
KULLANMA TALiMATı

FOSAMAX"" 70 mg tablet
Ağızdan ntınır.

• Etkiıı madde: Alendmnat sodyum, 70 mg.
• Yardımcı maddeler: Mikrokristıılin selülo/', lakıoz anhidmz, kroskannclloz sodyum,

magnezyum stearat

Bu ilaeı kullanmn)'a başlnmadnn {Ince bıı KULLANMA TALiMATINI diklmtlke
okuynnu1., çünkli sizin için nnemli hilgiler içermektedir.

,
Iı",, ""kkmda "ize Öııerilen dozun dışmda i

•
•
•
•
•

Bu kııllrmıııa lalimatmı saklaymı;;. Daha ,I'(IIJI'(I lekrar okumaya ihliy"r dııyaliilir.\'iniz.
Efter ilaw soru/amu= olursa, Iü/fen dokıorunw;a vey" ec;;(I('lIJ/W d"'"ı'ım;;

Bu iI"ç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, I>aşkrtlrmmı wrıııeyini;;.

/Ju iI(lem kullammı sım.l'llıd", dokıora ı'eya hasıaneye r;iıliftlnlzde doklOnmııza />11 ilaeı

Iwl/andıltıma söyleyini;;
Bıı la/imııllil y,,;;i/mı/(lt'(1 tlYi/en !(yIıIııC.

yük.ı'ck ~'eyıı düşük do;; kuflamIlQ}'mız.

Bu Kuııanma Talimatınd,ı:

/. FOSAIl-fAX nedir ve 'ıe irilı kl/Ilrım/ır ?
2. FOSAMAX'1 kl/I/mımadaıı önce dikkm edilmesi gerekenler
3. FOSAMAX ııa~'1/ ktif/ali/ür?
4. Olrm yaıı etkiler ııe/erdir ?
5. FOSAMA.Y'1ıı salıhıımmsı

Başlıkları yer almakfadır.

ı. FOSAMAX ııedir ve ilC için kullaııılır?

FOSAMAX'da bulunal1 ~lel1dromıt, bifosfOI1~(I"r olarak adlandırılan h,mnon olmayan ilaç smliinm
bir üyesidir. FOSAMAX menopoz sonrası, kadmiarda giirü.lcn kemik kaybını önler ve keıniğin

tekrar yapılailimsına yardımcı olur, Kalça kemiği ve omurga kınğı riskini azaltır.

fOSAMAX kmklarm onlenmesi içİn erkeklerdeki osteoporozun ledavisind~ yararl,dır.

FOSAMAX, Bir tamfmda "31" işareti, diğer tarafında kemik şekli bulunmı, beyaız renkte, '1\',ıl

tablettir. I-!Cl' biri 4 ıalılet içeren alüminyum blister ambalajl;ırdfl kullmıın1<l sunıdmuştur.

Ooıeuporoz n~'diı"?

Osteoporoz, kemiklerin enillesı ve zayıfiaıııasıdlJ'. Menopoz somasmda
kadınlarda yaygmdır, Ancak erkeklerde de göıülebilir. Menopozda
yumurtnlıkl;!r kadın", snğlık1ı bir iskeleıe s~lıip olmaslIla yardııneı elan dişilik

Iıonnonu östrojeni üretmeyi bırakırlar. Sonuç olarak kemik k~ybı görülür ve
kemikler zay' na,'. Bir kadın mcnopoza daha erken girerse, daim fazla osteoporoz
ri>;ki oluşur,

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/fosamax-70-mg-4-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M05BA04



Ostcoporozun başlangıcında gcncllikle belirti görülmcz. Aııcak, tcdavi cdilmczsc kcmiklerdc kırılma

oluşabiliL Kırıklar gcnellikle ağrı yapsa da, omurga kcmiğindcki kınklar, boy kaybına ncdcn olana
kadar fark cdilcmcycbilir. Kırıklar, bir şcy kaldırma gibi olağan günlük faaliyct sırasında ya da
gClıcllikle, nmınal kcmigin kırılmasına ncdcıı olın3yan Hiçük yaralanmalardan dolayı oluşabilir_

Kırıklar gcncllikle, k3lça, oınurga ya da bilckıe göıülür vc hcın ağrıya hcm dc öncmli şckil

bozuklukl31'1 ve sakaılıga neden ol3bilir (ommganın cğriliğinden dolayı kambur dul'Uş vc h3rekct
kaybı gibi).

OstcoP'JrOZ ııasıl tedavi edilebilir'!
Osteoporoz tcdavi cdilcbilir vc ıcdaviye başlamak için hiç bir zaman gcç dcğildir. FOSAMAX, hcm
kcmik kaybını önler hcm dc kaybedilen kcmiklerin yeniden yapılmasma yardını eder ve kalça
kcmiği ve omurgada oluşabilecck kırık olasılığını azaltır.

Ayrıca, doktol'UlluZ sizc yaş3m tarzlIHzda aşağıdaki değişiklikleri yapmanızı öncl'cbilir:

Sigarayı bırakma: Sigaranın, kemik kaybı oranıııı ve bu nedcııle kınk riskini
artırdığı bilinmekıedir.

