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KULLANMA TALIMATI

ONTIRAN 2 g oral siispansiyon igin graniil
Afiz yoluyla ahmir,

o Etkin madde: Etkin madde stronsiyum ranelat'dir. Her tek dozluk poget 2 g
stronsiyum ranelat’a egdeger 2,56 g stronsiyum ranelat oktahidrat igermektedir.

o Yardimc:t maddeler: Mannitol (E421), aspartam (E951), maltodekstrin.

" Bu ilac kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice!

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

-Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

-Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigzt soyleyiniz.

-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
. 1. ONTIRAN nedir ve ne icin kullanthir?
2. ONTIRAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ONTIRAN nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ONTIRAN’tn saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
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1. ONTIRAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

ONTIRAN, menopoz sonrast kemik erimesi tedavisinde omurga ve kalga kirtklan
riskini azaltmada kullanilir.

ONTIRAN, erkeklerde osteoporoz nedeniyle artan kink riskinin Onlenmesinde
kullanilar.

ONTIRAN, kemik hastaliklanm tedavi eden ilag grubuna aittir. Kemik yikimim
azaltarak kemik olusumunu hareketlendirir, bdylece kirik riskini azaltir. Yeni olusan
kemik normal kalitededir.

ONTIRAN oral siispansiyon igin agik san graniiller igeren tek dozluk posetlerde
bulunmaktadir. Kutular 28 adet tek dozluk poset icermektedir.

Kemik erimesi hakkinda:

Viicudunuz devamh olarak eski kemik dokularini tiikketip yerine yeni dokular tiretmektedir.

Eger

kemik erimesi hastalifimz varsa viicudunuz {iirettiginden daha fazla kemik dokusu

harcamaktadir. Boylece, yavas yavas kemik kaybi olusur ve kemikleriniz daha ince ve
kinlgan olur. Bu durum &zellikle kadinlarda menopoz sonras: goriilmektedir.

Kemik erimesi olan pek ¢ok insan herhangi bir belirti hissetmemektedir ve durumdan
haberdar degillerdir. Ancak, kemik erimesi olan hastalarda, 6zellikle omurga, kalga ve el
bileginde kemik kirilma olasilif1 yiiksektir.

2. ONTIRAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ONTIRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger aktif madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri duyarlih@iniz
(alenjik) varsa,

Toplardamar tikaniklifn varsa veya gegmiste olmussa (6megin bacaklardaki
damarlarda veya akcigerde),

Uzun siire hareketsiz  kalmamz durumunda, 6rnegin tekerlekli sandalye
kullamiyorsanmiz, devamh yatiyorsamz, ameliyat olacaksaniz veya ameliyat sonrasi
iyilesme gibi. Uzun siire hareketsiz kalmaniz durumunda damar tromboz riski (bacak
damarlarinda piht1 olusmasi) artabilir.

ONTIRAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger
L]

Ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

ONTIRAN ile tedavi goriirken ciddi alerjik reaksiyon olusursa (ylizde, dilde veya
bogazda sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi)
derhal ONTIRAN kullammim kesmeli ve doktorunuzu derhal bilgilendirilmelisiniz.
Stronsiyum ranelat kullanimiyla ilgili potansiyelde yasam tehdit edici deri dokiintiileri
(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz ve siddetli asin duyarlilik
reaksiyonlar1 (DRESS) bildirilmistir.

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz baglangigta, gévde lizerinde
siklikla merkezinde su toplayan kirmizims1 hedef benzeri lekeler veya dairesel lekeler
seklinde ortaya ¢ikar. Diger dikkat edilmesi gereken belirtiler; agiz, bogaz, burun,
genital bolgede iilserler ve konjonktivittir (kizank ve sis gozler). Yasami tehdit etme
potansiyeli olan bu deri dékiintiilerine siklikla grip benzeri semptomlar eslik eder.
Dokiintii, deride yaygin sekilde su toplamasina veya derinin soyulmasina ilerleyebilir.




