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KULLANMA TALIMATI

ALEMOL 70 mg efervesan tablet

Ag1z yolu ile alinir.

o Etkin madde: Alendronat sodyum trihidrat (70 mg Alendronik asit’e esdeger).
o Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin, sorbitol (E 420), polietilen glikol, aspartam (E 951) ve limon aromasi igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALEMOL nedir ve ne icin kullanilir?

ALEMOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALEMOL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ALEMOL’iin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.



1. ALEMOL nedir ve ne icin kullamlir?

ALEMOL, 70 mg alendronik asit iceren, beyaz renkte, iki tarafi diiz yiizeyli, silindirik

efervesan tabletler seklindedir.

4 ve 12 efervesan tablet strip ambalajda, karton kutuda kullanma talimati ile beraber
ambalajlanir.

e ALEMOL, bifosfonatlar denen hormonal olmayan bir ila¢ grubuna aittir.

e Kink riski yiiksek postmenopozal kadinlarda ve erkeklerde kiriklarin Onlenmesi igin

osteoporoz tedavisinde endikedir.

e Doktorunuz ALEMOL’i osteoporoz olarak adlandirilan bir hastaliginiz oldugu i¢in yazmustir.
Osteoporoz, kemiklerin daha gozenekli ve giderek daha giigsiiz ve kirilgan olmasina yol agan
bir hastaliktir. Ayrica osteoporoz olusumunda kemik kaybina katkida bulunan en Onemli

etkenlerden biri menopozdur.

2. ALEMOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALEMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Agizdan bifosfonat (kemik yikimini onleyici ilag grubu) kullanimi ile 6zofagus (yemek borusu)
kanseri riski artabilmektedir. Bu nedenle Barrett 6zofagusu veya gastrodzofageal reflii gibi

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

Eger:

- Ozofagusun (yemek borusu) belli birtakim hastaliklart mevcut ise,

- En az 30 dakika boyunca ayakta duramiyor veya dik oturamiyorsaniz,
- Doktorunuz aspirasyon riskinizin arttigini sdylediyse,

- Eger ilacin igeriklerine alerjiniz varsa,

- Kanimizdaki kalsiyum miktariin diisiik oldugunu biliyorsaniz,

ALEMOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Bobreklerinizle ilgili herhangi bir problem yasiyorsaniz,

- Herhangi bir alerjiniz varsa,

- Herhangi bir yutma veya sindirim problemi yasiyorsaniz,

- Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza ALEMOL ile tedavi

oldugunuzu sdyleyiniz.



- ALEMOL’iin de dahil oldugu bifosfonat grubu ilaclar alan bazi hastalarin uyluk kemigi gibi
atipik bolgelerinde kiriklar goriilmiistiir. Kalga, uyluk veya kasiginizda yeni ya da alisiimadik
agrilar gelisirse doktorunuza bildiriniz.

“Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.”

ALEMOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ALEMOL ag karnina ve tam dolu bir bardak suda (200 ml’ den az olmamak iizere) eriterek aliniz.
Su yerine; maden suyu, kahve veya ¢ay, meyve suyu vb. ile birlikte kullanmaymiz. ALEMOL
aldiktan sonra giinlin ilk besinini, igecegini veya herhangi bir ilacimizi (antasitler, kalsiyum
katkilar1 ve vitaminler dahil olmak {izere) almadan 6nce en az 30 dakika bekleyiniz. “ALEMOL

nasil kullanmihir?” baslig1 altindaki tavsiyeleri mutlaka okuyunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALEMOL hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emzirme sirasinda ALEMOL kullanilmamalidir. Cilinkii ALEMOL’tin anne siitiine gegip

gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

ALEMOLiin araba siirme ya da makine kullanma becerisi iizerine bir etkisi bulunmamaktadir.

ALEMOL’iin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ALEMOL’de aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve fenilketoniirisi
(ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararl olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette 285.6 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

ALEMOL sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ALEMOL agizdan alinan bazi besinler, i¢ecekler ve diger ilaglarla etkilesime girebilir. Bu nedenle

“ALEMOL nasil kullanilir?” baslig1 altindaki tavsiyelere uymaniz dnemlidir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALEMOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ALEMOL haftada bir efervesan tablet alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALEMOL’1i bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagi tamamaiyla i¢iniz.

Talimatlar:

ALEMOL’iin midenize hizli sekilde ulagmasi ve yemek borunuzu tahris etmemesi i¢in asagidaki
basamaklar1 izlemeniz ¢ok dnemlidir.

Haftanin sizin i¢in en uygun olan giiniinii se¢in ve her hafta sectiginiz bu giinde bir ALEMOL
almn.

Sabah uyandiginizda a¢ karnina veya bir bagka ilaci almadan 6nce ALEMOL’# tam dolu bir
bardak suda ( 200 ml’den az olmamak iizere) eriterek aliniz.

