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KULLANMA FALIMATI

FOSAMAX* 70 mg tablet

ATizdan abhmr.

o Itkin madde: Alendronal sodyum, 7 mg.
o Yardemor maddefer:  Mikrokristalin selulos, taktor  anhidror, kroskanmelloz  sodyum,
magnezywin stearat

# & 8 2

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATIN] dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin igin Hnemli kilgiler icermektedir,

B dllamima talimatonn saklayiuz. Daha sonra iekrar obumave thifvag duvabitirsingz.
Lger Hlave sorularimz olursa, iitfen dokforunuza veva eczacmizo danigmiz.

B Hae kisisel ofarak sizine icin regete edilmistiv, baghkalarimg vermepiniz.

Bu face kullemmi strasindy, doltora veya hastaneve gittiginizde dolvorunuza b ilac
fullandigimzr sayieviniz.

o Bu tlimatta vasdaniara aynen wunuz. Hag hakkinda size dnerilen dozun diginde
yhiksek veya diigith doz bultannayvine:.

Bo Kullanma Talimatinda:

P fu b

FOSAMAX nedir ve ne igin kullasnder ?

FOSAMAX" kutlanmadan dnce dikkat edifmesi gerekenter
FOSAMAX nasid kaltanider 2

Hasi van ethiter nelerdir ?

5. FOSAMAN 1 saklunmas:

Basliklart ver almaksadir,

b FOSAMAX redir ve ne icin kallaniir?

FOSAMAX da bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandinlan hormen olmayan ilag simlmm
bir dyesidirv. FOSAMAX menopor somrast, kadindarda gérdlen kemmk kRaybim dnler ve kemifin
tekrar yapulanmasina yardoner olur, Kalga kemi@t ve omurga kingn risking azaltir,

FOSAMAX kinikdarin dnlenmesi igin erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararhidi

FOSAMAX, Bir tarafinda "31" isarcti, difcr tarafinda kemik sekb bulunan, bevas renkte, oval
tablettir, Her birl 4 tablet icoren altiminyum blister ambatajlarda kallanima sunubmogtur.

Osteaporox nedie?

Osteoporoe,  kermiklertn ciimesi ve  zaviflamasidir, Menepozr  sonrasinda
kadmlarda  yaymindw,  Ancak  orkeklerde  de géiifebilir,.  Menopozda
yumurtaliklar kadnm saghkle bir iskelele sahip obnasipa yardune olan disilik
nommony Ostrojend iretmeyl barakwlar. Sonug olarak kemik kaybe gorilie ve
kemikler zayolar. Bir kadm mienopoza daba crken giverse, daha fazia ostcoporoz
riski olusur,



Osteoporozun baslangicinda gencllikle belirtl gdnilmez, Ancak, tedavi edilinezse kentklerde Kivilma
olusabilir. Kiriklar gencllikle agn yvapsa da, omures kemigindeki krtklar, boy kavbina neden olana
xadar fark edilemeyebitir, Kurtklar, bir goy kaldirma gibi olagan glinlik faaliyet sirasinda ya da
genetlikle, normal kemigin kirtlmasina neden olmayan kiigik varalanmalardan delayr olusabilir.
Kmiklar genetlikie, kalga, omurga ya da hilekie goriillir ve hem agriya hem de dnemli gekil
bozukioklan ve sakatlifa neden olabilir {omurgamin egrilifinden dolays kambur durug ve harcket
kaybt gibi}.

Osteoporoz nasid tedavi editebilir?

Osteoporoz tedavi edifebilir ve tedavive baglamak igin hic bir zaman geg de@itldir. FOSAMAX, hem
kemik kaybim dnfer han de kaybedilen kemiklerin yeniden yapilmasmas yardim eder ve kalga
kemigi ve omurgada olusabilecek itk olasilifiin azaltir,

Avrica, doktorunuz stze yagam larzinizda asafidald degisiklikleri yapmamzi Snerebilir:

‘ Sigarayr brakma: Sigaramin, kemik kaybt oranmmi ve bu nedenle kink riskim
artndsfi bilinmektedir.

A
A Fezersiz: Kaslar gibt kemiklenin de gachi ve saghikl kalmas icin egzersize ihtiyac
vardir, Herhangt bir egzersiz prograniina baglamadan dnce doktorunuza danigmiz,

Dengeli besfenme: Doktorunuz size, beslenme dizeninizi defistimenizl ya da
besin takvivesi almamz tavsiye edebilir,

2. FOSAMAX kullanmadan tince dikkat edilmesi gerckenler

Adendronat- Afz yoluvia alman bisfostanat ernba ilaclarin kullanomi ile yemek borusu kanseri