DRESS, baslangigta grip benzeri semptomlar ve yiizde dokiintii seklinde ortaya ¢ikar
ve yiiksek ates, kan testlerinde karaciger enzimleri diizeyinde artig goriilmesi, bir
beyaz kan hiicresi tipinin artmasi (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiytime ile birlikte bu
dokiintii yayilir. Ciddi deri reaksiyonlarimin olusumu agisindan risk, Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz tedavisinin ilk haftasinda ve DRESS igin
genellikle 3-6 haftada en yiiksekitir.

ONTIRAN kullammyla Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz
veya DRESS gelistiyse, ONTIRAN herhangi bir zamanda tekrar baslatiimamalidir.
Dokiintii veya bu deri semptomlan geligtiyse, ONTIRAN kullanmayi birakiniz, acilen
bir hekime danisimiz ve bu ilaci kullanmakta oldugunuzu séyleyiniz.

Asya kokenliyseniz daha yiiksek riskte olabilirsiniz. ONTIRAN’1 kullanmadan 6nce
doktorunuza damginiz.

ONTIRAN cocuklarda ve ergenlerde kullamimaz.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

ONTIRAN’n yiyecek ve igecek ile kullanilmas:

Stronsiyum ranelatin emilimi gida, siit ve siit iiriinlerinin tilkketiminden etkilenmektedir. Bu
nedenle ONTIRAN 6giin arasinda kullamlmalidir. Yavas emilimi nedeniyle ONTIRAN
yatmadan dnce ve tercihen akgsam yemeginden en az iki saat sonra kullalmalidir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

e ONTIRAN sadece menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde kullamlir. Bu durumda
ONTIRAN hamilelikte kullanilmaz. Yanhshkla hamile iken bu ilac1 kullanmigsaniz
hemen ilaci1 almay:1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
e ONTIRAN emzirirken kullanilmaz. Emzirirken yanhishikla bu ilaci kullanmigsaniz
hemen ilac1 almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Aragve makine kullanim
ONTIRAN’1n arag ve makine kullanma yetisine etkisi onemsenmeyecek kadar az ya da hig
yoktur.

ONT_iRAN’ln iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ONTIRAN aspartam igermektedir. Fenilketoniirisi (nadir goriilen 1rsi metabolik hastalik) olan
hastalara zararli olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

ONTIRAN her posette 0.963 g mannitol icermektedir. Mannitol 10 g’in tizerindeki dozlarda
hafif derecede laksatif etkiye neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Kalsiyum igeren ilaglar kullamyorsamz bu tiir ilaglan ONTIRAN’1 aldiktan en az iki saat
sonra kullanmalisimz.




Antasid kullamyorsamiz (mide yanmasim rahatlatan ilaglar), bu tiir ilaglan ONTIRAN’1
aldiktan en az iki saat sonra kullanmalisimz. Eger bu mimkiin degilse, iki ila¢ aym anda
alinabilir.

ONTIRAN, oral tetrasiklinler ve kinolon (duyarlh mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilan antibiyotikler) ile aym anda alinmamalidir. Eger oral tetrasiklinler
ve kinolon antibiyotikler kullanmamz gerekiyorsa, 6nlem olarak ONTIRAN tedavisi gegici
olarak durdurulmalidir. Bu antibiyotikleri kullanmay1 bitirdiginizde ONTIRAN ile tedaviye
devam edebilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ONTIRAN nasil kullanihr?

ONTIRAN doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde ahnmalidir. Emin olmadiiniz
durumda doktor veya eczacimza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg) igin talimatlar:

Tavsiye edilen doz giinde bir adet 2 g'lik posettir.

ONTIRAN’1 yatmadan &nce alimz. Isterseniz ONTIRAN’1 aldiktan hemen sonra
yatabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ONTIRAN agizdan kullanim i¢indir.

Tek dozluk posetteki graniiller, bir bardak su iginde siispansiyon haline getirilerek
kullamlmahdir (agagidaki talimata bakiniz). ONTIRAN’mn emilimi gida, siit ve siit
tiriinlerinin titketiminden etkilendiginden ONTIRAN sadece su ile alinmalidir.

%
f.f f » Poset igindeki graniilleri bardaga bosaltiniz;

e Su ekleyiniz;

e QGraniiller suda eriyene kadar karistinmz.