Eg;;ersiz: Kaslar gibi kemikklin de güçlü ve suğlıkh kalması için cgzcrsize ihtiyacı

vardır. Herhangi bir eg~ersi~ programlıli! başlamadanönce doktorunuzn dnnışını~,

Dengeli beslenme: Dokıonınuz sizc, bcslenmc dür,eninizi değişlirnıcni7-i ya da
besin takviycsi almanızı tavsiyc edebiliL

2. FOSAMAX'ı kuııanmadan ;Inee dikkat cdilmc.-i gcı'ckcnlcr

AlemI "'lll";· Aii,II.:...1Jili!.~."111l\!A.l!i,f",!',.!1/ aı ı:!:.!!!ın ihı~'I" 1'1 II .kullanımı ilc ycmck borusu kanscri
..i,kinin !_Il:_\l!!liJ.\:~~çili!~LJJ.ı!~!jr!.'.!)..JW"LS'L~5.l!;;)!:)L!!.\!..I.\m.I!l!i!fl'L!.>.!.rlil'{ç ..Jıı!.J.!b!~.L...l!.!-:L..\!!.'ı!.~'IJ.\
!.8l!..ı!lall.1.;Bllıı<lll',._ ..<ıl"111 hill"."'ii,i <1('1·····01:1 rnk· j~iHn]l1<'",<'l';Hjiı'..···-Ua,.rctt il7-ofagusu (j.·cmck
borusunu etkileycn bir hastalık) vcra gastroözofııgcal rellü (midc içeriğinin ycmck bOl"U8Uııa

gcri kaçması) gibi bir hııslnhii,ııııı""rsaiı;ı,lnlığııı'al'lığında FOSAMAX l",ıhını1,,,keıı<iil,ı"ltH

"1mlıı,,ılldır1;lıl1aııılııııılialı k:II'lllıhll<ılnh!:. Bu hastalıklar konusunda doktoı"unuzdan bilgi
alıııız.

Bi1,),limatl;lr iLc tcd;ıvi edilcnlıiısliılarda olagillı dJ~) uyluk kemığı kmklan görülchilir. Bu kınklar

gcnellikle travma olmaksıwı ya da minimal l«ıvl11;1 ilc gcli~mektedir. Bil()~j('n"lkullanan ve uyluk
ya d" kasık ağrısı ilc başvuran hlı~lalar ol"ğan dışı kınk şüpbesi iLc dcğerlendirilmelidir_ Bu
ha,tal~rdil bit-cysci z~mr/ynrar durumuna göre bifosfonaı ted~vi~iııiıı kc,ilmc~i gündeme gelcbilir.

FOSAMAX'1 nşağıdaki durumlarda Kt:LLANMAYlNlZ:
Eğer;

Alendmııat sodyum trihidmt veya FOSAMAX'ın içcl'iğindeki maddclerdcn herhmıgi bit-inc kal'ş!

aleıjiniz vanm
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Daralma veya yutkunmada güçlük gibi belirli bir yemek borusu (ağzınızı mideye bağlayan boru)
hasıalığınız varsa
En az 30 dakika boyunca ayakla duramıyorsamz ya dil dik ohıramıyorsanız

Doktorunuz kanınızdaki kal~iyunı dcğcrinizin düşük olduğunu ~öylemi~8c

FOSAMAX'1 aşağıdald durumlarda DiKKATLi KULLANıNız:
Eğcr:

Böbrck hastalığmız varsa,
Yutma vcy" sindirim ilc ilgili probleminiz varsa,
Doktorunuz size BmTetl 6zofagusunuz (yemek bOnlsunun alt tarafıııdaki hücrelerde değişiklikler

ile ili~kili bil' dumm) olduğunu söylerse,
Kanınızdaki kalsij11nı seviyesi düşübe,
Zayıf diş sağlığı, diş eti çekilmesi, planlanan diş çekiminiz varsa veya düzenli diş bakımı

yapmıyorsaııız,

Kanserseniz,
Kemolempi veya radyolempi görüyorsanız,

Kortikosteroid ilaçlar (predni"on vey~ debaıııeıawn gibi) alıyorsanı",

• Sigara kuııanıyor:<;am~. veyu kullallmışsamz (bu dumm dcntal problem riskini arttırabilir)

FOSAMAX ile tedaviye başlamadım önce dişlerinizi kontrol cttiımeniz önerilebilir.

FOSAMAX ile tedavi iyi ağız hijyeninin devamlı1ığı önemlidir, Tedaviniz boyunca rmin diş

kontrolünüzü yaptıımalısıııız ve diş kaybı, ağrı veya şişme gibi ağız veya dişleıinizde herhangi bir
problemle karşllaşırMllIz, doktoıuııuz vcya diş hekiminiz ilc iletişime gcçmelisiniz.

FOSAMAX'1 bil' bardak su ilc almadıysamz veya aldıktan sOlll'a 30 dakika geçmeden uzandıysamz

yemek borunuzda (ağzıııızı mideye baglayan boru) iıilasyon, iltihaplanma veya ü1serasyon ilc
birlikte göğüs ağnsı, mide yanması, veya yutkunmada güçlük veya ağrı görülebilir, Bu belirtiler
göıiıımeye başladıktan sonra hasla FOSAMAX almaya devam ederse belirliler daha da kötüleşebilir.

Bu uyarılar geçmişteki herhungi bir dönemdc dalıi olsil siôn için geçerliyse lütfen dokıoruıJUza

daJllşıJllI.,

FOSAMAX'm yiyecek ve içecek ile kullanılması

YiycçekıCr veya içecekler (madcn suyn dahil) ilc birlikte alımnas! FOSAMAX'm etki~ini

azaıtaçakııı". Bundan dolayı bölüm 3. FOSAMAX nasıl kullanılır 'da verilen talimatlam uymanız

önemlidir.

Hıımilelik

Ilacl kllllUlımadUlI öııa dok/oı'ımuz" veya ecza"""za ((Uluşmız

FOSAMAX'1Il yalnızca mcnopoJ. sonrası kadınlmda kullanılma~ı amaÇlanll1l)llr. Hamile iseni~, vcya
hamile kalınay, planlıyor~anız FOSAMAX almayınız

]"dtll'iııiz .1'JI'{f,\'md" /mıııil" oidlı,i;lıl1l1zu/iırk eders<'lıi:,: h<'I11"11 ıiok/ol'lfllu:m \'''ya ec.'i/Clmza di/mş/mz

Emzirme
11(1('1 klıllwıll1l1dwı önce doklO!"lınııza ı'cya C{'ZOC/illza dal1lşll1I::,



FOSAMAX'ın yalnızca mcnop0/. sonrası kadmlarda kullamlma>;) amaçlanmı~lır, Enıôriyorsaııız

FOSAMAX almayınız.