Lkanittaamapnsie,  artabilece@i-- zet-olaemke - hilimnenekfedire--Barrett  dzofagasu  (yemck
boerusunu ctkileyven bir hastabk) veya gastrobzofagen) reflit {mide igerifinin yemek borusuna
gert kagmasy) gibd bir hastohdsazvacsalastabgm varhimdy FOSAMAX kadianthrken diddantii
obammabhrkullingnmdany Kaeovlmaiulie,  Ba hastaliklar konusunda doktoranuzdan bilgi
alimiz,

Bitosfonatlar tle tedavi edilen hastalarda olagan dist uyluk kemi@ kinklan gorilehitiv. Bu kieklar
geneilikle travina ohmaksizin va da nunimal travima ile gelismektediv, Bifosfonat kallanan ve uyluk
vi da kasik agnsi tle basvuran hastalar olagan digy ko giipbesi tle degertendintlmelidie. Bu
hastalarda bireysel zararfyarar durumuona gore bifosfonat tedavisinin kesilmesi gindeme gelebilir,

FOSAMAX 1 agagudaki duromilarda KULEANMAYINIZ:

Hjer;

= Adendronat sodyum frihidrat veva FOSAMAX I igeriindeki maddelerden herhangid birine kars:
alerjints varsa

[}



»  Daralima veya yutkunmada giiglik gibi belirh bir yemek borasu (agzini mideye badlayan boru)
hastaliginz varsa

+  Enaz 3 dakika boyunca ayakta duranuyorsamz ya da dik oturanmyorsamz

o Doktorunuz kammizdaki kalsiyun deferinizin diistk oldufunu sdylemiyse

FOSAMAX" asaprdaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
Hier,
«  Bdibrek hastahfnuz varsa,
«  Yutma veva sindirim ile tlgili problominiz varsa,
Doktorunuz size Barrett dzofagusunuz (yernck borusunun alt tarafindaki hilerelerde degigiklikler
ile tliskili bir durun} oldufunu sévierse,
Kammzdaki kalsivum sevivesi dilgikse,
Zavif dis saghfi, dig ett ¢ekibmesi, planlanan dig gekiminiz varsa veya dlzenli dig bakum
yapniyorsaniz,
Kanscrseniz,
»  Kemoterapi veya radyoterapn gérlyorsamz,
»  Kortikosteroid itaglar (prednizon veya deksametazon gibi) aliyorsamez,
+  Sigara kullanmyorsamz veya kullannngsamz (bu durum dental problem riskim arttirablir)

FOSAMAX ile tedaviye baglamadan once diglerinizi kontrol ettimmeniz Sneriiebilir,

FOSAMAX ile tedavi iyt afiz hijyeninin devambihipy dnemlidir. Tedaviniz boyunca rotin dig
kontroliinuzi yaptemalisiniz ve dig kaybi, afin veva sisme gibi afiz veya diglerinizde herhangi bir
problemite karsilasirsamz, doktornuz veva dis hekiminiz ile ilctisime peomchisiniz,

FOSAMAX" bir bardak su tle almadiysanz veya aldiktan sonra 30 dakika gegmeden uzandiysamez
yemek borunuzda {afzmizi mideye baflayan borw) irilasyon, iltihaplanma veya llscrasyon ile
birlikte gfflis afirisl, mide vammas, veya yutkunmada phighitk veva agr périitebilir. Bu belirlijer
gdrtiimeye basiadiktan sonra hasla FOSAMAX almaya devam edersc beliritler daha da kétiitesebilir,

Bu uvartar gecmigleki herhangl bir dénemde dahi olsa siziv igin gegerhiyse lutfen doktorunuza
damsma,

FOSAMAX"1n yvivecek ve icecek ile keblandmas:

Yivecekler veva igecekler {maden suyu dahily ile birfiikte alinmiast FOSAMAX 0 ctkisimg
azaltacaktr. Bundan dolavi bilim 3. FOSAMAX nas kutlambir 'da verilen talimatlara uymantz
onemdidir,

Hamilelik
Heeet kullanmadan once dokioruauza veva eczoconza danegins,

FOSAMAX'm yalmizca menopoz sonras kadmdards kollamimas: amagianmstir, Hamile tseniz veya
hamite katmay: planhyorsamz FOSAMAX almayim.

Tedaviniz sivavinda homile ofdugunnzy foark ederseniz hemen doliorynuza veya cozaennza dantyone.

Emzirme
flocs kuflanmcdan dace doktorunuzda vela eceaciiiza doits i,

A



FOSAMAX'™ yainizea menopoz sonrast kadimlarda kullamimas amaclavmigtr, Emzirivorsamz
FOSAMAX almayima.