[laciniz1 suyun yerine;

- Maden suyu

- Kahve veya cay

- Meyve suyu vb. ile birlikte almayiniz

ALEMOL’i ¢ignemeyiniz, agzinizda eritmeyiniz ve yutmayiniz.

ALEMOL’i dik pozisyonda aliniz ve sonra en az 30 dakika boyunca tamamen dik sekilde
(oturma, ayakta durma veya yliriime) pozisyonunuzu koruyunuz. Giiniin ilk besinini alana kadar
yatmayiniz.

ALEMOL’1 higbir zaman yatar pozisyonda almayiniz.

Eger yutmada giicliik veya agri, gogiis agrisi, midede yanma hissi (yeni baslayan veya tekrarlayan)
gibi sorunlariniz olursa, ALEMOL almay1 birakiniz ve doktorunuza danismiz. ALEMOL’i
aldiktan sonra giiniin ilk besinini, i¢ecegini veya herhangi bir ilacimiz1 (antasitler, kalsiyum
katkilar1 ve vitaminler dahil olmak iizere) almadan 6nce, en az 30 dakika bekleyiniz. Unutmayiniz
ALEMOL sadece mideniz bosken alindiginda etkilidir.

Eger bir dozu kagirirsaniz, hatirladiktan sonraki sabah ALEMOL i aliniz.
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Haftanin sectiginiz giiniinde ilacinizi haftada bir almaya devam ediniz.

Ayni giinde iki efervesan tablet almayiniz.

ALEMOL’i doktorunuz size verdigi siirece almaya devam etmeniz 6nemlidir.

ALEMOL, ancak efervesan tabletleri almaya devam ettiginiz siirece osteoporozunuzu tedavi

edebilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

ALEMOL ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

ALEMOL’iin yagh hastalara 6zel kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli

bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <35 ml/dak.) olan hastalarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Eger ALEMOL’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla ALEMOL kullandiysaniz

ALEMOL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger yanlishikla birden fazla efervesan tablet alirsaniz, tam dolu bir bardak siit i¢iniz ve

doktorunuzla hemen temasa geginiz. Kendinizi kusturmayiniz ve yatmayiniz.

ALEMOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bir dozu atlarsaniz, hatirladiktan sonraki sabah bir ALEMOL aliniz. Haftanin se¢mis
oldugunuz giiniinde haftada bir kez bir efervesan tablet almaya devam ediniz.

Ayni giinde iki efervesan tablet almayiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikg¢a bu talimatlari takip ediniz.

Doktorunuz ALEMOL efervesan tablet ile ilgili tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedavinizi erken ve doktorunuzun bilgisi disinda kesmeyiniz.

[laciniz1 almay1 unutmayiniz.



ALEMOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ALEMOL’iin tedavisi sonlandirildiginda olusabilecek bir etkiyle ilgili veri bulunmamaktadir.

4.0Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALEMOL’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALEMOL’ii almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yutma giicliigline yol acan yemek borusunun daralmasina neden olabilen tahrisler,

- Koyu siyah renkli ve kanli digk1 goriilmesi,

- Azalan veya puslu goriis ve/veya ucusan siyah benekler gorme,

- Agrr cilt reaksiyonlari, iirtiker, nefes alma veya yutma giicliigiine neden olan yiiziin, dudaklarin,
dilin ve/veya bogazin sismesi gibi alerjik reaksiyonlar,

- Mide veya diger peptik iilserler (siddetli ve bazilar1 kanamalr)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Sindirim sistemi rahatsizliklari,

- Yemek borusunda ve gogiiste agriya,

- Ulser (yara) ve nadiren olusan ag1z iilserleri,

- Yutma giicliigi,

- Kusma,

- Bulanti,

- Deride dokiintiiler (zaman zaman giines 15181yla kotiilesen),

- GOz agrist

- Uyluk ya da kasik agrisi,

- Kanser tedavisi alan hastalarda ¢ene osteonekrozu*.

( *osteonekroz: Kemik dokusunun canliligini yitirmesi.)

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



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Midede yanma hissi,

- Kar agrist,

- Midede yanma,

- Kabizlik,

- Ishal,

- Sigkinlik,

- Midede doluluk hissi,

- Kemik, kas ve eklem agris1 (nadiren grip benzeri arazlar veya atesle birlikte seyreden), bas
agrisi,

- Kasinti

Bunlar ALEMOLiin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALEMOL’iin saklanmasi
ALEMOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALEMOL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALEMOL’ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis fla¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Gilircan Caddesi
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim 2/2
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 20 95
Faks: 0 212 481 20 95

e-mail: info@pvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 04.10.2011 tarihinde onaylanmigstir.
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