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KULLANMA TALIMATI
ACTONEL 75 mg Film Kaph Tablet '
Agizdan almr.

* Etkin madde: Her bir film kapli tablette 69.6 mg risedronik asite esdegier 75 mg risedronat
sodyum

o Yardmct maddeler: Mikrokristalize seliiloz, krospovidon, magnezyam stearat,
hipromelloz, makrogol 400, hiproloz, makrogol 8000, silikon dioksit, titanyum dioksit
[E171], kirmuz: demir oksit [E172]

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin recetelendirilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

I, ACTONEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTONEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACTONEL nasi kullamilir?

4. Olasit yan etkiler nelerdir?

3. ACTONEL’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. ACTONEL nedir ve ne igin kullanilir?
* ACTONEL, bir tarafinda “RSN” diger tarafinda “75” mg baskisi olan oval, pembe renkli
film kapl tablettir.

¢ 6 adet film tabletlik blister ambalajlarda bulunmaktadir.
* Her bir film kapl: tablet 69.6 mg risedronik asite egdefier 75 mg risedronat sodyum igerir.

o ACTONEL kemik hastaliklarini tedavi etmek igin kullanilan bifosfonatlar adi verilen ve
hormon olmayan ilag grubuna ait bir ilactir.

» Postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik erimesi) tedavisinde
kullanlir. :

2. ACTONEL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

ACTONEL’i agagidaki duremlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Etkin madde risedronat sodyuma veya ACTONEL igerigindeki diger maddelerden birine
kars1 alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardimei maddeler bsliimiine)




* Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diistikltigii) ada verilen bir

durum oldugunu séylemigse

Ciddi bébrek problemleriniz varsa

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

* Yemek borunuzun bosalmasim geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

* Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

* Emziriyor iseniz doktorunuza damsiniz.

ACTONEL’i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Oral bifosfonatlar, (ACTONEL’in de i¢cinde bulundugu bir grup ilag) kullanimi ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢ahsmalar bulunmakla
birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamstir. Bu nedenle, Barret Gzofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastrobzofageal reflii (mide iceriginin yemek
borusuna geri ka¢mas)) hastahfimz varsa ACTONEL ve diger bifosfonatlarm
kullanimindan kagcimlmahdir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi ahmz.

» Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklar: goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kastk agnsi ile basvuran hastalar olagan dis1 kirik giiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gére bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

e Kemik ve mincral metabolizmasinda anormallik varsa (Ornefin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormatlikleri, her iki durumda kan kalsiyum diizeyinde diigtikliige yol
agar).

* Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzimzi baglayan tiip) ile ilgili sorunlariniz olmugsa.
Ornepin yiyecekleri yutarken agr veya glicliik var ise,

* Cenede agn, sigme veya uyusukluk ya da “gencde agirhk hissi” ya da dislerde sallanma var
ise,

* Dig tedavisi gortiyorsaniz veya di§ cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza ACTONEL
ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa ACTONEL alirken ne yapmantz gerektigiyle
ilgili énerilerde butunacaktir.

Bu uyaniar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

ACTONEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ACTONEL tabletin yiyecck veya igeceklerle (su disinda) ALINMAMASI etki gostermesi
actsindan ¢ok Snemlidir.

Kalsiyum igerdiginden 6zellikle siit gibi siitlii mamuller ile aym zamanda almayiniz. (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

Yiyecek ve icecekleri (su disinda) ACTONEL tabletten en az 30 dakika sonra aliniz,

Hamilelik
e lact kullanmadon once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

* Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay: planhyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.
» Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.




Emzirme
o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
» Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

ACTONEL yalmzca postmenopozal kadinlan tedavi etmek igin kullamlmahdir.

Arag¢ ve makine kullanim
ACTONEL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.

ACTONEL’in igeriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda gnemli bilgiler
Tabletiniz 6zel 6nlem alinmasim gerektiren bir yardimer madde igermez. Ancak yardimei
maddelerden herhangi birine kargi alerjiniz var ise kullanmaytz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidakilerden birini igeren ilaglar ACTONEL ile ayni zamanda alindignda etkisini
azaltmaktadir.

e Kalsiyum

* Magnezyum

¢ Aliiminyum (8rnegin hazimsizlik igin alinan bazi karisimlar)
e Demir

Bu ilaglart ACTONEL tabletten cn az 30 dakika sonra alimz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su an kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACTONEL nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi1 i¢in talimatlar:

* ACTONEL tableti daima doktorunuzun size syledigi sekilde alimz. Emin degilseniz bunu
doktorunuzla kontrol ediniz.