Ara¢ ve makine Kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, FOSAMAX ile ilgili bildiriten van etkiler
{(bulamk gdrme, bag ddnmesi ve giddelhi kemik, kas veyz eklem agrisilanm igeren} mevouttur,
FOSAMAXa karst biveysel cevaplar farkh otabilir {Bakimz "Qlast yan elkiler nelerdir),

FOSAMAX in iceriginde bulunan baz yardime: maddeler haklunda dnemli bilgiler
FOSAMAX lakioz igeric. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan banm gekerdere karg
tahammilsiziifingz oldufu sdylemmiyse, bu tbbi Orind slmadan Gnce dokiorunuzla temasa
fegH,

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

Aym anda abmirsa, kalsivam takviyeleri, antasidler (mide asit salgisin dengeleyen itaglar) ve baz
afirzddan abinan ilaglar FOSAMAX emilimini enpelleyvebiliv, Bu nedenle, bollim 3. FOSAMAX nagit
kulbanelir 'dg verilen talimatlara uymaniz dncemilidiv,

Eger regetell va da regetesiz herhemgl b flaer su ando bullanivorsenc: veva son zomaniarda
kullandimiz ise Hitfen doktoruntza veva eczacimza bundar haklanda hilgi veriniz.

3. FOSAMAX nastl kulbaoadr ?
Uygun kallamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

FOSAMAX haftada bir defa abiman bir tabletéir,

FOSAMAX i size yararl olmasi igin asagida anlatilan onemdi talimatlan uygulamalisiniz:

1, Programumza en uygun ofan bir giin scginiz. Her hatta, seqtifiniz giinde bir tane FOSAMAX
alinz,

FOSAMAX'Y hizhea midenize ulasmas) ve yonek borunuzu lahris ctme riskini dnlemek 1cin
asafda yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklar takip ctimeniz dnemlidir.

2. Scetifiniz glin uyandiklan soma ve gindin ik vivecefini, iecefini ya da diger bir tlacunan
almadan dnce, FOSAMAX" valmzea tam dolu bir bardak su 1le {(maden suyu degil) (200
ml'den az olmamak kaydivia) yuotunuaz,

+  Maden suyu ile birlikie almayin.
+  Kahve va da cay ile birlikte almayime,
. Moeywve suve veva st e hirtikte almayin,

Tableti kirmayimiz veyva ¢ifnemeyiniz ya da emmeyiniz.



FOSAMAX yulluktan sonra yatmaymuz, Bn az 30 daktka tamamen dik durumda kahniz
{otetna, ayakia dunna ya da yirlime gibi}, Glindn ilk yiyecegini yiyenc kadar valmayvim.

Tl

4. FOSAMAX") gece yatmadan ya da sabah kalkmadan énee almaymiz.

5. Yuuma sirasimda zorluk ya da afinn hissederseniz, pofsiinizde afn olursa veya yenl meyvdana
gelen ya da kotlfesen nude yanmas: yagarsamz, FOSAMAX almayr mrakmz ve
doktorumuzia gdriisiing,

6. FOSAMAX" yuttuktan sonra, ganin ilk yryecedim, igecefini yva da antasidler, kalsiyum
takviveleri ve vitaminler dahil olmak lizere o giin alacafive baska bir ifac almadan dnee cn
az 30 dakika bekleyimiz, FOSAMAX valmizea, mideniz bos oldugy zaman etkilidir.

Uygulama yolu ve metodu
FOSAMAX'n dozu haltada ir afnzdan alman 1 tablet (70 mg)'dir. Tablet, ag karmina, blitin olarak
| bardak su ile yutularak alour,

Degivik yas grupbar:

Cocuklarda kullanimu:
FOSAMAX cocuklara ve erpentik cafindakilere veriimemehdir,

Yasllarda kullanima:
FOSAMAX igin yashlarda doz ayarlamasia gerek yoktur

Bobrek yetmezliginde kullanum;
FOSAMAX, siddetli bobrek yetmezlifii olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

Karacifer yetmezliginde kullanmm:
Alendronat igin karacifer {onksivon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerckmesz,

Ifzer FOSAMAX n ethisinin cok glicli veyo zanuf olduguna deaiv Biv fzleviminlz var ise doktaorimnz
vever cozercnz e konusan,

Kullammamz gerelenden daha fazla FOSAMAX kullandiysane:

FOSAMAX dan kullanmamz  gerekenden fozlasin Aullannugsamez  bir doktor veva eczocr ife
kornpeyninuz,

Eger yanbighikla biv seferde birden fazia tablet aldiysanmi, lam dolu bir bardak siit iginiz ve derhal
doktorumuza bayvurunuz, Kusmaya ¢alismayimz ve vatmayimz.,

FOSAMAX kullanmay) uncturszo:
Hanrlachktan sonraki sabah yalnizca bir tane FOSAMAX alimz, dver gaier ik teblet abmayvinz, Kendi

programamzdakt gibi hattada bir kez seqtipiniz glin bir tablel abmaya devamn ediniz.

Unutudon dozfart dengelemel icin ¢ift doz alneninz



FOSAMAX ile tedavi senbundin)difindaki olusabilecels etkiler

Doktorunuzun size recete etlifii stre boyunca FOSAMAX  kullanmaya devam etmeniz Snemlidir,
Tabletlern kullanmava devam ederseniz, FOSAMAX sadece osteoporozunuzu tedavi edebilir. Bu
tlacin kulianum ile tlgidd berhang bir sorunuz olursa,doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz,

4, Olas1 van ctkiler nelerdir?
Tim tlaglar gtht FOSAMAX da van etkilere neden olabilit; ancak bunlar herkeste périilmes.

