Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/protelos-2-gr-oral-suspansiyon-icin-granul-28-pa

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M05BX03
KULLANMA TAL IMATI

PROTELOS 2 g oral sispansiyon i¢in grantil
Agiz yoluyla alinir.

Etkin Madde: Etkin madde stronsiyum ranelat’dir. Her tek dozpeéket 2 g stronsiyum ranelat
icermektedir.
Yardimci MaddelerAspartam (E951), Maltodekstrin, Mannitol (E421).

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz,
» [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastangutiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size énerilen dozuidda
yUksek veya déuik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROTELOS nedir ve ne icin kullanilir?
2. PROTELOS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekanle
3. PROTELOS nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROTELOS’un saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. PROTELOS nedir ve ne icin kullantlir?

* PROTELOS, menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisorderga ve kalca kiriklari riskini
azaltmada kullanilir.

* PROTELOS erkeklerde osteoporoz nedeniyle artak #gkinin dnlenmesinde kullanilir.

» PROTELOS kemik hastaliklarini tedavi eden ila¢c gmi aittir. Kemik yikimini azaltarak
kemik olssumunu hareketlendirir, boylece kirik riskini azaltyeni olisan kemik normal
kalitededir.

* PROTELOS oral siispansiyon icin sari granuller igaek dozluk paketlerde bulunmaktadir.
Kutular 28 adet tek dozluk paket icermektedir.

Kemik erimesi hakkinda:

Viucudunuz devaml olarak eski kemik dokularini tifkeyerine yeni dokular tretmektedir.gér
kemik erimesi hastaliniz varsa vicudunuz urgiinden daha fazla kemik dokusu harcamaktadir.
Boylece, yava yavag kemik kaybi olgur ve kemikleriniz daha ince ve kirilgan olur. Burdm
Ozellikle kadinlarda menopoz sonrasi gorulmektedir.
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Kemik erimesi olan pek ¢cok insan herhangi bir behissetmemektedir ve durumdan haberdar
desillerdir. Ancak, kemik erimesi olan hastalarda, ltikle omurga, kalga ve el bifgnde kemik
kiriima olasilg yliksektir.

2. PROTELOS'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketer
PROTELOS'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger aktif madde veya yardimci maddelerden herhairgieb asiri duyarlilginiz varsa
(alerjik),

Toplar damar tikanikli varsa veya gecste olmusa (0rngin bacaklardaki damarlarda
veya akcgerde),

Uzun sure hareketsiz kalmaniz durumunda, giméekerlekli sandalye kullaniyorsaniz,
devamli yatiyorsaniz, ameliyat olacaksaniz veyaligatesonrasi iyilgme gibi. Uzun sire
hareketsiz kalmaniz durumunda damar tromboz risacdk damarlarinda pihti easi)
artabilir.

PROTELOS'u asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger,

Ileri derecede bobrek yetmeitiiz varsa,

PROTELOS ile tedavi goriirken ciddi allerjik realsiyolusursa (ylzde, dilde veya pazda
sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, cdldireaksiyonlari gibi) derhal
PROTELOS kullanimini kesmeli ve doktorunuzu dehilgllendirilmelisiniz.

PROTELOS kullanimiyla ilgili potansiyelde yami tehdit edici deri dokuntuleri (Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz gigdetli airi duyarliik reaksiyonlari
(DRESS) bildirilmitir.

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekvadlangicta, govde tzerinde siklikla
merkezinde su toplayan kirmizimsi hedef benzkelér veya dairesel lekelgeklinde ortaya
cikar. Dier dikkat edilmesi gereken belirtilergia, bagzaz, burun, genital bolgede ulserler ve
konjonktivittir (kizarik ve sis goOzler). Yaami tehtit etme potansiyeli olan bu deri
dokintulerine siklikla grip benzeri semptomlglikeeder. Dokiintt, deride yayggekilde su
toplamasina veya derinin soyulmasina ilerleyebilir.

DRESS, bgangicta grip benzeri semptomlar ve yizde dokiyeklinde ortaya cikar ve
yuksek atg, kan testlerinde karggr enzimleri diizeyinde agtigorilmesi, bir beyaz kan
hicresi tipinin artmasi (eozinofili) ve lenf nodtadta biyime ile birlikte bu dokintu yayilir.
Ciddi deri reaksiyonlarinin ogumu acisindan risk, Stevens-Johnson sendromu \ssktok
epidermal nekroliz tedavisinin ilk haftasinda ve EFS icin genellikle 3-6 haftada en
yuksektir.