Araç ve makine kullaııımı

Araç ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, FOSAMAX ile ilgili bildirilen yan etkiler
(bulalllk gÖ1111e, baş dönmesi ve şiddcıli kemik, kas veya eklem ağrısıların, içeren) mevcuttur.
FOSAMAX'a karşı bireysc1 cevaplar ıarklı olabilir (Bakımz "Olası yan etkiler nelerdir"),

FOSAMAX'ln içeriğinde bululJan bazı yardımeı maddeler hakImıdaönemli bilgiler
FOSAMAX lakıoz içerir, Eğer daha önceden dokto,unuz tarafından baı:ı ~ekerlere karşı

tahamnıülsüzlüğünüz olduğu söyJenmi~se, bu tıbbi ürünü almadan önce doktorunuzia temasa
geçıııız,

Diğcr ilaçlar ilc birliktc kullaııımı

Ayn' anda alınırsa, kalsiyum takviyeleri, antasidlcr (mide asit salgısıııı dcngeleyen ilaçlar) ve bazı

ağ,?dan alimın ilaçlar FOSAMAX emilimini engelleyebilir. Bu nedcnle, bölüm 3, FOSAMAX nasıl

kullaıııltr 'da verilcn talimatlam uyınanız önemlidir,

Eğer reçeteli ya da reçetesi: herflwıgi Mr ilacı şu <ında kuilanıyorsOlu: veya ,mn zamanlarda
kulimıdilli: ise liitfen doktorUl11lza veya eczacımza bUl1lar hakkmda bilgi veriniz.

3. FOSAMAX nasıl kullamlır?

Uygun kullanıll\ ve doz/uygulanıa sıklığı için talimatlar

FOSAMAX haftada bir defa alınan bir tablcttir.

FOSAMAX'ın si~e yararlı olması için a~ağıda anlatılan önemli talimııtlurI uygulamalısınız:

I, Programıııızıı en uygun olan bir gun seçiniz. Her hafta, seçtiğini?: günde bir taııe FOSAMAX
:ılınız,

fOSAMAX'nı hızlıca midenize ulıışması ve yemek borunuzu ıııhriş elme riskini önlemek için
aşağıda yazan 2, 3, 4 ve 5. basamakları takip etmeniz önemlidir.

2. Seçtiğiniz gün uyandıkıan sonra ve güniin ilk yiyeceğini, içeceğini ya da diğer bir ilacıı)w

almadan önce, FOSAMAX', yalnızca tam dolu bir bardak su ilc (madeli suyu değil) (200
ml'dcn az olmamak kaydıyla) yuıunuz,

• Maden suyu ilc birlikıc al11laylııız.

• Kahve ya da çay ıl" birlikte ıılm;ıyın]ı:,

• Meyve ->uyu veya süı ilc birlikte alm:ıyıııız.

Tahlcti kınnayııııı: vey" çi ğneıııeyini~, ya d" cııııııcyini~,.
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3, FOSAMAX'1 yuth.ıktan sonra yatmaymız, En az 30 dakika tamamen dik durumda kalınız

(otnnna, ayakta dunna ya da yürüme gibi), Göniin ilk yiyeceğini yiycnc kadar yatmayıııız,

4. FOSAMAX'1 gece yatmadan ya da sabah kalkmadan önce almayınız.

5. Yutıııa ş,rasıııda wrluk ya da ağn hissedcrscniz, gögsiiniizdc ağrı olur>Ja veya yeni meydana
gelen yu da kötüleşcn midc yanması yaşarsanız, FOSAMAX almay, bırakıııız vc
dokıorunuzla göıiişiiniiz,

6. FOSAMAX'1 yuttukıan sonra, günün ilk yiyeceğini, içeçeğini ya da antasidier, kalsiyum
takviyeleri vc vitaminlcr dahilolmak üzere o gün alacağınız ba]ka bir ilacı almadaıı önce cn
az 30 dakika bcklcyiniz. FOSAMAX yaln,?,ça, mideniı boş olduğu zaman etkilidir.

Uygulama )'olu vc mctodu
rOSAMAX'ııı dozu hallada bir ağl7.dan alman i tablet (70 mgl'dı!'. Tablct, aç kamlıla, bütün olarak
I bardak su ilc yıııularak alımr.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

FOSAMAX çoçl.lklara vc ergenlik çağmdakilereverilmcmelidir.

Yaşlılarda Imllanımı:

FOSAMAX için yaşlılarda doz ayarlall1asll\a gcrck yoklur.

Böbrck )'etınczliğindc kullamm:
FOSAMAX, şiddetli böbrck ycımezliği olan hastalarda tuvsiye edilmemekıedir.

Karneiğcr yctmezliğindı'kullanım:

Alendroııat için karacigcr fonhiyoıı bOl,ukluğuolan hastalarda doz ayarlaması gerckmez,

Hğer I'OSAMAX'1I1 elkisinin çok güçlü veya ZIl.v((oidıığIııW dııil" bir iz/eniminiz var ise dokıo,.,,,,,,z

"ı'ya ecwclflız il" k()llıışlll1l1Z,

Kullanmamz gcrclıcndcn dnha fazla FOSAMAX kullandı)'~anı/.:

FOSA.VlAX'Jon kU/llllln1mllZ gerekemicıı fi.iz/asıııı kullal1llll.)'smm bir doktor v"ya eç:,;,,,"ı i/e
ko"111'11fII'z,
Eğcr yanlı~lıkl,j bir scfcrde birdcn fazhttabkı aldıysanız, lam dolu hi,. bardak süt içiniz ve derhal
dokıorunuza ba~vl.lnmuz, Kusınaya çalışmayınız ve yatınayıııız.

