KULLANMA TALIMATI

RISEPLUS D3 35 mg/2800 IU efervesan tablet

Agizdan ahnir.

* Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 35 mg risedronat sodyum ve 2800 IU vitamin D3
igerir.
* Yardimci madde(ler): Sitrik asit anhidr, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli 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 igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISEPLUS D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISEPLUS D3 nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RISEPLUS D3’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.




1. RISEPLUS D3 nedir ve ne icin kullamhr?

RISEPLUS D3, 4 ve 12 efervesan tablet strip ambalajda, karton kutuda kullanma talimat: ile
beraber ambalajlanir.

Beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler seklindedir.

Her bir efervesan tablet, 35 mg risedronat sodyum ve 2800 IU vitamin Dj igerir.

Risedronat sodyum kemik hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar grubuna dahildir.
Postmenopozal (menopoz sonrasi donem) osteoporoz (kemik erimesi) ve erkek

osteoporozunun tedavisinde kullanilir.

2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RISEPLUS D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Bu {iriiniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

» Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diisiikliigii) adi verilen bir
durum oldugunu sdylemisse,

* Bifosfonatlarin (kemik yikimini1 6nleyici bir ilag) agizdan kullanimi yemek borusu kanseri
riskini artirdigindan, yemek borusu kanser riskiniz varsa,

* Yutma gli¢liigii ya da daralma gibi yemek borunuzda sorunlar varsa,

* Doktorunuz size hipervitaminéz D (yiiksek dozda D vitamini alimiyla ortaya ¢ikan durum)
oldugunuzu soyledi ise,

* Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,

* Emziriyor iseniz,

« {leri derece bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

Bu durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

RISEPLUS D3’ii, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

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

* Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durumda kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige yol
acar).

* Gegmiste yemek borunuz ile ilgili sorunlariniz olmussa. (6rnegin yiyecekleri yutarken agri

veya giicliik hissediyorsaniz),



* Cenede agri, sisme, uyusukluk veya “cenede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma var ise,

» Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza RISEPLUS D3
kullandiginiz1 sdyleyiniz,

« Barett oOzefagusu veya gastroozefagiyal refliisii olan hastalarda oral bifosfonat
preparatlarinin kullanimindan kacinilmahdir.

« RISEPLUS D3’iin de dahil oldugu bifosfonat grubu ilaglar alan baz1 hastalarin uyluk kemigi
gibi atipik bolgelerinde kiriklar goriilmiistiir. Kalca, uyluk veya kasiginizda yeni ya da
alisilmadik agrilar gelisirse doktorunuza bildiriniz.

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

doktorunuza danisiniz.

RISEPLUS D3’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Yiyecek ve igecekleri (su disinda) RISEPLUS D3’ii aldiktan en az 30 dakika sonra aliniz.
Diger icecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi ilaglar RISEPLUS D3’{in emilimini
azaltabilirler (Cay, kahve ve portakal suyu ile alinmamalidir). Kalsiyum i¢erdiginden 6zellikle

stit ve siitlii mamiiller ile ayn1 zamanda almayiniz (Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arac¢ ve makine kullaninm

RISEPLUS D3’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

RISEPLUS D3’iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RISEPLUS D3 iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarhiligiiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.



Bu tibbi iiriin her dozunda 12.51 mmol (287.71 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz ontinde bulundurulmalidir.

RISEPLUS D3 sorbitol igerdiginden, eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

RISEPLUS D3 aspartam igerdiginden, fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.

Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum (6rnegin hazimsizlik i¢in alinan bazi karisimlar) ve
demirin es zamanli alim1 RISEPLUS D3’iin etkisini azaltmaktadir. Bu ilaglart RISEPLUS D3
tabletten en az 30 dakika sonra aliniz.

Olestra, mineral yaglar, orlistat, kolestiramin, kolestipol, etken maddelerini iceren ilaglar
vitamin D’nin emilimini azaltir. Antikonviilsanlar, simetidin ve tiazidler olarak bilinen ilaglar
vitamin D yikimini artirir.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISEPLUS D3 nasil kullanihr?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen doz haftada bir 35 mg/2800 1.U’dur (bir efervesan tablet).

Uygulama yolu ve metodu:

RISEPLUS D3 agiz yoluyla kullanim igindir.

Gliniin ilk yemeginden ya da ilk iceceginden (su disinda) en az 30 dakika 6nce veya giiniin
herhangi bir saatinde alinan yiyecek ya da igeceklerden en az 2 saat ara ile veya yatmadan en
az 30 dakika oOnce, efervesan tablet bir bardak suda (150 mL) eritilerek bekletmeden
icilmelidir.

Risedronat sodyum, mideye gegisin kolaylastirilmasi i¢in ayakta alinmalidir. Tableti aldiktan
sonra 30 dakika uzanmayiniz.

[lacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

RISEPLUS D3’iin 18 yas altindaki ¢ocuklarda etkinligi ve giivenliligi belirlenmemistir.
Yashlarda kullanimai:

Normal doz kullanilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

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

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Doktorunuz RISEPLUS D3 ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ciinkii RISEPLUS D3 tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger RISEPLUS D3’iin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RISEPLUS D3 kullandiysaniz
RISEPLUS D3 ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

RISEPLUS D3’ii kullanmay: unutursaniz

Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o tableti aliniz.

Bu durumda unuttugunuz dozu alarak, bir sonraki hafta, baslangicta se¢mis oldugunuz giinde
aliniz.

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

RISEPLUS D3 ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Kemik erimesi tedavisi genellikle uzun bir siire gerektirmektedir. Ilac1 kestiginiz zaman
tedavinin faydali etkilerini alamayacaksiniz ve kemik kaybiniz yeniden baslayacaktir. Bu

sebeple hastaliginizin tedavisi i¢in en iyi yontem doktorunuz ile karsilikli konusmak olacaktir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

RISEPLUS D3 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISEPLUS D3’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
» Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlar);

- Yiizde, dilde veya bogazda sisme

- Yutma gii¢liikleri

- Kurdesen ve solunum giicliigii

« Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEPLUS D3' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

* GOz iltihabi, ¢ogunlukla agri ile birlikte, kizariklik veya 1s18a kars1 duyarlilik

* Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri.

* Yutma sirasinda agri, yutma giicliigli, gogiis agris1 veya yeni ya da koétiilesen mide yanmasi
gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

» Hazimsizlik, kendini kotl hissetme, mide agrisi, mide kramplari veya rahatsizligi, kabizlik,
doygunluk hissi, gaz, ishal, bulanti

» Kemik, kas veya eklem agrilar

* Bag agrisi

* Ates ve/veya grip benzeri hastalik



* Yemek borusunun iltihabi veya {ilseri sonucunda yutma gii¢liigii veya yutma sirasinda agri,
mide ve onikiparmak barsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihab1 (Bkz. Boliim 2.

RISEPLUS D3' ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

* Goziin renkli boliimiiniin (iris) iltihab1 (agriyan kirmizi goz ve gérmede olas1 degisiklikler)
* Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agril1), yemek borusunda daralma

* Anormal karaciger testleri

*Sa¢ dokiilmesi

«Karaciger hastaliklar1 (Baz1 vakalarda siddetli oldugu bildirilmistir.)

Nadiren, tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu

degisiklikler genellikle kiicliktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Bunlar RISEPLUS D3'iin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. RISEPLUS D3’iin saklanmasi
RISEPLUS D3’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISEPLUS D3 i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISEPLUS D3’ii kullanmayniz.
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