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KULLANMA TALIMATI

FULLBONE D3 2 ¢g/800 IU efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir efervesan tablet 2 g stronsiyum ranelat, 800 IU D3 vitamini
icermektedir.

e Yardimct madde (ler): Sitrik asit anhidr, polivinilpirolidon (PVP K30), sodyum hidrojen
karbonat, polietilenglikol (Peg 6000), aspartam (E 951), asesulfam potasyum, sukraloz (E
955) ve portakal aromasi icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FULLBONE D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. FULLBONE D30 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. FULLBONE D3 nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FULLBONE D3’Un saklanmas

Bashklar yer almaktadar.



1. FULLBONE D3 nedir ve ne i¢in kullamilir?

e FULLBONE D3 efervesan tablet (suda ¢ozlinen tablet) etkin madde olarak 2 g
stronsiyum ranelat ve 800 IU D3 vitamini igerir.

e FULLBONE D3, beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler igermektedir
ve 60 efervesan tablet plastik tlp/silikajelli plastik kapak ambalaj malzemesiyle
ambalajlanmaktadir.

e FULLBONE D3, menopoz sonrasi oseteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde omurga
ve kalga kiriklar riskini azaltmada kullanilir.

e FULLBONE D3 kemik hastaliklarini1 tedavi eden ila¢ grubuna aittir. Kemik yikimini
azaltarak kemik olusumunu hareketlendirir, boylece kirik riskini azaltir. Yeni olusan

kemik normal kalitededir.

Osteoporoz (kemik erimesi) hakkinda:

Viicudunuz devamli olarak eski kemik dokularmi tiiketip yerine yeni dokular tiretmektedir.
Eger osteoporozunuz (kemik erimesi hastalifiniz) varsa viicudunuz iirettiginden daha fazla
kemik dokusu harcamaktadir. Boylece, yavas yavas kemik kaybi olusur ve kemikleriniz daha

ince ve kirilgan olur. Bu durum 6zellikle kadinlarda menopoz sonrasi goriilmektedir.

Pek c¢ok osteoporozlu insan herhangi bir semptom hissetmemektedir ve osteoporozlu
olduklarindan haberdar degillerdir. Ancak, osteoporozlu hastalarda, 6zellikle omurga, kalca

ve el bileginde kemik kirilma olasilig1 yiiksektir.

2. FULLBONE D3’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FULLBONE D3’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Aktif madde veya yardimeci maddelerden herhangi birine asirt duyarliliginiz (alerji) varsa

e Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz veya D vitamini degerleriniz yuksekse.

FULLBONE D3’ii, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e {leri derecede bobrek yetersizligi durumunda,

e Kan pihtilagmasi i¢in tedavi goriiyorsaniz veya ge¢miste tedavi gormiisseniz

e Devamli yatiyorsaniz veya ameliyat olacaksaniz. Uzun siire hareketsiz kalmaniz

durumunda damar tromboz riski (bacak damarlarinda piht1 olusmasi) artabilir.



e FULLBONE D3 ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

e Ciddi alerjik reaksiyon olusursa (yiizde, dilde veya bogazda sisme, yutkunmakta veya
nefes almakta zorlanma, ciddi cilt reaksiyonlari gibi) olduk¢a nadir de olsa 6liimle
sonuglanabileceginden derhal FULLBONE D3 kullanimini kesmeli ve doktorunuzu derhal
bilgilendirilmelisiniz. Ciddi alerjik durumlar nedeniyle FULLBONE D3 kullanimini
kestiyseniz, hicbir sekilde ilaca tekrar baglamamalisiniz.

e Uzun siireli kullanimda doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi kontrol etmek amaciyla bazi

testler yaptirmanizi isteyebilir.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa (veya emin degilseniz);
FULLBONE D3’U kullanmaymiz ve FULLBONE D3’un herhangi bir dozunu kullanmaya

baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

FULLBONE D3’Un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Stronsiyum ranelatin emilimi gida, siit ve siit iirinlerinin tiiketiminden etkilenmektedir. Bu
nedenle FULLBONE D3 6giin arasinda kullanilmalidir. Yavas emilimi nedeniyle
FULLBONE D3 yatmadan Once ve tercihen aksam yemeginden en az iki saat sonra

kullanilmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FULLBONE D3 sadece menopoz sonrasi osteoporoz (kemik erimesi) tedavisinde kullanilir.
Bu durumda FULLBONE D3 hamilelikte kullanilmaz. Yanlislikla hamile iken bu ilaci
kullanmigsaniz hemen ilact almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FULLBONE D3 emzirirken kullanilmaz. Emzirirken yanlislikla bu ilact kullanmigsaniz

hemen ilac1 almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.
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Arac¢ ve makine kullanimm

FULLBONE D3’un ara¢ ve makine kullanma yetisine etkisi 6nemsenmeyecek kadar az yada
hic yoktur.