FOSAMAX'1 kullnnına~'ı unutuı·,,,ntl,:

Haıırladıkwn sonraki sabah yalnızca hir tanc FOSAMAX allIllZ. Aym gün iki laMcI 1I/lIIi(l'miZ, Kendi
progrUTl111l1zdilki gibi haftada bir kcl, scçliginiz gün hir ıahlet alınaya dcvam cdiniz.

(irııı/uiw? doz/iln denge/emek için ,'iri doz aillllMmz. .
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FOSAMAX ile tedlH'i 801ılalıdırılılıi:!llldald oluşabileeelı: etkiler
Doktorunuzun size reçete eltiği 8üre boyunç~ FOSAMAX kuııanm~ya dcvam ctmcniz öncmlidir.
Tabletleri kullanmaya devam edcrscniz, FOSAMAX sadccc osteoporozunuzu ted~vi edcbilir. Bu
ilacın kullanımı ile ilgili lıerlı~ııgi bir sorunuz olursa,doktoıunuza vcya eczacımza b~şvıııunuz.

4. Ola81 yaR etkiler nelerdir?
Tüm ilaçlar gibi FOSAMAX'da yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar hcrkcste görlilmcz.

Yan ctkilcr aşağıdaki kategorilerde göstcrildiği şckildc sıralanmışm.

Çok yaygm :10 hastallin en az i 'inde görülebilir.
Yaygm :10 hastanın birindcn az, fakat en az 100 hastanm birindc görüıebilir.

Yaygm olmayan: i 00 hastanın birinden az, fakat en al. 1000 bastanın biıinde görülebilir.
Seyrek : 1000 hastamn birinden az fakat en az 10,000 haşıanın birinde görülebilir.
Çok scyrck : i 0,000 hastanın birinden a~ göıülebilir.

Çok yaygm:
• Ba1.en şiddetleilen kas iskelet (kemik, kas veya cklem) ağnsJ.

Yaygm:
• Mide yanması; yııtkunmada güçlük; yuıkunma sırasmda agrı; gögüs ağrısı, mide yanması vcya

yutmada zorluk veya ağnya nedcn olabilcn ycmck bomslında (agzmızı midcye baglayan bom)
yara,

• Eklemlerde ~işme,

• Kann ağrısı; midcde rahatsızlik hissi vcya ycmcktcn sonra gcginne; kahızhk; midcdc doluluk
veya ~i~kinlik hissi; ishal; midc gazı,

• Saç dökülmcsi; kaşmtı,

• Baş ağrısı; baş dümncşi,

• Yorgunluk; ellerdc vc baçakjard~ şişkinlik.

Yaygm olmayan:
• Bulantı; kusma,
• Yemck bürusunda vcya midcde tahriş veya iltihapianma,
• Siyah vcya katran beıv.eri dıŞkı,

• Bulanık görme; gözlerdc ağrı vcya kızankhk,

• Döküntü; cilttc kızarıklık,

• Geçici gl'ip henzcri semptomlar, ka, ağrı~ı, kendini ıyı hişsetıneme ve ba~el1 tedavinin
başlangıcıııda göıiilcn atcş,

• Tat alma duyusu bozukluğu

Scyrck:
• Kurdcşen. yutkuııımıda vc ncfes almada giiçlügc ncdcn olabilecek ylizdc, dudaklarda, dildc

ve/veya boğa~da şişkinlik gibi alcıjik rcaksiyonlar,
• Ka, kramplan veya spazmları ve/veYiı pannaklarda vcya ağzııı etrafında kann~illanıııa iıişsi

dahil, kandaki kal,iyum scviycsı düşüklüğü belırıileri,

• Karında veya midcdc iilser (ba~en şiddetli veya kmıamah).

• Yemek borusundu daralma,
• Güneş ışığı ile daha da kötülcşcn dcri dökümci,ii: şiddctli dcıi rcaksiyonlan,

"



• Ağ'~~la ve/veya çcncdc ağrı, ağ'z içinde ~işlik w yaralar, çenede hissizlik veya ağırlık hissi veya
diş kaybı. Bunlar gcnellikle di~ çekimi sonrası gecikmi~ tedavi vc cnfcksiyonla ilişkili, çenedeki
kemik hasarıııı (osteonekroz) işare! eder, Bu gibi belirtiler gerçekleşirse, doktorunuz ve diş

hekiıııiniz ilc iletişime geçiniz"
o O~tcoporoz için özellikle uzun dönem tedavi olan hastaların uyluk kemiğinde olıığandışı kırık

seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemiği kıngıııııı ola~ı erken beliıtileıinden olan uylnk,
kalça veya kasıklarınızda ağı'!, zayıflık vcya rahatsızlık his,cderseniz (loktorunuııı dıınışıııız.

• Tabletler çiğneııdiği vcya emildiği zaman ıığız yaralan.

fğe,' bu kullalıll10 wlimaımda b"hsi g,""meyen herhangi bil' yaıı eıki ilc karşllaşır.mmz doktonmuzu
vey') eczacmiZl bilgilcndiriniz_

S. FOSAMAX'm saklauması

FOSAMAX'1 çocuklann göremeyeccği, erişemeyeceğiyer/erde I',' ambalajmda saklayınız

30"C'niıı altındaki oda 5ıeaklığıııda saklaynıız.

Sını lı ıılfaııma tarihiyle /lyl/ııılıı %rak kıılloıııııız.

Amha/"Jmdaki son kul/anma ıarihinden ,l'onra FOSA MAX'1 kullwlIIWY/ll1Z_
FOSAMAX', dış kutusunun üzcrinde ycr alan son kullanım tarihindeıı sonra kullannıayınız, Son
kuııanm~ (ıııihi aym son gününü gö,tcnnektcdir.

ilaçlar, evwl atıklarla veya kanalizasyon yoluyla atılmamalıd,r. Artık ilıtiyacınız olmayan ilaçların

atllımıyla ilgili eczaCllllZ3 danışıilıI. Bu önlemler çevreyi korumamza yardımcı olur.