Yan ethiler asafrdaki kategorilerde gdsterildigi sclalde siralanmagtur.

Cok yaygin (10 hastamin en az {'inde ghritebilir.

Yaygm 10 hastanin birinden az, fakal en a2 100 hastanin birnde géritletnlir.

Yaygmn olmayan 1100 hastamin birinden az, fakat en az 1000 hastanin binnde gbrilebihi.
Seyrek © 1000 hastann birinden az fakat en ax 10,000 hastamn binnde giritleblir,

Cok sevick 1 10,000 hastanin binnden az géritlebilir,

Caok yaygn:
«  Bazen siddetlenen kas iskelet (kemik, kas veva cklom) afrise.

Yavgin:

*+ Mide yanmast; yulkunmada pgliclilk; yutkunma sirasinda afrr; gdfds afrs, mide yanmas, veya
yutmada zoriuk veva agriya neden olabilen yemek borusimda (agzinizs mideye baglayan boru}
Yara,

e Eklemlerde gigme,

«  Kann agnsi; midede rahatsizlik bissi veva yeomekten sonra geginme; kabizhik; midede doluluk
veva siskinlik hissi; ishal; mide gaz,

«  Sap dikilmesi; kasind,

* Bas agirist; bag ddonmesi,

»  Yorgunluk; ellerde ve bacaklarda siskindik,

Yaygin olmavan,

»  Balant; kusma,

*  Yemek borusunda veva midede taling veya iltihaplanma,

o Sivah veya katran benveri digk,

=  Bulawk girme; gdzlerde afn veova kizartklik,

s 128kiintd, ciltte kizariklik,

e {egict grip benzeri semplomiar, kas afns, kendini 1yi hisselmeme ve bazen tedavinin
baslangicinda gériilen alcs,

v Tat alina duyusu boruklugu

Sovick:

o«  Kuardesen, yutkunomada ve nefes almada eiliclife neden olabileeck yiiade, dudaklarda, dilde
viveya bodasda siskinlil gibt aterjik reakstyonlar,

» Kas kramplan veva spazmlan velveya parmaklarda veya afzin etrafinda kannealanma hissi
dahiil, kandaki kalsiyum seviyest dilgiikliga belivtilen,

o Karmuda veya midede Wser (bazen siddettl veyva kanamali),

»  Yoemck borusunda daralima,

e (Oines v ile daha da kotillegen dert dékdmtisiic seddetli dert reaksiyonlar,

f



¢ Afizda ve/veya genede afin, afuz wginde siglik ve yaralar, genede hissizhik veya apirlik hissi veya
dis kayb. Bunlar genctlikle diy celami sonvas) gecikmis tedavi ve enfeksivanla iliskili, cenedeki
kemik hasarm (osteonekros} isaret eder. Bu gibi belirtiter gereekiesirse, doktorunuz ve dis
hekiminiz ifte ileligime geginiz,,

»  Osteoporoz igin Hzellikle uzon donem tedavi olan hastalarn uytuk kemiginde olafandis kink
scyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemigi kinfimn olast erken belintilerinden olan uyluk,
kalga veva kasiklarimzda g, zaviflik veya rahatsizlik hissederseniz doktorunuza damsmiz.

+ Tabletler ¢ifnendifi veya emildifit zaman afne varalan.

Lger bu kdicnma talimatinda bahsi geemeven herhangi biv yan ethi He karsilasirsanz doktorunuzi
Ve ecracinizt difeilendiviniz.

5. FOSAMAX i saklanmas
FOSAMAX 1 pocnklarin gdvemevecedi, erigemevecedi yerlerde ve ambalajtnda saklayniz.

30°C nin altindaki oda sicakhgimda saklaymz.

Sowr hullanma tarithivie uyumia ofarak kutlanimi;.

Ambatafindaki son kullanma tarihinden sonre FOSAMAX  kulicnmayimiz.

FOSAMAX" iy kutusunun fizerinde yer alan son kullamm tanhinden sonre kullanmayimz. Sen

kultanma lanhi ayin son giniint gostermekiedir.

Haglar, evsel atiklarta veva kanalizasyon voluyta atimamalichr. Artik thtivacimz olnavan ilaglarin
atithnnyla ilgili eczacimzs damgimiz. Bu Onlemler gevieyt korumamza yardimer olur.

