Fiyat ve Detaylaﬁdﬁﬁi(mygtcprospektusu.com/ilac/?O/gemfuI-1000-mg-25-m|-iv-infuzyon-icin-konsantre-
| ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO1BCO05

KULLANMA TALIMATI
BONEX-D tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablet 70 mg alendronik asite esdeger alendronat sodyum
trihidrat ve 2800 .U Vitamin Dj igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokristal Selilloz, Laktoz Anhidroz, Kroskarmelloz

Sodyum, Nisasta ve Magnezyum Stearat.

0 Bu ila  kullanmaya baglamadan &énce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler
icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtivag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina

vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye

gittiginizde doktorunuza bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size dénerilen

dozun diginda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONEX-D nedir ve ne icin kullanilir?

2. BONEX-D’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONEX-D nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BONEX-D’nin saklanmasi?

Basghklar yer almaktadir.
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BONEX-D Tablet

1. BONEX-D nedir ve ne i¢in kullanilir?

BONEX-D, alendronat sodyum ve vitamin D3 olarak bilinen kolekalsiferol igeren
bir tablettir. Beyaz renkli iizeri ¢entikli oblong tabletler halinde 4 tabletlik blister
ambalajda piyasaya verilmistir.

Alendronat, bifosfonat olarak isimlendirilen hormonal olmayan bir ilag grubunun
icinde yer alir. Alendronat, menopoz sonrasi kadinlarda goriilen kemik kaybini énler
ve kemik yapimina yardim eder. Omurga ve kalga kirik riskini azaltir.

Vitamin D, kalsiyum emilimi ve normal kemik yapimu1 i¢in gerekli olan bir vitamindir.

BONEX-D, kadinlarda menopoz sonrasi goriilen ve kemik erimesi olarak bilinen
osteoporoz tedavisi ve Onlenmesinde, osteoporozlu erkeklerde kemik kiitlesinin
artirilmasinda kullanilir.

BONEX-D kullanmaya basladiktan en az 3 ay sonra kemik yogunlugunda diizelme
goriilebilir.

2.BONEX-D’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BONEX-D’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e« Eger bu iiriiniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine kars

agirt duyarliliginiz var ise

« Eger yutma giigliigii ya da daralma gibi yemek borunuzda sorunlar varsa

e Eger doktorunuz size kan kalsiyum diizeylerinizin diisiik oldugunu séyledi ise

» Eger en az otuz dakika boyunca ayakta duramama ya da dikey oturamama gibi
bir durumunuz var ise

e Eger ileri derece bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise

BONEX-D’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Eger yutma probleminiz var ise

» Eger mide ve sindirim probleminiz var ise

» Eger ge¢misinizde veya halen devam eden tibbi bagka bir sikayetiniz var ise
» Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

e Emziriyorsanz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.




BONEX-D Tablet

BONEX-D’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

BONEX-D, giiniin ilk yiyecek, i¢ecek veya ilacindan en az 30-60 dakika dnce, yalnizca
sade suyla alinmaldir. Diger icecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi
ilaglar BONEX-D’nin emilimini azaltabilirler (Cay, kahve ve portakal suyu ile
alinmamalidir).

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik boyunca sadece doktor tarafindan tavsiye edildiginde kullanilmalidir.
Doktora danigsmadan kullaniimamahidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Emzirenlerde kullanimi tavsiye edilmez .

Arac¢ ve makine kullanimi

BONEX-D’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

BONEX-D’nin  igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilag laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliiniz (intoleransiniz) oldugu s§ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan énce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {irlin her dozunda 0.280 mmol (6.46 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z éniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum destek iiriinleri, antiasitler (mide asidini gideren ilaglar) ve agizdan alinan bazi
ilaglar BONEX-D’nin emilimini engelleyebilirler: Bu nedenle BONEX-D aldiktan
sonra baska bir ilag almadan 6nce en az bir buguk saat beklenmelidir.

BONEX-D kullanirken aspirin ve non-steroidal antienflamatuvar ilaglar (steroid
yapida olmayan iltihap giderici ilaglar) alirken dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu ilaglar
mide rahatsizliklarini artirabilir.