Rıılwıt .1'aMhi.. Mcrek Sharp Dohme ilaçları Ltd. Şıi.

bentepe - ISTANBUL

Üretim yeri Mcrck Sharp & Dohnıe BV
Waadeıweg 39, j-Iaar1ell\· Hollanda

Bu kullıınma Iııliııı(l/ı .. .1.. .1 .. tarihinde oıwylamwştır
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Kl,'LLANMA TALiMATı

FOSAMAX"' 70 mg tabıcı

Ağızdan alınır.

• Erkiıııııatlile: Alendr()nal ~(ldyum, 70 mg.
• Yl/rtlmıcı iilI/dı/dcr: Mikrokristalin selüloz, lakıoz anhidroz, kroskarmelloz sodyum,

magne7,yUlll stcarat

IBu ilacı kullanmaya başlamadan öncc bu KULLANMA TALİMATıNı dikkatlicei ~kuyuııu;ı, çflnkfl sizin için öncmli bilgiler içcmıcktcdir.
,

• nu kullanma Iıliimalım sak/ayıııı". Daha soıı/"(llekmrokulliaya ihtiyaç dllyi/bilirsiniz,
• Eğer ilaw ;'oni/amuz olursa, lii(fen doklOnmuza l'Cya cczacmıza dllnlşımZ,

• /Jıı ilaç kişisel olarak .l'izin için rcçe/e edilmiş/ir, /iaşka/urıııa ver-m<'yiniz
• llu ilacm kUl/amml 8I/"(1,,",,ula, d"klora veya has/aııey" gi/liğinizdc doklorunıızabu i/ilI;;1

kullwıdığllııZI ,\'Iıylc)-';'ıiz.

• Bu talimaıla yazılım/ara ayneıı uymmz, Ilaç hakkmda si.c öneri/eli do;;11I1 dışında

yüksek veyfl tlıışilk doz kı"/umna.VIl1IZ,

Bu Kullanma Talimattnda:

I. FOSAMAX IWtlir v", iii: için klıllllll/lIr ?
2. FOSAMAX'1 kıı/fıııımaı/ııııÖIlCI.' rlikkat edilm",si gl.'l"l.'k",lıler

3. FOSAMAX ııaMI kııfll/ııı/ır ?
4. OIa,\'/ yıml.'1kit"'r ııd",rtlir ?
S. FOSAJl-fAX'1ıı saklaııması

Başlıkları ycl" almal<tadır.

I. ı:OSAMAXncdir ye n~ için kullanılır?

FQSAMAX'du bulunan alcndronat, bifosfonatlar olarak adlandmlnıı Iıormon olmayan ilaç sınıfıııııı

bir üy~,idir. FOSAMAX mcnopoz sonrası, kadınlarda görülen kemik kaybıili önler vc kcmiğin

tckrar yapıbnıııasmıı yardımcı olur. Kalça kemiği vc omurga kl1'lğl riskini azaltır.

FOSAMAX kırıklann önlenmcsi için crkeklcrdcki osteoporozun tedavisindc yararlıdır,

FOSAMAX, Bir ıarafında "31" i~arcti, diğcr taralında kcmik şekli bulunan, beyaz renkte, oval
tablcHir. Hcl' bil'i 4 talılct içcrcn alüminyum blistcr ambalajlarda kullanElna sunulmuştur,

Ostcoporoz ncdi,"!

Osteoporoz, kcmiklcrin crıınc~ı vc zaydhıll1w;ldır, Menopoz ~(lıırai;ll1dlı

kadmiarda y"ygıl1dıL Ancak crkekkrd" de görükbilir, Men()p\l/<J~

yumurı;ılıkliır kadmııı sağlıklı bi<' i~kelete ,ahip 01m;1>111a yilrdmıçı ol,m diıilik

lwrmoııu öslrojcni ürctııı<:yi bırakırlar. Sonuç olarak kcmik kaybı görülür vc
k~mikıCr Zilyıl1<ır. Bir bdn) mcnopoz;ı d;li1il ~rkcn gircrsc, dahil fa"la (),tcoporoz
riski oluşur.



O"teoporo/;un ba~laııgıçında genellikle beliıti görlilmez. Ancak, tedavi edihnez:;e kemiklerde kırılma

olu~abilir, Kırıklar genellikle ağrı yapsa da, omurga kemiğindeki kırıklar, boy kaybma nt'den olana
kadar fark edilemeyebilir. Kırıklar, bir şey kaldırma gibi olağan günlük faaliyet sırasında ya da
genellikle, normal kemiğin kırılınasıııa neden olmayaıı küçük yaralanmalardan dolayı oluşabilir.

Kırıklar genellikle, kall'a, omurga ya da bilektc görlilür ve hem ağnya hem de önemli şekil

bozuklukları ve sakatlığa neden olabilir (omurganın eğriliğinden dolayı kambur dul1lş ve hal'eket
kaybı gibi).

Osteoporoz Ilasıl tedavi edilebilir?
Osteoporoz tedavi edilebilir ve tedaviye başlamak için hiç bir zaman geç değildir. FOSAMAX, hem
kemik kaybıııı önlel' hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yapılmasına yardım eder ve kalça
kemiği ve omurgada olu~abiıCcek kırık olasılığllJI azaltır.

Aynca, doktoıunuz size yaşam tarzıııızda aşağıdaki değişiklikleri yapmanızı öncrebilir:

Sigarayı bm/kma: Sigaranın, kemik kaybı oranını ve bu nedenle kırık riskini
aıtırdığı bilinmektedir.

Egzersiz: Kaslar gihi kemiklerin de güçlü ve sağlıklı kalmas, için egzersize ihtiyacı

vardır, Herhangi bir egn>r$iz prOb'ramına başlamadan önce doktorunuza danı~ımz.

Dengdi bes/eıımı,: Doktonmuz size, beslenme dLi7.eninizi değiştiııııenizi ya dil
besin takviyesi almanızı tavsiye edebilir.