Rubisat salifhi: Merck Sharp Dohme Haclan Lid. St
Esentepe - ISTANBUL

Uretim yeri  Merck Sharp & Dohme BY
Waaderwep 39, Haarlom - Hollanda

i kullorona tafiman /7 tarihinde ooyt



KELELANMA TALIMATI

FOSAMAX" 70 mg tablet
Afnzdan ahnir.

w  Erkin madde: Alendronal sodyum, 70 my,
o Yardimcr maddeler:  Mikrokrstalin  selilloz, laktoz  anhidroz, kroskarmelloz sodyum,
magnezyunt stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énee bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice
okuyunuy, ¢tinkii sizin igin tnembi bilgiler igermcktedir,

fu kallanme teldimatinn saklayouz. Daha sonra tekrar ofumave ihtivag duvabifivsiniz,
Lger flave sorrfarvnz ofursa, fifen dokioruniza veva cosactniza oy,

B Hag kigisel olarak sizin icin regete edilmiztly, baghalorme vermeyiniz

L flacn kullamm sirasoda, dolbora veva hasianeye gitiginizde dofforuenza bu Hoer
fidlandigouzt sinvteviniz,

o Bu wilimaita pazilanlara aynen ez, Hag halanda size onerilen dozun diginda
viithsek veya diglik doz bullanmeayouz,

Bu Kullanma Talimatinda:

{. FOSAMAX nedir ve ne icin kulflasnedir ?

A FOSAMAX'r knllanmadan dnce dilkar edilmesi gerekenfer
3. FOSAMAX nasif kallanitir ?

4. Olaxe yan etkiler nelerdir ?

5 FOSAMAX 't saklanmost

Bashkdar yor almalktadir,

1. FOSAMAX nedir ve ne icin kollamlby?

FOSAMAX da bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandinlan hormon olmayan ilag sinefinin
bir dyesidir. FOSAMAX menopoz sonvas), kadinlarda gdrilen kemik kavbue dnler ve kemigin
tekrar yaplanmasima yardimer ofur, Kalga kemigi ve omurga ki1 risking azattsr,

FOSAMAX kimklann dnlenmesi igin crkeklerdeki ostcoporozun tedavisinde yararlidir,

FOSAMAX, Bir tarafinda "31" igarcli, diger taralinda kemik sckli bulunan, bevar renkic, oval
tablettir, Mer bivi 4 tablet iceren aluminyum blister ambalajtarda kutlanona sunulmugtur.

Osieoporos nediv?

Osteoporoz,  kemiklerin erimesi ve  aaydlamasidie, Menopors  sonrasinda
kadmilarda  yayveindo,  Ancak erkeklerde  de gdrdlelnlit. Menopozda
yarnurtalekfar kadman saghkh e wkelete sahip olmasina yardune olan digilik
hormonu Gstrojeni Gretmeyt boakutar, Sonug olarak kemik kavin porilir ve
kemikler zayilar, B kadm menopoza daba erken girerse, daba fazla osteoporoz
riski olusur,




Osteoporozun baslangenda genellikle belint gdridmer, Ancak, tedavi edilmezse kemiklerde kilma
olugalnlir, Kinklar genellikie agn yvapsa da, omurga kemigindeki kinklar, boy kaybina neden olana
kadar fark edilemeyebilir. Kirklar, bir sev kaldirma gibi olafan glnllik faaliyet sirasinda va da
genellikle, normal kemifin kintmasima neden ohnayan kiiglik varalanmalardan dolavi elusabilir.
Kiriklar geneilikie, kalga, omurpa ya da bilckte pfriliiv ve hem afinya hem de Snemli sckil
bozuklukiarl ve sakatlifa neden olabilir (omurgamn egrilifinden delayr kambur durus ve harcket
kayb gibil.

Osteopoeroz nasil tedavi edilebilir?

Osteoporox tedavi edilebilir ve tedaviye baglamak i¢in hig bur zaman geg deftdir, FOSAMAX, bem
kemik kaybmw énler hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yvapibmasina yvardim eder ve kalca
kemuiitt ve omurgada olusabilecek kink olasithifun azaltir,

Awnca, doktorunuz size vasam tarzunzda asafidaki defisikliklert yvapmansz Snerebilir

! Stgerayi bivafmar Sigaranen, kemik kaybl oramimt ve bu nedenle kutk riskini
artirdifs bitinmekicdir.

Egzersiz: Kaslar gibi kenuklerin de giigli ve saglikl kalmas: igin egzersize ihtivac
vardir, Herhangi bir egrersiz prograntina baglamadan dnce doktorunuza danmugime,

Dengeli beslenme: DoKtorunuz size, beslenme dizenimizi defistomenizi ya da
besin takviyesi almaniza tavsiye edebilir,

2. FOSAMAX hullanmadan dnce dikkat edilmesi gerchenler

Afiz yoluyla ahnan bisfesfanat grubo ilaclaren Kallamma ile yemek borusu kanseri riskinin
artabilecefini  bildiren baa  cabiymalar  boluomakls  birlikte boe  iiski  net olarak
kanilanmanngtie.  Barrett  dzofagusu  (yemek borusunu  etkileyen  bir  hastalik)  veya
gastroiveofageal veflii {mide i¢ceriginin yemcek borusura geri kagmasi) gibi bir hastalifin
varbginda  FOSAMAX  kullammendan  kagimfmalskbr, Bu Thastaliddar  konusunda
doktorunuztan bilgi zha,