FULLBONE D3’Un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Aspartam uyarisi

FULLBONE D3 aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi (nadir 1irsi metabolik hastalik) olan

hastalara zararl olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

Sodyum uyarisi
Bu tibbi {irlin her bir efervesan tablette 20,18 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli

sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Potasyum uyarisi
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda

“potasyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kalsiyum igeren ilaglar kullaniyorsaniz bu tiir ilaglart FULLBONE D3’ aldiktan en az iki
saat sonra kullanmalisiniz.

Antasid kullaniyorsaniz (mide yanmasini rahatlatan ilaglar), bu tiir ilaglar1 FULLBONE
D3’ten en az iki saat sonra kullanmalisiniz, eger bu miimkiin degilse iki ila¢ ayni anda

alinabilir.

FULLBONE D3 tetrasiklinler ve kinolon (duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilan antibiyotikler) ile ayn1 anda alinmamalidir. Eger oral tetrasiklinler
ve kinolon antibiyotikler kullanmaniz gerekiyorsa, 6énlem olarak FULLBONE D3 tedavisi
gecici olarak durdurulmalidir. Bu antibiyotikleri kullanmay1 bitirdiginizde FULLBONE D3
ile tedaviye devam edebilirsiniz.



D vitamini iceren diger ilaglarla birlikte kullanilmast D vitamini zehirlenmesi olasiligini
arttirir.

Epilepsi(sara) ve kalp ritmi bozuklarina kars1 kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir sistemine
etkileri olan ilaglar (Barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmas1 D vitamininin etkisinin azalmasina
neden olabilir.

[ltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler) birlikte kullanilmasi

durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

3. FULLBONE D3 nasil kullanilir?
FULLBONE D3’0 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Eger emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

FULLBONE D3 kullanimiyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayr1 bir
tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde giinde 1 FULLBONE D3
29/800 U Efervesan Tablet kullanilmasi onerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Gunde size 6nerilen miktarda FULLBONE D3 kullaniniz.
FULLBONE D3’ bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamiyla iginiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
FULLBONE D3’lUn cocuklar ve genclerde etkinligi ve giivenilirligi iizerinde yeterli veri

olmadigi i¢in, bu yas grubunda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
FULLBONE D3’Un etkinligi ve giivenilirligi menopoz sonrasi osteoporozu (kemik erimesi)
olan genis yas araligindaki (100 yasina kadar) kadinlarda kanitlanmistir. Yasa iligkin olarak

doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi 30-70 ml/dak) doz
ayarlamasina gerek yoktur. FULLBONE D3 ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalara
(kreatinin klirensi 30 ml/dak’in altinda) 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz size FULLBONE D3’ ne kadar siire kullanacaginizi séyleyecektir. Osteoporoz
tedavisi genellikle uzun donemli bir tedavidir. Doktorunuz ilaci regete ettigi siire

kullanmalisiniz.

Eger FULLBONE D3’Un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla FULLBONE D3 kullandiysaniz:
FULLBONE D3’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Doz agim1 durumunda emilmemis ilag kusma yolu ile atilabilir.

FULLBONE D3’U kullanmay1 unutursaniz:
[lacimzi almay1 unutursamz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FULLBONE D3 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FULLBONE D3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, FULLBONE D3’0 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan pihtilagmasi

e Bayilma

e Hafiza ile ilgili sorunlar

e Nobet

e Yiiksek ates

e Yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak

sismelerinde.

e Ciltte asir1 duyarlilik reaksiyonlari, deride dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise FULLBONE
D3’e karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz 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:

e Kusma

e Karin agrist

e Agizda iilser veya damaklarda iltihaplanma

e Kemik, kas ve eklemlerde agr1, kas kramplar1 veya spazm

e Kan ve/veya idrardaki kalsiyum degerlerinde yiikselme (ylksek dozda uzun sire

kullanildiginda goriilebilir)
e Idrara cikamama (yiiksek dozda uzun siire kullamldiginda gériilebilir)

e Kol ve bacaklarda sisme (periferik 6dem)

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Mide bulantisi
e Ishal

e Bas agrisi



e Asir susuzluk hissi (yiiksek dozda uzun stire kullanildiginda goriilebilir)

e Gece idrara ¢ikmada artis (yliksek dozda uzun siire kullanildiginda goriilebilir)
e Uykusuzluk

e Zihin kanisiklig1 (konfiizyon)

Bunlar FULLBONE D3’un hafif yan etkileridir, tedavinin kesilmesini gerektirmez.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FULLBONE D3’Un saklanmasi
FULLBONE D3’0 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
Her kullanimdan sonra tiiptin kapagini1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FULLBONE D3’U kullanmayiniz.
Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FULLBONE D3’0

kullanmayniz.
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