2,li'OSAMAX'1 kullanmad,m önce dikkat edilmcsi gcrekenler

Ağız yoluyla nhnan hisfosfıınat grubu ilaçların kullıımmı ilc )'emek boru.~u knnseri riskinin
llI·tabilece~ini bildircn bazı çalişmalar bulunmakla birlikte bıı ilişki net olarak
kamllanmamışlıı·. Barl'ctt i;~,ofagusu (yemck borusunu etkileyen bir haştalık) vcya
gastroifzofageal refiif (mide içeriğinin yemck horusuna gCI'i kaçnıa~ı) gibi hir hastallğııı

varhgıııda FOSAMAX kullanııııındıın kaçınılmalıllıı'. Bu hastalıklar konusunda
dokhırunul.danbilgi alim/;,

Bifm;I')llatlar ik tcdavi edilon hastalarda olagan dışı uyluk kemiğı kırıkları görLikb;)ir. Bu kırıklar

genellikle travma olmahızm ya da nıininıal (nıvma ıle gclişmekıeJir. Bıfosj(lIlat kullan"n ve uyltlk
ya da ka~ık ağrı:;! ile b~~vural1 hiı~tillilr olağan dışı kınk şüphesi ile değerlendirilınclidir, Bu
ha~lal arda hir~ysel z~rar/y~r;ır durumuna gör~ bi fo~j(>n~l t~dilvüiniıı ke~ilıne~i gündeme gelelıil iL

FOSAMAX'1 aşağıdald durumlarda KULLANMAYlNlZ:
Eğ~r:

Alendronat sodyıım trihidrat vcya FOSAMAX'1Il içcriğindcki maddelerden herhangi birine karşı

alcrjiniz varsa
Daralımı vcya yııtkıınıııada güçlük gibi belirli bir yemek boıu,u (ağzıııızı mideye bağlayan boru)
iıastalığıııız var,a
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En al. 30 dakika boyuııea ayakta dUl'3mıyorsanız ya da dik oturamıyorsaııız

Doktorunuz kalUllIzdaki kalsiyum degerinizin düşük oldugunu söylemişse

"'OSAMAX'1 aşağıdaki durumlarda DiKKATLi KULLANıNız;
Eger:

Böbrek hastalığınıl. var,a,
Yutma veya sindiıim ile ilgili probleminiz varsa,
Doktorunuz ,ize Ban-ett iizofagusılJ1uz (yemek borusunun alt lar~fmdaki hücrelerde değişiklikler

ile ilişkili bir dıınıın) olduğunu söylerse,
KalUnızdaki kalsiyum seviyesi düşükse,

Zayıf diş Sağlığı, diş eti çekilmesi, planlanatı diş çekiminiz v;ırsa veya düzenli diş bakum
yapmıyorsan]z,

Kanserseniz,
• Kemoıerapi veya radyoterapi görüyorsanız,

• Kortikosteroid ilaçlar (prednizon veya deksametazon gibi) ;ılıyorsanız,

Sigara kuilaıııyoJ'saııız vcya kullanmışsanız (bıı diRıını dental problem riskini antırabiEr)

FOSAM AX ile tedaviye başlamadan önce dişleriniıi kontrol ettinııcniz önerilebilir,

FOSAMAX ile tedavi ıyi ağız hijyeninin devamlıligı önemlidir. Tedaviniz boyunca rutin diş

kontrolünüzü yaptımıalısmız ve diş kaybı, ağrı veya şişme gibi ağız veya dişl<.'rinizde herhangi bir
problemle karşılaşırsami., doktoruııuı veya diş hekiminiz ilc iletişime geçmelisiniz,

FOSAMAX'ı bir bardak su ile almadıysanız veya aldıktan sonra 30 dakika geçmeden uzandıysanız

yemek borunuzda (ağzınızı mideye bağlayan boru) iriıasyon, iltihaplanma veya ulserasyon ilc
birlikte göğus ağnsı, mide yanması, veya yutkunmada guçlük veya ağrı görülebilir. Bu belirtiler
göıiilmeye başladıktan sonra hasta FOSAMAX almaya devam ederse beliıiiler dalıa da kötüleşcbilir,

Bu uyanlar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliysc lütfen doktorunuy,a
danı~ıııız"

jIOSAMAX'm yiyecek ve içl'cc11 ilc Imllamlması

Yiyecekler vcya içecekler (mucien suyu dalıil) ilc birliktc alınması FOSAMAX'll1 etkisini
azaltacaktıl'. Bundan dolu)', bölum 3, FOSAMAX nasıl kullanılır 'da verilen talimatlara U}~lıaIııZ

önemlidir.

Hamilelik
jlacı kul/alJilı"d",!önce dok/or/IIIIOI ı'eya cczaclI1/za dW1I"mız_

FOSAMAX'lll yalnızca menopoz SOlll'asl kadınlarda kıılhmdması mııaçlaııııııştır. Hamile iseniz veya
hamile kalınayı plmıltyorsaııız FOSAMAX almayıilli..

""'dal'iniz -"ım,mıd" h",,,i/~ "Id"ğııl/uzu fiwk "dersl'niz hl'lIIl'll doktorunuzu vey" <'cza",ııuz" d"",/'Iıır;;,

Emzirmc
lIaCl kul/wımi/dan (jnce d"klIJrlıııllza vcya C(ZliClmZa dW1!~'II1IZ

FOSAMAX'ın Yilltllzea menopoz SOlU'asl kadınlarda kuliaııılın;ısı ama<"lıııımıştır. Emziriyorsanız

FOSAMAX almayıııız,
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Araç vc makinc kullaııımı

Araç ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, FOSAMAX ile ilgili bildirilen yan etkiler
(bnlanık görme, baş dönmesi ve şiddetli kemik, ka, veya ekkm ağn~ılanııı içeren) mevcuttur.
FOSAMAX'a karşı bireysel cevaplar farklı olabilir (Bakınız "Olası yan etkikr nelerdir").