Bifoslonatiar ile tedavi edilen haslalarda olagan dist uyluk kemmgt nklan ghritlebiliv, Bu kinklar
gencthikle travma olmaksizot ya da munimal travma de geliymektedir. Bifosionat kutlanan ve uyluk
ya da kasik agris ile basvaran hastalar elagan digp kietk guphesi tle degerdendinilmelidir, Bu
hastalarda brreysel zaravfyvarar duramuna gorve bifosfonat tedavisinm kestlmest glindeme gelebilir

FOSAMAXY asafidaki durumlarda KULLANMAYINEZ:

Efer;
Alendronal sodyum trihidrat veya FOSAMAX i1 igerifindeki maddelerden herhangt birine kars
alerfiniz varsa

= Paralma veva votkunmada glichik gibi belirli bir yomek borusu (a@anzn mideye bafiayan boru}
hastabh gz varsa

[}



»  Enaz 30 dakika boyunca ayakta duramyorsane yva da dik oturanuyorsamz
+  Boktorunuz kamnizdaki kalstyum deferinizin diiglik oldugunu sdylemisse

FOSAMAX 1 agagitaki durumlarda IHKKATLI KULLANINIZ;
Eger.
- Bobrek hastaligime varsa,
«  Yutma veva sindinm ile itgili probleminiz varsa,
Doktorunuz size Barrett dzofagusunuz (yemek borusunun all tarafindaki hilcrelerde dedisiklikler
ile iliskilt bar durum) oldugunu séylerse,
Kanmuzdaki kalsiyum seviyest diistikse,
Zayif dig saphf, dis eti cekilmesi, planlanan dis ¢ekiminiz varsa veya diizenli dis bakim
YapImiyorsanz,
+  Kansersentz,
»  Kemoleraps veya radvoterapi gérilvorsamz,
»  Kortikosteroid ilaglar {prednizon veya deksametazon gibi} ahiyorsamz,
«  Sigara kullamyersaniz veya koflanmegsaniz {bu durum dental problem riskini arttirabilit)

FOSAMAX ile tedavive baglamadan Once diglerinizi kontrol ettirmeniz dnerilebilir,

FOSAMAX ile tedavi 1yt afiz hijyeninin devamhblift dnemiidir. Tedaviniz boyunca rutin dis
kontrollinGizli vaptirmalisimiz ve diy kaybs, afirl veya sisme gibi afiz veya diglerinizde herhangi bir
problemle kargilagirsamy, doktorunuz veya dis hekiminiz ilc iletisime gegmelisiniz,

FOSAMAX" bir bardak su ife almadiysamiz veya aldiklan sonra 30 dakika gegmeden uzandivsanz
vemek horunuzda {agzmuzi mideye bagilayan boru) iritagvon, iltihaplamima veya {lscrasyon ile
birlikte ptgts afns, mide yanmasi, veya yutkummnada giiclitk veya adn gériilebilir. Bu belirtiler
gorlilmeye bagladiktan sonra hasta FOSAMAX almaya devam ederse belirtiler daha da kotlilesehilir.

Bu uyanitar gegnisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerlivee ltfen doklorunuza
daniyime.

FOSAMAX in yiveeck ve iceccl ile kullandnas

Yiyecekler veva igecekler {maden suyu dahil) ile bidikic atimmasi FOSAMAXAR etkisini
azaltacaktir. Bundan dolayt bélim 3. FOSAMAX nasil kullambir 'da veriten 1alimatlara aymanz
dnemlidir,

Hamilelik
Hacr kullamnadon dnce dokiornnmiza veva eezactmiza danryimiz.

FOSAMAX W yalmzea menepoz sontas kadindarda kodfundmas amaclanmestir. Hamile iseniz veya
hamile kalmay planlivorsaimz FOSAMAX almayiniz.

Tedaviniz yiravinda hamife ofduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuze veva eczacouza danigine,

Emzirme
Heor knllanmadan dnce dokiorumpza veya eozaciniza doamsinz,

FOSAMAX' yalmzea menopoz sonrast kadinlarda kollamilmast amaglannmstir. Emzirivorsams
FOSAMAX almavunz,



Arag ve makine kullanin:

Arag ve makine kuilauna becerisint etkileyebilen, FOSAMAX ile ilmli hildirilen yan etkiler
{bulamik gdrme, bag donmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem ajnsianm igeren) meveuttur.
FOSAMAX'a karsi bireysel cevaplar farkl olabilir {Bakimz "Olase yan etkiler nelerdir™.

