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KULLANMA TALIMATI

FIXOSS 70 mg / 5600 1U +1000 mg tedavi paketi

Agizdan alinir.

* Etkin madde:

70 mg Alendronat/5600 1.U Vitamin D3 efervesan tablet:

Her bir efervesan tablet 70 mg alendronik asit’e esdeger 91.4 mg alendronat sodyum trihidrat
ve 5600 I.U vitamin Ds igerir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Her bir efervesan tablet 1000 mg kalsiyum iyonuna esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat

igerir.

e Yardimci madde (ler):
70 mg Alendronat/5600 1.U Vitamin D3 efervesan tablet:
Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol (E

420), peg 6000, aspartam (E 951) ve limon aromas igerir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Sitrik asit anhidrus, laktoz monohidrat, povidon K25, sodyum sakkarin, aspartam (E 951),

PEG 6000, portakal aromasi, simetikon emiilsiyon igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXOSS nedir ve ne icin kullanilir?

2. FIX0SS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXOSS nasil kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FIX0SS’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FIXOSS nedir ve ne icin kullamilir?
FIXOSS Tedavi Paketi; 70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet ve 1000 mg

Kalsiyum efervesan tablet icermektedir.

70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin Dj efervesan tablet beyaz renkli, iki tarafi diiz,
silindirik efervesan tabletler seklinde strip ambalajda 4 efervesan tablet olarak karton
kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanmuistir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet beyaz veya beyaza yakin renkte, yuvarlak
efervesan tabletler seklinde plastik tup silikajelli kapak ambalajda 24 (4 x 6) efervesan
tablet olarak karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanmaistir.

70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin Dj; efervesan tabletin igerigindeki alendronat
bifosfonatlar denen hormonal olmayan bir ila¢ grubuna aittir.

Vitamin D ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

Kalsiyum, kemiklerin ve dislerin gelisimi i¢cin dnemlidir.

FIXOSS,

Kalga, el bilegi ve vertebra kiriklarmin (vertebral kompresyon kiriklar1 dahil)
onlenmesi i¢in postmenopozal (menopoz sonrasi) osteoporozlu (kemik erimesi)
kadinlarda osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde,

Kiriklarin 6nlenmesi i¢in erkeklerdeki osteoporoz tedavisinde kullanilir.



2. FIX0SS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIXOSS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Agizdan bifosfonat (kemik yikimimi Onleyici ilag grubu) kullanimi ile 6zofagus (yemek

borusu) kanseri riski artabilmektedir. Bu nedenle Barrett 6zofagusu veya gastrotzofageal

reflii gibi zemininde artmis 6zofagus kanser riski olan hastalarda bu ilaglar kullanilmamalidir.

Eger:

« Alendronata, vitamin D3’e veya 70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet
icerigindeki yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,

o Yutma gii¢liigii ya da daralma gibi yemek borunuzda sorunlar varsa,

» Doktorunuz size kan kalsiyum diizeylerinizin diisiik oldugunu sodyledi ise,

« En az otuz dakika boyunca ayakta duramiyor ya da dikey oturamiyorsaniz,

o lleri derece bdbrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Eger,
e Kalsiyum iyonuna veya 1000 mg Kalsiyum efervesan tablet’in igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,
e Paratiroid beziniz asir1 ¢aligiyorsa (hiperparatiroidizm),
e Asir1 doz vitamin D aliyorsaniz,
e Kanda kalsiyum iyon seviyeniz ¢ok yiiksek ise (hiperkalsemi),
e Siddetli bobrek yetmezligi olup diyalizle tedavi edilemeyen hastalar

e Bobrek tasiniz varsa kullanmayiniz

Eger yukaridakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilact almaymiz. Eger emin

degilseniz FIXOSS’u doktorunuz veya eczacinizla konusmadan almayiniz.

FiXOSS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Eger:

« Yutma probleminiz var ise,

« Mide ve sindirim probleminiz var ise

« Gegmisinizde veya halen devam eden tibbi baska bir sikayetiniz varsa,

« Kalp veya karacigeriniz ile ilgili bir probleminiz varsa,
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« Kanser iseniz (6rn. kan kanseri),

« Kemoterapi veya radyoterapi tedavisi altyorsaniz,

« Diizenli dis bakimi1 yaptirmiyorsaniz veya disinizi ¢ektirecekseniz,

o Steroid tedavisi aliyorsaniz,

« FIXOSS’un igerigindeki alendronatin dahil oldugu bifosfonat grubu ilaglar alan bazi
hastalarin uyluk kemigi gibi atipik bolgelerinde kiriklar goriilmistiir. Kalga, uyluk veya

kasigiizda yeni ya da alisilmadik agrilar gelisirse doktorunuza bildiriniz.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Eger,
e Bobrek tasiniz ya da bobrek tas olugsma riski varsa,

e Viicudunuzda bezeler olusuyorsa (6zellikle lenf nodlar1, akciger, kemik ve deride),

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

FIXO0SS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

70 mg Alendronat/5600 1.U Vitamin D3 efervesan tablet:

Gundn ilk yiyecek, icecek veya ilacindan en az 30-60 dakika Once, yalnizca sade suyla
alimmalidir. Diger igecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi ilaglar 70 mg
Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet’in emilimini azaltabilirler (Cay, kahve ve

portakal suyu ile alinmamalidir).