FOSAMAX'm içcriğindebulunan ba>:. )'ardIIl1C' maddclcr haldıında öncmli bilgilcr
FOSAMAX laktoz içerir, Eğer daha önceden (1(ıktorunuz tarafıııdaıı bazı şekerlere karşı

ıalıammülsüzlüğünüz oldııgu söylenmişse, bu tıbbi ürünü almadan önce doktortlııuzla temasa
geçiniz.

l)iğer ilaçlar ilc bidi1(te kuııaııımı

Aynı anda almırsa, kalsiyum takviyeleıi, antıısidler (mide asit salgısını dengeleymı ilaçlar) ve bazı

ağızdan alınan ilaçlar FOSAMAX emilimini engelleyebilir, Bu nedenle, bölüm 3. FOSAMAX nasıl

kullanılll' 'da verilen talimatlara uymanız önemlidir,

Eğl!l' rereıeli yil da reçetesi; herhangi Mr ikıcı şu and" k"II'lIIi,WJ>'"wllz ve)''' s()" ;(U/wnlarda
kullamlmız i,w l!i(ren doklonmııza wya eczacıııiZ<! hıınlarhakkll1da hilgi veriniz.

3. FOSAMAX nasıl kullanılır'!

Uygun Imllalııııı ve d07juygulanıa s.klığı içiıı talimatlar

1,'OSAMAX haftada bir dcfa ahııall bir tatık/tir.

FOSAMAX'ınsize yararlı olması için aşağıda anlatılan önemli talimatlan uygulamalısınız:

i, Programıııızacn "ygun olan bir gün :;eçiniz. Hcl' hafta, seçtiğiniz günde bil' tane FOSAMAX
alnıız,

FOSAMAX'ın hızlıca mid~nizc ulaşması ve yemek bol"lıııuzu tahıi~ etme ıiskini önlemek için
aşağıda yazan 2, 3, 4 ve 5. ba>alnaklan takip etmeniz önemlidir.

2. Seçtiğini" gün uyandıktan soma ve giinün ilk yiyeeeğıni, içcccğini ya da diğer bir ilacınızı

alınadan önce, FOSAMAX'1 yalııızca tanı dolıı bil' hardak su ik (maden suyu değil) (200
nıl'deıı az olmamak kaydıyla) yutıııııız.

• Milden suyu ilc birliktc alınaymı/..

• Kahve ya da çay ilc birlıkte almaymız,

• Meyve suyu vcy<ı 'üt ilc birlikte alımıyın'z,

Tnbteti kl1'lnayıııız veya çığnenteyiniz ya da cmmeyiııiz,

], FOSAMAX', yuııuklan wnnı yalm,ıyınız, En ;ız 30 dakika tamameıı dik dllt'uında kalııliz

(otllI1l1a, ayakta dllnlıa ya da yürüme gibi). Günün ilk yiyecegini yiyene kad<ır yatmayilHZ,
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4, FOSAMAX', gece yalmildan ya da sabah kalkmadmı önee almayııı,z.

S. Yutmil sırasıııdil zorluk ya da ağn hissederseniz, göğsünüzde ağrı olursa veya yeni meydana
gelen ya da kötüleşen mide yamnas' yaşarsan,z, FOSAMAX almay, bırakınız ve
dokıorunuı:la görüşünüz,

6, FOSAMAX'1 yuttuktan sonra, günün ilk yiyeceğim, içeceğini ya da antasidler, kalsiyum
ıakviyeleri ve vitaminier dahil olmak iizere o gün alacağın,,, başka bir ilae! almadan önee en
at, 30 dakika bekleyiniz, FOSAMAX yalımeil, mideni;\ boş olduğu zaman etkilidir.

Uygulama yolu \'e metodu
FOSAMAX'Jl] dozu haftada bir ağ,zdan alınan i ıablct (70 mg)'dlL Tablct, aç kanuna, bütün olarak
i bardak su ilc ylItlılarak alıntr.

Deği~ik yaş gruplan:

Çocuklarda kullamIDI:
FOSAMAX çocuklilra ve ergen1ik çağıııdakilcre verilmemelidir,

Yaşlılarda kullanımı:

FOSAMAX için yaşlılarda doz ayarlamasına gerek yoktur,

Böbrek yetmezliğindekullamm:
FQSAMAX, şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalarda tav~iye ~xlilıııemektediL

Karaciğer yetmezliğinde kullanım:

Alendronat için karaciğer tarıhiyon bozukluğu nlilll hastalarda doz ayarıama~! gerekmez,

Eğer FOSAMAX'Iı, cıki,v;n;n çok güçlü "eyıı ;;ii:>'!( olduif,ıma dair hil' izicniıııiııiz l'iIi' i,,-c t!"kl(ll'lIIlU;;
\'eya cczac/rm ile konllj-w1IIz

Kullanmanız gerckcııdcıı daha fazla FOSAMAX kullandıysanı~:

FOSIIMAX'dan klılhl",,,(IIlIZ gerekenden ii/zlaSlm klıllaJ1lJllşsamz hir <fokı()l' \'eY" ('aııcı ilı'

konuşunıız

Eğer yanlışlıkla bir ~eferde birden fazla tablet aldıysanız, lam dolu bir bard~k ,üt içiniz ve derhal
doktonınuza ba}vurunuf" Kusmaya çalışıııayıııız ve yalm3Ylll'/__

FOSAMAX'1 kullanmayıunutursa",z:

Hilt,rla<Jıkıan sonn,ki sabah yaln,zca bir tane FOSAMAX alınu,_ Aym gün iki lah/el (//mi/yllllz, Kendi
pnıgrmnll1tzdaki gibi baftad" bir kez seçtiğiniz gün bir tablct nlımıyu (kvam ediniz,

Uımlıdmı do;;lan deniiclemek için \'i(ı doz al"w)!IIJIZ

FOSAMAX ile tedavi s<ıulandJl'lldığındakiuluşabilecek ı'lkiler

Doktorunuzun size reçete ettiği süre boyunca FOSAMAX kullanmayıı devmn etmeniz önemlidır.