FOSAMAX e iceriftinde bulunan baz yardime: maddeler halikinda dnemli bilgiter
FOSAMAX laktez igerir. Efer daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
tahammilsiiziiginiz oldufiv sdylenmigse, bu Ubbi @iind almadan Snce doktorunuzla tomasa
geciniz,

Diger ilaglar ife biclikte kutlanmn

Aym anda alinirsa, kalsivum takviyeleri, antasidler (inide asit salgisint dengeleyen ilaglar} ve bau

apizdan alinan ilaglar FOSAMAX emilimini engelleyebilir. Bu nedenle, bilim 3. FOSAMAX nasil
kullanili 'da veriten talimatlara uymaniz Snemlidir,

Eger receteli yu da regefesiz herhengi by Hact su anda hullamvivseonz veva son zamanlorda
kuflandunz ive Hitfen doktorunuza veya eczacunza bustar hakkmda bilgi veriniz.

3. FOSAMAX nasil kullandie ?
Uygun kiullanmim ve doz/uvgulams siklafm icin talimatlar

FOSAMAX hafiada bir defa abnan bir tablettir,

FOSAMAX 1n size yararh olimas: igin agafida anlatilan Gnemli talimatlar nygulamalisiniz:

. Programmiza en uygun olan bir gin se¢iniz, Her hafia, segtiiniz plinde bir tanc FOSAMAX
alimz,

FOSAMAX R Invhea midenize ulasmast ve yemek boronuza tabriy etme nskim dnlemek igin
asaflda yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklan takip ctmeniz Snemlidir,

2. Segtifmiz gin uyandiktan sonra ve glintn ik yivecefin, weeefim ya da diger bir ilacimz
almadan dnce, FOSAMAX"1 valnizea fam dolu bir bardak su ile (maden suyu degil) (200
ml'den av olimamak kavdivla) vutumz.

- Maden suyu il birtikic abmayin.
. Kahve ya da ¢ay ile hirlikte alinaym.
. Meyve suyu veva sit e birlikte abnayuuz,

Tableti Kirmayunty veya gifinemeyiniz va da cmmeyiniz,

3. FOSAMAXt yuttuktan sonra vabmaynuez, En az 30 dakika tamamen dik durumda kalimaz
(oturma, ayvakta durmia ya da yardme gibi}, Ginén itk yiyeeegini yiyene Kadar yalimayin.,



4, FOSAMAX'1 gece yatmadan ya da sabah kalkmadan dnce almayimiz.

5. Yulma swasmda zorluk ya da aper hissederseniz, pogsiniizde agn olurss veya yeni meydana
geten ya da kotllegen mide vanmasi vagarsamz, FOSAMAX almaw birskiuz ve
doktorunuzla gértistiniz,

6. FOSAMAX't yuttuktan sonra, giniin ilk yiyecegini, igecefini ya da antasidier, kalsiyum
lakviyelert ve vitaminler dahil olmak lizere o giin alacafiniz baska bir ilact almadan énce en
az 30 dakika bekleyiniz. FOSAMAX yalmzca, mideniz bos oldugiu zaman etkilidir,

Uygulama yolu ve mceiodu
FOSAMAXN 1 dozu haftada bir agiszdan aliman 1 tablet (70 mghydir. Tablet, ag kartina, biltiin olarak
I bardak su ile yutnlarak atinir.

Degisik yag groplar:

Coeoklards kulbapime:
FOSAMAX gocuklara ve ergentik cafmdakilere veritmemelidir.

Yashlzrda kallamum:
FOSAMAX wom yashitarda doxz ayarlamasina perek yoklur,

Bibrek vetmezlidinde kullamm:
FOSAMAX, siddetii bdbrek yetmezbigi olan hastalarda tavsiyve edilmemektedir,

Karacifier vetmezliginde kalanem:
Alendronat igin karacifer {fonksiyon bozuklufiu olan hastalarda doz avarlamas: perckmes,

Ffer FOSAMAX 1 etkivinin gok giiehti veva zovif oldufuna dair bir izleniminiz var ive dokforunuz
vever eczacings e konusuniez.

Kullanmanz gerckenden daha fazla FOSAMAX kullandiysanir;

FOSAMAX den kelicnaniz gerekenden fozlasinn kadlammugsane bir dokiov veya eczuer e
fonughing,

Eicr yanhshkla bir seferde Iirden favla tablet aldiysaniz, tam dolu bir bardak siit iginiz ve derhal
dekiorunuza bagvurunuzs, Kusntaya caligmayituz ve yatmayim.