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Oksalik asit (1spanak ve ravent bitkisinde bulunur) ve fitik asit (tam tahilli {iriinlerde bulunur)
kalsiyumun ¢oziinmeyen tuzlarinin emilimini engelleyebilir. Oksalik ve fitik asitten zengin

besinler yiyen hastalar iki saat i¢inde kalsiyumu almamalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik boyunca sadece doktor tarafindan tavsiye edildiginde kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirenlerde kullanimi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
70 mg Alendronat/5600 1.U Vitamin D3 efervesan tablet:

Arag ve makine kullanimi lizerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

Arag ve makine kullanimi Uzerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

FIXOSS’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

70 mg Alendronat/5600 1.U Vitamin D3 efervesan tablet:

Fenilalanin igin bir kaynak icermektedir. Fenilketonurisi olan insanlar igin zararl1 olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette toplam 285,70 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin goz éninde bulundurulmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketonurisi olan insanlar igin zararli olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

70 mg Alendronat/5600 1.U Vitamin D3 efervesan tablet:

Kalsiyum destek drunleri, antiasitler (mide asidini gideren ilaglar) ve agizdan alinan bazi
ilaglar bu ilacin emilimini engelleyebilirler: Bu nedenle 70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin
D3 efervesan tablet’i aldiktan sonra baska bir ilag almadan once en az bir buguk saat
beklenmelidir.

70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet kullanirken aspirin ve non-steroidal
antienflamatuvar ilaglar (steroid yapida olmayan iltithap giderici ilaglar) alirken dikkatli

olunmalidir. Ciinkii bu ilaglar mide rahatsizliklarini artirabilir.



Olestra, mineral yaglar, orlistat, kolestiramin, kolestipol, etken maddelerini iceren ilaclar
vitamin D’nin emilimini azaltir. Antikonviilsanlar, simetidin ve tiyazidler olarak bilinen

ilaglar vitamin D yikimini artirir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
e Vitamin D
e Digoksin ve kardiyak glikozitleri gibi kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar
e Tetrasiklinler, atenolol, kinolon grubu antibiyotikleri, alendronat (bu ilaglarla
kullanimlar1 arasinda en az 3 saat ara olmalidir)
e Tiyazid diuretikler (idrar sokturucu ilaglar)
o Bifosfonatlar ve sodyum floriir gibi kemik hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar
e Demir veya demir igeren Grlinler

e Hormonlar ( levotiroksin) ile kullanim1 arasinda en az 4 saat ara olmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXOSS nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

[laciniz1 ne zaman ve nasil kullanacaginiz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.

FIXOSS,

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen FIXOSS dozu,
haftada bir kez bir 70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet alimindan sonra
takip eden 6 gln boyunca giinde bir kez bir 1000 mg Kalsiyum efervesan tablettir. Efervesan
tabletleri ¢ignemeyiniz veya emmeyiniz. Bu tedavi plani tedavi sonlanana kadar her hafta

tekrarlanmalidir.



Uygulama yolu ve metodu:

70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Efervesan tableti giiniin ilk yiyecek, i¢ecek veya ilacindan en az 30 dakika Once, bir bardak
suda eriterek aliniz.

70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tableti maden suyu, kahve, cay ve meyve
sular1 ile almayimiz.

Ilac1 aldiktan sonra en az 30 dakika boyunca ayakta durunuz veya dikey durumda oturunuz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Yemeklerden hemen 6nce veya sonra ya da yemeklerle birlikte alinmalidir.
Efervesan tabletler bir bardak suda eriterek icilmelidir. Efervesan tablet suda eritildikten sonra

bekletilmeden icilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

3 yasindan biiyiik ¢cocuklarda giinliikk 1000 mg (1 efervesan tablet) doza kadar kullanilabilir. 3
yasin altindaki ¢ocuklarda onerilen doz 500 mg’dir. 1000 mg Kalsiyum efervesan tableti 3
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimu:

70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.