PROTELOS kullanimiyla Stevens-Johnson sendromu veksik epidermal nekroliz veya
DRESS gelitiyse, PROTELOS herhangi bir zamanda tekratdtdmamalidir.

Dokintl veya bu deri semptomlar galise, PROTELOS kullanmayi birakiniz, acilen bir
hekime damginiz ve bu ilaci kullanmakta olgunuzu sdyleyiniz.

Asya kokenliyseniz daha yuksek riskde olabilirsihnRROTELOS'u kullanmadan 6nce
doktorunuza dagniz.

Protelos ¢ocuklarda ve ergenlerde kullaniimaz.
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Bu uyarilar, gegcmsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢cin gigse lutfen doktorunuza
danginiz.

PROTELOS'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Stronsiyum ranelatin emilimi gida, sit ve sut Ueiinin tuketiminden etkilenmektedir. Bu
nedenle PROTELOS giin arasinda kullaniimalidir. Yayaemilimi nedeniyle PROTELOS
yatmadan once ve tercihersakn yemginden en az iki saat sonra kullaniimaldir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

PROTELOS sadece menopoz sonrasi kemik erimesi isdde kullanihr. Bu durumda
PROTELOS hamilelikte kullaniima/anhslikla hamile iken bu ilaci kullanmigssaniz hemen
ilact almayi birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz

Tedavi sirasinda hamile olgunuzu farkederseniz hemen doktorunuza giauz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

PROTELOS emazirirken kullaniimaz. Emzirirken yahkla bu ilaci kullanmgsaniz hemen ilaci
almayi birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Arag ve makine kullanimi
PROTELOS'un ara¢ ve makine kullanma yetisine etbisemsenmeyecek kadar az yada hi¢
yoktur.

PROTELOS'un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemibilgiler
PROTELOS aspartam icermektedir. Fenilketonurisdinesi metabolik hastalik) olan hastalara
zararli olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum igceren ilaglar kullaniyorsaniz bu tir ilag PROTELOS'u aldiktan en az iki saat sonra
kullanmalisiniz.

Antasid kullaniyorsaniz (mide yanmasini rahatlataglar), bu tir ilaclari PROTELOS’dan en
az iki saat sonra kullanmalisinigee bu mumkin dalse iki ilag ayni anda alinabilir.

PROTELOS oral tetrasiklinler ve kinolon (duyarli kmaorganizmalarin neden olgu
enfeksiyonlarda kullanilan antibiyotikler) ile ayamda alinmamalidir.ger oral tetrasiklinler ve
kinolon antibiyotikler kullanmaniz gerekiyorsa, éml olarak PROTELOS tedavisi gegici olarak
durdurulmalidir. Bu antibiyotikleri kullanmayi mtliginizde PROTELOS ile tedaviye devam
edebilirsiniz.

Eger receteli veya recgetesiz herhangi bir ilat anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.

. PROTELOS nasil kullantlir?

PROTELOS doktorunuz tarafindan recgete egildgekilde alinmalidir. Emin olmaginiz
durumda doktor veya eczaciniza gane.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

Tavsiye edilen doz gtinde bir adet 2g’'lik pakettir.

PROTELOS'u yatmadan once alinidsterseniz PROTELOS'u aldiktan hemen sonra
yatabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

PROTELOS g&izdan kullanim i¢indir.

Tek dozluk paketteki grantiller, bir bardak su i@rslispansiyon haline getirilirek kullaniimahdir
(asagidaki talimata bakiniz). PROTELOS'un emilimi giddit ve st trinlerinin tiketiminden
etkilendginden PROTELOS sadece su ile alinmalidir.

%

1

I~

@ 2] su ekleyiniz;

els

Paket icindeki grandlleri barga bgaltiniz;

3 Granuller suda eriyene kadar kariniz.

Suspansiyon hazirlandiktan hemen sonra icilmek¢irhangi bir sebepten dolayi hazirfadiz
suspansiyonu icemediyseniz igmeden o6nce tekrastkariz. Hazirlanan stspansiyon 24 saat
icinde icilmelidir.