Olestra, mineral yaglar, orlistat, kolestiramin, kolestipol, etken maddelerini i¢eren ilaglar
BONEX-D’nin igerdigi vitamin D’nin emilimini azaltir. Antikonvulsanlar, simetidin ve
tiazidler olarak bilinen ilaglar vitamin D yikimini artirir,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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BONEX-D Tablet

3. BONEX-D nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif i¢in talimatlar:
Onerilen doz haftada bir 70 mg/2800 1.U (1 tablet)’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
BONEX-D, ag1z yoluyla kullanim igindir.

BONEX-D’yi giiniin ilk yiyecek, igecek veya ilacindan en az 30-60 dakika énce,
yalnizca bir bardak suyla aliniz.

BONEX-D’yi maden suyu, kahve, ¢ay ve meyve sulari ile almayiniz.

BONEX-D tabletleri ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz. Eger tablet, ¢ignenirse ya da
agizda ¢oziiliirse ag1z tilserleri olusabilir.

llac1 yuttuktan sonra en az 30 dakika ayakta durunuz veya dikey durumda oturunuz.

* Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

* llacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

* Doktorunuz BONEX-D ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Eger BONEX-D'nin etkisinin ¢ok gii¢li ya da ¢ok zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Normal doz kullanilir. Doz ayarina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar (bdbrek, karaciger yetmezligi):

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.

Kullanmaniz gerekenden fazla BONEX-D kullandiysaniz
BONEX-D'den  kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

BONEX-D’den kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmis iseniz bir bardak dolusu

siit iginiz ve hemen doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz. Kendi kendinize
kusmaya calismayiniz ve yatar durumda uzanmayiniz.
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BONEX-D Tablet

BONEX-D’yi kullanmay: unutursaniz:
Almaniz gereken ilac1 almay: unuttugunuzda hatirladiktan sonraki giiniin sabahinda ilaci
alimiz. Belirlediginiz takvime ve giine gore ilag alimina devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi BONEX-D’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa BONEX-D’yi almayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz :

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

= Ciltte pembemsi, kagintili siglikler

= Siyah katranimsi ve/veya kanlh diski

Bunlar ciddi yan etkiler olabilir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin BONEX-D’ye
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu yan etkiler oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

* Gogiis agrisi
* Mide eksimesi ya da var olan mide eksimesinin kétiilesmesi
* Yutma gii¢liigii ya da yutarken agri

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

* Bazen giines 15181yla kotiilesen ciltte kizarikliklar ya da dokiintiiler

* Kasinti
e Agiziilserleri
e Gz agnsi

= Ciddi cilt reaksiyonlar

» lyilesmenin gecikmesi ve enfeksiyon ile iliskili ¢ene problemleri (sik sik dislerin
dokiilmesi)

= Eklemlerde sislik ya da el ya da ayaklarda sislik

* Bas donmesi

= Olagan dis1 yorgunluk ya da zafiyet

Bu yan etkiler nadiren ciddi olabilir.
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BONEX-D Tablet

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
* Mide agrisi, mide ya da bagirsaklarda gaz
* Midede rahatsizlik hissetme ya da yedikten sonra gegirme
e Bulanti, kusma
* Kabizlik, diyare
* Bas agnsi
* Kemik, adele ve/veya eklemlerde agr

* Tedavinin baslangicinda gegici gribe benzer semptomlar (nadiren atesle beraber)

“Bunlar BONEX-D’nin yaygin yan etkileridir. Bunlarin ¢ogu hafif yan etkilerdir.”

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BONEX-D’nin saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
25°C’nin altindaki oda sicakliginda kuru yerde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONEX-D Yi kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : Dingsa ilag San. ve Tic. A.S.
1.Organize Sanayi Bélgesi Avar Caddesi No:2
Sincan/ANKARA

Uretim Yeri  : Dingsa ilag San. ve Tic. A.S.
1.Organize Sanayi Bélgesi Avar Caddesi No:2
Sincan/ANKARA

Bu kullanma talimat: 10/03/2011 tarihinde onaylanmugtir.
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