bir bardak dolusu siit

iginiz ve bir doktor veya eczact ile konusunuz.




BONEPLUS’1 kullanmay: unutursaniz;

Unuttugunuz doz Ne zaman Ne yapilmal

bir sonraki ayin dozuna 7 | 1. tableti ertesi sabah alin, 2.

glinden daha wuzun siire | tableti ise takip eden ertesi

1. ve 2. tablet kaldiysa giiniin sabahi alin

bir sonraki ayin dozu 7 giin

. Unuttugunuz tableti almayin
1¢inde ise

bir sonraki ayin dozuna 7

glinden daha uzun siire | 2. tableti ertesi sabah alin
Sadece 2. tablet kaldiysa

bir sonraki aymn dozu 7 giin

L Unuttugunuz tableti aimayin
iginde ise

Gelecek ay dozunuzu normal sekilde almaya devam edin.

Her durumda da:

* Eger sabah BONEPLUS almay: unuttuysaniz, giin i¢inde daha ge¢ saatte ALMAYINIZ.
* Aym hafta iginde ii¢ tablet ALMAYINIZ,

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaynz.

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

kesmeyi diislinmeden 6nce doktorunuzla konugun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BONEPLUS iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.
Asafndakilerden biri olursa, BONEPLUS’ kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
* Siddetli doku sigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlari)

* Yiizde, dilde veya bogazda sisme

* Yutma gii¢likleri

* Kurdegen ve solunum giicliigii

¢ Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlan




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BONEPLUS'a karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriilir.

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

» Goz iltihabi, ¢ogunlukia agn ile birlikte, kizariklik veya 1818a karg: duyarhihik

¢ Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt cene
kemigi problemleri (Bkz. Bélim 2. BONEPLUS" kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler)

* Yutma sirasinda afri, yutma gii¢liigii, gégiis agrsi veya yeni ya da kétiilesen mide yanmas:
gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriilir.

Bununla birlikte, klinik ¢aligmalarda gézlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanin tabletleri kullanmay birakmasina neden olmarm stir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sgyleyiniz:

Yaygin yan etkiler

» Hazimsizlik, kendini k&tii hissetme, mide agnst, mide kramplan veya rahatsizligy, kabizlik,
doygunluk hissi, gaz, ishal, bulanti

o Kemik, kas veya eklem agrilar:

¢ Basagns

* Ates ve/veya grip benzeri hastalik

Yaygin olmayan yan etkiler

® Yemek borusunun iltthabi veya iilseri sonucunda yutma glicligii veya yutma sirasinda agri,
mide ve onikiparmak barsafinin (midenin bogaldigi bagirsak) iltihaby (Bkz. Bélim 2.
BONEPLUS"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler)

¢ (oziin renkli boliimiiniin (iris) iltihaby (agnyan kirmizi gbz ve gérmede olasi degisiklikler)
Seyrek yan etkiler

¢ Dil iltihab (kirmizt, sis ve muhtemelen agnili), yemek borusunda daralma




¢ Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalmzca kan testi ile teshis edilebilir.
Nadiren, tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diigebilir. Bu
degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Cok seyrek yan etkiler

. Sag dokiilmesi

. Karaciger bozuklugu

Bunlar BONEPLUS'"in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin herhangi biri siddetlenirse veya burada yer almayan bir yan etki goriildiigiinde
doktorunuza ya da eczacimza bildiriniz.

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

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

3. BONEPLUS’1n saklanmasi

BONEPLUS 't ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONEPLUS 1 kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BONEPLUS1 kullanmayiniz.
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