PROTELOS’a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kglsn katkisi almanizi dnerebilir.
Kalsiyum katkilarini yatarken veya PROTELOS ile egamanda almayiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 waalti) kullanimi:

PROTELOS'un cocuklar ve ergenlik donemindeki gertgeetkinlgi ve guvenilirligi Gzerinde
yeterli veri olmadii i¢in, bu yg grubunda kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanimi:

PROTELOS'un etkinii ve guvenilirligi menopoz sonrasi kemik erimesi olan genes
aralgindaki (100 yaina kadar) kadinlarda kanitlangtm. Yasa iliskin olarak doz ayarlamasina
gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bdbrek yetmezlii:

Hafif — orta derecede bdbrek yetmgzblan hastalarda (kreatinin klirensi 30-70 ml/dalgz
ayarlamasina gerek yoktur. PROTELOS ileri dereder&dyetmez[ii olan hastalara (kreatinin
klirensi 30 ml/dak’in altinda) dnerilmemektedir.
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Karaciger yetmezIgi:
Stronsiyum ranelat kara@rde metabolize olmagli icin karacger yetmezii olan hastalarda
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz bgka birsekilde kullanmanizi tavsiye etmedikce, bu talimatiakip ediniz.
flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz size PROTELOS'u ne kadar sire kullapswal sdyleyecektir. Kemik erimesi
tedavisi genellikle uzun donemli bir tedavidir. Rokunuz ilaci recete effiistire kullanmalisiniz.
Eger PROTELOS'un etkisinin ¢ok gucli veya zayif @lcha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kepmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROTELOS kullandysaniz
Bir paketten ¢ok daha fazlasini agsaniz, bir doktor veya eczaci ile kgonuz.ilacin etkisini
azaltmak icin st icmenizi veya antasid almanizaréhilirler.

Eger PROTELOS'u almayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayimniBar sonraki dozu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

PROTELOS ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PROTELOS’un igcetinde bulunan maddelere duyarl olagilkrde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthaiminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakétOlhastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gdrulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goritebil

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmidilemiyor

Yaygin:

Toplar damar tikanikh - belirtileri bacaklarda @il sisme, ani g@us &risi veya nefes almada
zorlanma. Bu belirtilerin herhangi biri sizde gdwsa derhal doktorunuzagvarrunuz.

Mide bulantisi, ishal, 3aagrisi, ciltte kizariklik ve kanti, hafiza sorunlari, bayiima.
Bu etkiler hafif ve kisa surelidir ve genellikle dtanin tedaviyi kesmesine neden olmaz. Bu
etkiler rahatsizlik verici hale gelir veya uzunes8e doktorunuza damiz.

Yaygin olmayan:
Nobet.
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Seyrek:
Ciddi duyarlilik reaksiyonlari (DRESS: bkz. Bolim 2

Cok seyrek:
Yasami tehtit etme potansiyeli olan cilt reaksiyonlé8tevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) rapor edilgtir (bkz. Bolim 2).

Bilinmiyor:

Kusma, Karin grisi, refli, hazimsizlik, kabizlik, mide gazgia kurulusu, karincalanma, ka
dénmesi, vertigo, uykusuzluk, kargerde iltihaplanma (hepatit) geda Ulser veya damaklarda
ittihaplanma, kemik, kas ve/veya eklemlerdgiakas kramplari, sa¢ dokilmesi, kemilgitide
kan hucrelerinin Uretiminde azalma,sk#i, Urtiker, kabarma, yuzin, dudaklarigizan, dilin
veya bg@azin yutmay! veya nefes almayi zetleacak sekilde sismesi (anjiyoédem), kol ve
bacaklardasisme, kirginhk, zihin kagikligi, bromgiyal hiperreaktivite (belirtileri: hiriltili,
solunum ve nefes dagh, 0ksuruk).

Ciddi allerjik durumlar nedeniyle protelos kullanim in1 kestiyseniz, hi¢ bir sekilde ilaca
tekrar baslamamalisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

. PROTELOS’un saklanmasi

PROTELOS'u ¢ocuklarin géremeygcee erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ila¢ 0zel saklama kalu gerektirmemektedir.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.

Etikentin veya ambalajin Uzerindeki son kullanmariniaden sonra PROTELOS'u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servierilag ve Argtirma AS.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23-24
34398 Maslakistanbul

Tel 10212 329 14 00
Faks 10212 290 20 30
Uretim Yeri:

AdI: Les Laboratoires Servier Industrie
Adresi: 905, Route de Saran, 45520 Gidy, Fransa

Tel 1433155726000
Fax '+331557260 11
Bu kullanma talimati ....................... tande onaylanngtir.
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