FOSAMAX" kallanmay1 unutursanz:
Hatirlahkian sonraki sabah yalmizea bir tane FOSAMAX aliaz. Ay giin &7 rafder almavinez, Kendi
progravmunesdaki gibi haftada bir kez sectigingz glin bir tablet almaya devam ediniv,

Limtwden dozlar dengelemel (oin ¢ift doz almavin:

FOSAMAX ile iedavi sonlandirddi@indaki ofusabilecek ctkiler

Doktormnuzun size regete ettifi stire boyunca FOSAMAX  kuilammaya devam etmeniy dnembidir,
Tabletleri kuilanmaya devam cderseniz, FOSAMAX sadece osteoporozunuzu tedavi edebilir. Bu
ilacm kullamem ile ilgili herhangt bir sorunue olursa,doktorunuza veyva cezacimza bagvurunue,



4. Okasy yan etkiler nelerdie?
‘Flun ifaglar giti FOSAMAX da yan etkilere neden obabilir; ancak bunlar herkeste périimesz.

Yan etkiler againdaki kategorierde gésterildii sekilde siralanmstir.

ok yavgin :10 hastanp en az 1'inde gorilebilir,

Yaygn (1) hastamn bionden az, fakat en az 100 hastanin hirinde griilebilir.

Yaygin olmayan (100 hastann birinden az, fakat en az 00 hasiamin birinde girilebihr,
Seyrek 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastatin irinde ghrilebilir,

Cok seyrek @ FOL000 hastamn birinden az ghriilebilit,

Cok yaygim:

Bazen stddetlenen kas iskelet (kemik, kas veya eklem) agrisi.

Yaygin:

]

Mide yanmasi, yutkunmada gitelik; yutkunma sirasinda afn; poiis afns:, mide yanmasi veya
yulmada zorluk veya agriva neden clabilen yemck borusunda (afzimez mideye baglavan boru)
yara,

Eklemierde sismae,

Karin afns; midede rahatsizhk hissi veya yemekten sonra gopirme; kabizlik; midede delululk
veva gigkinlik higst; ishal; mide gan,

Sag dikdlmesi; kasint,

Bas agrisy; bas dénmesi,

Yorgunluk; eflerde ve bacaklarda gigkinlik,

Yaygin olmayan:

Bulanii, kusma,

Yemek boruswnda veya midede tahris veya illihaplanma,

Siyah veya katran benzeri digks,

Bulamk gorme; givierde afin veya kizanklik,

Dridkanti; ciltte kizarkhk,

Qegict grip benzerl scmptomitar, kas afrist, kendim 1yl hissetmeme wve baven tedavinin
baglangmenda gdrillen ates,

o Tat abma duyusu bozukiugu
Seyrek:
¢  Kurdesen, vulkunmada ve nefes almada gighific neden olabilecck yiivde, dudaklarda, dilde

velveya bofazda gigkinlik gibi alerjik reaksiyonlar,

Kas kramplar) veya spazinban ve/veva parmaklards veya agrin etrafinda kanncalanma hissi
dahil, kandaki kalsiyum scviyesi dlsiikiigi belitilen,

Karmda veya midede fser (barzen stddeth veya kanamali),

Yemoek borusunda daralma,

Criines v jke daha da kothlesen deort ddkiintlisd; siddetlt dert reaksiyvonlan,

Adizda veiveva eencde agrl, age iginde siglik ve yvaralar, genede hissizlik veya aghk bissi veya
dig kaybhy, Bunlar genellikle dis ¢ekimi sonras: pecikmis tedavi ve enfeksivonda tliskih, qencdeki
kemik hasanm (ostconckros) isarct oder. Bu gibn belirtiler gergeklesirse, doktorunuz ve dis
hekiminiz ike iletisiime poginiz.,

f



e Osteoporoz igin dzetikie uzun dénent {edavi olan hastalann uyluk kemifinde olagandig kink
seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemifin kingunn olas erken belirtijerinden olan uyluk,
kalga veya kastklarimzda afiry, zavilhik veya rahatsizlik hissedersemz doktorunuza danisimuz,

v Tableller gignendifi veya emildifi zaman afiz yaralar:.

Eder bu kullanma talimatinda babisi geomeven herhanel biv van etk ile karydagirsonz doktorunuzu
vevd eczacenzt bilgilendiviniz,

5, FOSAMAX i saklannase
FOSAMAX" cocullarin gdremeyecef, eriyemeveceit perlerde ve ambalajinda sablayonz,

30°C*nin attindaki oda stcakhipinda sakayemz,

Son knflanma torifiivie uyumin olarak kullanmiz,

Ambalajindaki son bullanma tavikinden sonra FOSAMAN " kullanmayinz,

FOSAMAX1 dig kulusunun dzerinde yer alan son kullannm tarihinden sonra kullanmaynuz. Son

kullanma tarihi ayin son ginind ghstermektedir,

Haglar, evsel atiklarla veva kanalizasyon voluyla attlmamahdir. Artik ihtivacimz ohmayan ilaglarin
atrlmuyla ilgili ecxacimza dangnz, Bu onlemler gevreyi korumaniza yardimaes ol

Rukisat salibi: Merck Sharp Dohime Tlaglan Lid, Sti.
Escntepe - (STANBUL

Uretim yeri  Moerck Sharp & Dohme BV
Waaderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu fllerna talimaty 7 farihinde encylanmegar,