¢ ACTONEL tabletler her ayin AYNI ardarda iki giiniinde, drnegin aymn 1. ve 2. glinlinde
veya ayin 13, ve 16, giiniinde alinmahdir.

o ACTONEL’i kullanmak igin programimiza en uygun iki giinii se¢in. BIR adet ACTONEL
tableti sectifiniz giinlerin ilkinde sabah alin. IKINCI ACTONEL tableti ise ertesi giin sabah
alin.

e Heray aym ardarda giinlerde bu islemi tekrar edin, Bir sonraki tableti ne zaman alacagmizi
hatirlatmaya yardimer olmasi igin, bir kalem veya etiketle takviminizde i'eri tarihi
isaretleyebilirsiniz.

* ACTONEL tableti giiniin ilk yiyecegi, igecegi (su disinda) veya bagka bir ilactan en az 30
dakika Snce alimz.

Uygulama yolu ve metodu:

* Tableti mide yanmasim engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta
durabilirsiniz) alimz.,

* Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile yutunuz. Tableti su disinda bagka igecek veya
maden suyu ile almayimz.




¢ Tableti biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya cignemeyiniz.
» Tableti aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullaminn:

Cocuklarda ve adolesanlarda ACTONEL 75 mg’in giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.
Bu nedenle kullamlmamalidir.

Yashlarda knllanimu:
Geng hastalarla kargilastinldiginda yasli hastalarda (>60 yag) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumian:

Bébrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bibrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur.
Risedronat sodyum, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30
ml/dak.’dan diisiik) kullanilmamalidur.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ACTONEL’in etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz,

Doktorunuz size, efer beslenmenizle yeterince almiyorsamz, kalsiyum veya vitamin
desteklerinize ihtiyaciniz olup olmadigini s6yleyccektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACTONEL kullandiysanz:
ACTONEL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir bardak dolusu siit i¢iniz
ve bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Skl NG Y LR LS AR ERE
a 7| 1. tableti ertesi sabah ahn, 2.
giinden daha uzun siire | tableti ise takip eden crtesi giiniin
kaldiysa sabaht alin
bit sonraki ayin dozu 7 giin | Unuttugunuz tableti almayin
iginde ise ]
Sadece 2. tablet bir sonraki ayin dozuna 7 | 2. tableti ertesi sabah alin
giinden daha uzun stire
kaldiysa
bir sonraki aymn dozu 7 giin | Unuttugunuz tableti almayin
icinde ise
Gelecek ay tablet dozunuz normal sekilde almaya devam edin.

Her durumda da:

* Eger sabah ACTONEL almayt unuttuysamz, giin iginde daha geg saatte ALMAYINIZ.
¢ Aym hafta icinde ii¢ tablet ALMAYINIZ.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.




ACTONEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi
kesmeyi diistinmeden &nce doktorunuzla konugun.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ACTONEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTONEL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
¢ Jiddeth doku sigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyosdem reaksiyonlari)
* Yizde, dilde veya bogazda sigsme
* Yutma giiglitkleri
* Kurdesen ve solunum giigliigii
¢+ (Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ACTONEL'e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriliir.

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

* G0z iltihabs, cogunlukla agr1 ile birlikte, kizariklik veya 1s13a karst duyarhlik

* Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantih alt cene
kemigi problemleri (Bkz. Bolim 2. ACTONEL’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi
gerekenler)

* Yutma sirasinda agri, yutma giicligii, gt ziis agrist veya yeni ya da kotiilesen mide yanmas:
gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir,

Bununla birlikte, klinik ¢altgmalarda gézlemienen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve
hastamun tabletleri kullanmasini birakmasina neden olmamustir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin yan etkiler

* Hazimsizlik, kendini k6tii hissetme, mide agrisi, mide kramplan veya rahatsizligi, kabizlik,
doygunluk hissi, gaz, ishal, bulant:

s Kemik, kas veya eklem agnlar

s Bas agnsi

s Ates ve/veya grip benzeri hastalik

Yaygimn olmayan yan etkiler

* Yemek borusunun iltihabi veya iilseri sonucunda yutma giigliiii veya yutma sirasmda agr,
mide ve onikiparmak barsafimin (midenin bosaldifi bagirsak) iltihab (Bkz. Bosliim 2.
ACTONEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

* Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltthabi (agriyan kirmiz1 goz ve gérmede olast degisiklikler)




Seyrek yan etkiler
» Dililtihabi (kirmizi, 5is ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma
* Anormal karaciger testleri bildirilmigtir. Bunlar yalmzca kan testi ile teshis edilebilir.

Nadiren, tedavinin baglangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri dtigebilir. Bu
degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Cok seyrck yan etkiler
¢ Sa¢ dokiilmesi
» Karaciger bozuklugu

Bunlar ACTONEL’in hafif yan etkileridir.

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

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

5. ACTONEL’in saklanmast
ACTONEL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra ACTONEL i kullanmayinz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ACTONEL'Q sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmugtir.