Siispansiyon hazirlandiktan hemen sonra igilmelidir. Herhangi bir sebepten dolay:
hazirladifimz stispansiyonu igemediyseniz igmeden once tekrar kangtirimiz. Hazirlanan
siispansiyon 24 saat iginde i¢ilmelidir,

ONTIRAN'a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kalsiyum takviyesi almamzi &nerebilir.
Kalstyum takviyesini yatarken veya ONTIRAN ile ayn1 zamanda almayinz.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanima:
Stronsiyum ranelatin gocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde etkinligi ve giivenilirligi
iizerinde yeterli veri olmadid igin, bu yas grubunda kullamlmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

Stronsiyum ranelatin etkinligi ve giivenilirlidi menopoz sonras1 kemik erimesi olan genis yas
arahgindaki (100 yagmma kadar) kadinlarda kanitlanmistir. Yasa iligkin olarak doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Hafif - orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerenst 30-70 ml/dak) doz
ayarlamasina gerek yoktur. ONTIRAN ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalara (kreatinin
klerensi 30 ml/dak’'in altinda) 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Stronsiyum ranelat karacigerde metabolize olmadigi igin karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz bagka bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikge, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacimz1 zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz size ONTIRAN"1 ne kadar siire kullanacagimizi séyleyecektir. Kemik erimesi
tedavisi genellikle uzun donemli bir tedavidir. Doktorunuzun size ilaci regete ettigi siire
boyunca kullanmalisiniz.

Eger ONTIRAN wn etkisinin ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ONTIRAN kullandiysaniz:
Bir posetten ¢ok daha fazlasim almigsamz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz. Ilacin
etkisini azaltmak i¢in siit igmenizi veya antasid almanizi nerebilirler.

ONTIRAN’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

ONTIRAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ONTIRAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtrr:




Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor :eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

* Toplardamar tikamklig - belirtileri bacaklarda agrili sigme, ani gogiis agnsi veya nefes
almada zorlanma. Bu belirtilerin herhangi biri sizde olusursa derhal doktorunuza
basvurunuz.

Mide bulantisi

Ishal

Bas agris1

Ciltte kizariklik ve kaginti

Hafiza sorunlan

Bayilma

Bu etkiler hafif ve kisa siirelidir ve genellikle hastamn tedaviyi kesmesine neden olmaz. Bu
ctkiler rahatsizlik verici hale gelir veya uzun siirerse doktorunuza danismiz.

Yaygin olmayan:
¢ Nobet

Seyrek:
e Ciddi agir1 duyarhlik reaksiyonlan (DRESS: bkz. Béliim 2).

Cok seyrek:
¢ Yagam tehdit etme potansiyeli olan cilt reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) rapor edilmigtir (bkz. Boliim 2).

Bilinmiyor:

Kusma

Karin agrisi

Reflii

Hazimsizlik

Kabizlik

Mide gaz1

Agiz kurulugu

Karnincalanma

Bag donmesi

Vertigo

Uykusuzluk

Karacigerde iltihaplanma (hepatit)

Agizda iilser veya damaklarda iltihaplanma
Kemik, kas ve/veya eklemlerde agn

Kas kramplan

Sa¢ dokiilmesi

Kemik iliginde kan hiicrelerinin {iretiminde azalma
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Kagint1

Urtiker (kurdesen)

Kabarma

Yiiziin, dudaklann, agizin, dilin veya bogazin yutmay: veya nefes almay: zorlastiracak
sekilde sismesi (anjiyoddem)

Kol ve bacaklarda sisme

Kirginhk

Zihin karigiklig

Bronsiyal hiperreaktivite (belirtileri: hiriltili, solunum ve nefes darhigi, okstiriik)

Ciddi alerjik durumlar nedeniyle ONTIRAN Kkullammum Kestiyseniz, hi¢ bir sekilde
ilaca tekrar baglamamalisimiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ONTIRAN’1n saklanmas:

ONTIRAN’t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Su tle hazirlanan stispansiyonu 24 saatten fazla bekletmeyiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ONTIRAN 't kullanmaynz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ONTIRAN’1 kullanmayimz.
Ruhsat Sahibi: 3y _
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