Bdbrek/ Karaciger yetmezligi:

70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 35-60 ml/dakika) olan hastalarda
doz ayarlamasi gerekmez. Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <35 ml/dakika) olan

hastalarda kullanilmamalidir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

Bobrek yetmezligi (kreatinin Klerensi 25 ml/dak.’dan az) olan hastalarda dikkatli kullanimi
onerilmektedir. Doktorunuz bobrek fonksiyon degerlerine gore doz ayarlamasini yapacaktir.
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger FIXOSS’un etkisinin c¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXOSS kullandiysaniz:

FIXOSStan kullanmanmz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmig iseniz bir bardak dolusu siit i¢iniz ve hemen doktorunuz veya eczaciniz ile

konusunuz. Kendi kendinize kusmaya ¢alismayiniz ve yatar durumda uzanmayiniz.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Onerilen dozdan fazla kullanmaymiz. Eger kullanmamz gerekenden fazla kullandiysamz asiri
kullanimu ile iliskili olarak bulanti, kusma, asir1 susama, sik sik idrara ¢ikma ve kabizlik

goralebilir.

FIXO0SS’u kullanmay unutursamz:
70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:
Almaniz gereken ilact almayr unuttugunuzda hatirladiktan sonraki giiniin sabahinda ilaci

aliniz. Belirlediginiz takvime ve giine gore ila¢ alimina devam ediniz.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
Almay1 unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz aliniz sonraki dozu her zamanki gibi aliniz.
Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



FIXOSS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger FIXOSS kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak FIXOSS kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi FIXOSS’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FIXOSS’u almayr durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet:

e Soluk almada ya da yutmada zorlanmaya neden olabilen yiizde, dudaklarda, agizda,
bogazda veya dilde sisme

e C(Ciltte pembemsi, kasintili sislikler

e Siyah katranims1 ve/veya kanli digk1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin 70 mg
Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet’e karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:
o Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1
veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismesi (bu durumlar ilaca karsi ciddi alerjiniz

oldugunu gosterebilir).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin 1000 mg
Kalsiyum efervesan tablet’e karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

o (GOgis agrist

e Mide eksimesi ya da var olan mide eskimesinin kotiilesmesi



Yutma giicliigii ya da yutarken agr1

Bu yan etkiler, yemek borusunun irritasyon ya da iilserasyonuna bagli olabilir. Bu
etkiler, tabletleri almaya devam ederseniz kotiilesebilir. Acil tibbi miidahale
gerekebilir.

Bazen giines 15181yla kotiilesen ciltte kizarikliklar ya da dokiintiiler

Kasinti

Agiz tlserleri

GOz agrisi

Ciddi cilt reaksiyonlar1

Iyilesmenin gecikmesi ve enfeksiyon ile iliskili cene problemleri (sik sik dislerin
dokulmesi)

Eklemlerde ya da el ve ayaklarda sislik

Denge bozuklugundan kaynakli bas donmesi

Olagan dis1 yorgunluk ya da zafiyet

Kalsiyum seviyesinin azalmasi ile kaslarda kramp veya spazmlar ve /veya
parmaklarda veya agiz kenarinda karincalanma

Kan fosfat seviyelerinde azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

Hiperkalsemi (kanda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi) ve hiperkalsiiri (idrarla

anormal derecede yiiksek miktarda kalsiyum atilmasi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
70 mg Alendronat/5600 U Vitamin D3 efervesan tablet:

Mide agrisi, mide ya da bagirsaklarda gaz
Midede rahatsizlik hissetme ya da yedikten sonra gegirme
Bulanti, kusma
Kabizlik, ishal
Bas agrisi
Kemik, adale ve/veya eklemlerde agr1
Sac¢ dokilmesi
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Tat alma duyusunda bozukluk

Tedavinin baslangicinda gecici gribe benzer semptomlar (nadiren atesle beraber)

Bunlar 70 mg Alendronat/5600 IU Vitamin D3 efervesan tablet’in hafif yan etkileridir.

1000 mg Kalsiyum efervesan tablet:

Kasint1

Kurdesen

Deri dokdntusu

Bulanti

Karin agrisi

Kabizlik

Gaza bagli mide-bagirsakta sigkinlik
Ishal

Bunlar 1000 mg Kalsiyum efervesan tablet’in hafif yan etkileridir.

5. FiXOSS’un saklanmasi

FIXOSS’un ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXOSS’u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FIXOSS’u kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi : Inventim ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad. Merter s Merkezi
Bagimsiz Bolim No: 8 Tozkoparan
Giingdren/ISTANBUL

Tel: 0212 481 76 41

Fax: 0212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec la¢ San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 22.02.2012 tarihinde onaylanmistir.
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