Tabletleri kuııaııınııy~ devam ederseniz, FOSAMAX s~dccc osteopoJ'Ozunuzu tedavi edebilir, Bu
ilacın kullanıim ilc ilgili herhangi bir ~nnll1uz olun;il,doktorunuza veya eeZaelJllZa başvunmuz,
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4. Olası yan etkiler nelerdk?
Tüm ilaçlar gibi FOSAMAX'da yan etkilere nedcl1 olabilir; aneak bunlar herkeste göıiilmez.

Yan ctkiler aşağıdaki kakgorilcrde gösterildiği şekilde sıralanmıştır.

Çok yaygm :10 hastaı))]) en az 1'indc göıiilebilir.

Yaygm: 1Ohastanın biıinden az, fakat el1 az i 00 hastannı birindc görÜıcbilir.

Yaygııı olnıaYiın : i 00 hustalUn birindcn az, fakat cn az 1000 hastanın birinde görülebilir.
Seyrek : 1000 hustanın birinden az fakat en az 10,OOÜ bastanm birinde görülebilir.
Çok seyrek: 10,000 has!anııı birindcn az göriilcbilir.

Çok yaygın:

• Bazcn şiddctlcnen kas iskelet (kemik, kas veya ekkm) ağnsl.

Yaygm:
• Mide yunması; yutkunmada güçlük; yu!kıınma sırasında ağn; göğü.s ağm" mide yanması veya

yutnıada zorluk veya ağnya ncdcn olabilen ycmck borusunda (ağl.lllll.t mid~ye bağlayan boru)
yuru,

• EklCllılerdc şişmc,

• Kann ağmı; midede ruhatsızhk hissi veya ycmektcn sonra gcğinne; kabızhk; midcdc doluluk
vcya şişkinlik bissi; i~hal; mide gazı,

• Say dökülmesi; kaşınt"

• Baş ağrısı; baş dönmcsi,
• Yorgunilik; cııerdc vc bacaklama şişkiıılik,

Yaygın olmayan:
• Bulantı; kusıııa,

• Yemek boruSllnda veya midcdc tahl'iş veya iltihaplanma,
• Siyah vcya katran benzcri dışkı,

• Bulanık gömıe: gözk'rde ağn vcya kızul"lkhk,

• Döküntü; cilttc kızunklık,

• Gcçici grip benzcri scmptomlar, kas agmı, kendini iyi hi~>;etmeme vc bazen tcd~vinin

ba]liıııgıcıııdu görülcn ateş,

• Tat alma duyusu bozukluğu

Scyrck:
• Kurdcşcn, yutk\lnnıada vc nefes ulmadu güçlüğc ncdcn olabilecck yllzdc, dudaklarda, dilde

vc/veya boğazdil şişkinhk gibi alerjik reaksiyonlar,
• Kas krampları vcya spazmlan vc/vcya parmaklarıJa veyu uğzm etrafında karıncalanma hissi

dahil, kandııki kalsiyum seviycsi düşüklügü belinilcri,
• Karmdil vcya midcdc (lisc.. (bazcn şiddetli veya kilnanıali),

• Ycmck boru~unda daralma,
• Günc] ışığı ile dalııı d;ı kötüleşcn deri döküntüsü; şiddetli dcri reahiyonlan,
• Ağızda ve/veya çencdc ağn, ağız içindc ş;şlik vc yaralar, çCIJcdc bissizlik veya ağırlık hissi vcya

di) kaybı. Bunlıır genellikle diş çekimi sonrası gccikmiş tedavi vc enfehiyonla ili)kili, çcnedeki
kemik has,lrlJlI (osteonckroz) işarct cdcr. Bu gihi belirtiler gcrçekleşir>;c, (lokıorunuz ve diş

lıekiıııiniz ilc iletişimc geçiniz.,



• Osteoporoz için özellikle uzun dönem tedavi olan hastaların tıyltık kemiğinde olaiiandış, kırık

seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemiği kınğm,n ola~ı erk~n belirtilerinden olan uyluk,
kalça veya kasıklanıuzda ağn, zayıilık veya rahatsızl,k hi~sederseniz dokıorunuza danışınız.

• Tablener çiğnendiği veya ~mildiği zanıan ağız yaralan.

Eger bu kul/anıııa ıalimarmda boh.ı'! geçmeyen herhangi bir yan eıki ile karştfaşır,ıwıız dokıorıııııız"

wya ecwcmlZl bilgilendiriniz.

5. IIOSAMAX'ın saklanması

FOSAMAX'1 çocuklarııı göremeyeeeki, erişemeyeceki yerlerde l'e amhal'!imda saklayını!.

30°C'nin altmdaki oda sıcaklığmda saklaymız .

.'0011 kı/lım",,,, larifl~ı'I/' IIYIIIII/II Qlarak kl/llaııııııl.

Aıııhalajıııdaki .'""" kullanm" Ill>'ilıifl(j~n sonnı FOSAMAX') klıllwll11l(l'Imı.

FOSAMAX'ı dış bıtusunun ü.zelinde ycr alan son kullanım tarihindcn sonra kullanmayıHız. Son
kullanma tarihi ayın son gü.nünü göstcrnıekt~dir.

ilaçlar, cvscl atıklarla vcya kanalizasyon yoluyla atılnıanıahdlL Aıtık ihtiyacınız olınayan ilaçlarııı

atılım'yla ilgili eczacııı'zn danı~llJlz. Bu önlemler çevreyi koruınaıııza ymuııneı olur.

Rııltıat saltibi: Merek Sharp DOlııne ilaçlan Ltd. ŞIi.

Esentcpc· iSTANBUL

Oretim yai Mcrck Sharp & Dühmc BV
Waadcrwcg 39, Haarlcm - Hollanda

Bu kullanma lalim"ıı .. ./..J. larihiııık (IIwylmımışllr.
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