KULLANMA TALIMATI

OSVIPAC® 70 mg+1000 mg/880 U tedavi paketi

Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin maddeler:

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Her bir efervesan tablet 70 mg Alendronik asit’e esdeger 91.4 mg Alendronat sodyum
trihidrat igerir.

Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablet
Her bir efervesan tablet 1000 mg Kalsiyum’a esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve
880 IU Vitamin D3 igerir.

o Yardimci maddeler:

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol
(E 420), PEG 6000, aspartam (E 951), limon aromas igerir.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet
Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, laktoz monohidrat, povidon K25, sodyum
sakarin, sodyum siklamat, PEG 6000, malik asit, portakal aromasi igerir.

Bu ilacn kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSVIPAC nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSVIPAC’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSVIPAC nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. OSVIPAC in saklanmasu.

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. OSVIPAC nedir ve ne icin kullanilir?

OSVIPAC tedavi paketi Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet (strip ambalajda 4 efervesan
tablet) ve Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablet (plastik tip, silikajelli
kapak ambalajda 24 (4x6) efervesan tablet)’ten olusmaktadir.

Alendronik asit 70 mg efervesan tabletin igerigindeki alendronat, bifosfonatlar olarak
adlandirilan hormonal olmayan bir ilag grubuna aittir. Alendronat menopoz sonrasi,
kadinlarda goriilen kemik kaybini dnler ve kemigin tekrar yapilanmasina yardimci olur. Kalga
kemigi ve omurga kirigi riskini azaltir. Alendronat kiriklarin 6nlenmesi i¢in erkeklerdeki
osteoporozun tedavisinde de yararlidir.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/ 880 IU efervesan tablet, kemiklerin biiyiime ve gliglenmesini
saglayan kalsiyumu ve yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynayan D3
vitaminini igerir.

OSVIPAC, kadmlarda menopoz sonrasi (kadinlarda adetten kesilme) goriilen ve kemik
erimesi olarak bilinen osteoporoz tedavisi ve dnlenmesinde, osteoporozlu erkeklerde kemik
kiriklarinin 6nlenmesinde kullanilir.

Osteoporoz nedir?

Osteoporoz, kemiklerin erimesi ve zayiflamasidir. Menopoz sonrast kadmnlarda yaygindir;
ancak erkeklerde de goriilebilir. Menopozda yumurtaliklar kadinin saglikli bir iskelete sahip
olmasma yardimci olan disilik hormonu &strojeni tiretmeyi birakirlar. Sonug olarak kemik
kayb1 goriiliir ve kemikler zayiflar. Bir kadin menopoza daha erken girerse, daha fazla
osteoporoz riski olusur.

Osteoporozun baglangicinda genellikle belirti goriilmez. Ancak, tedavi edilmezse kemiklerde
kirilma olusabilir. Kiriklar genellikle agr1 yapsa da, omurga kemigindeki kiriklar, boy kaybina
neden olana kadar fark edilemeyebilir. Kiriklar, bir sey kaldirma gibi olagan giinliik faaliyet
sirasinda ya da genellikle, normal kemigin kirilmasina neden olmayan kii¢iik yaralanmalardan
dolay1 olusabilir. Kiriklar genellikle, kal¢ca, omurga ya da bilekte goriiliir ve hem agriya hem
de onemli sekil bozukluklar1 ve sakatlifa neden olabilir (omurganin egriliginden dolay1
kambur durus ve hareket kaybi gibi).

Osteoporoz nasil tedavi edilebilir?

Osteoporoz tedavi edilebilir ve tedaviye baslamak icin hi¢ bir zaman ge¢ degildir. OSVIPAC,
hem kemik kaybini1 6nler hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yapilmasina yardim eder ve
kal¢a kemigi ve omurgada olugabilecek kirik olasiligini azaltir.

Ayrica, doktorunuz size yasam tarzinizda asagidaki degisiklikleri yapmanizi dnerebilir:

e Sigaray1r birakma: Sigaranin, kemik kaybi oranini ve bu nedenle kirik riskini artirdigi
bilinmektedir.

e Egzersiz: Kaslar gibi kemiklerin de gii¢lii ve saglikli kalmasi i¢in egzersize ihtiyact
vardir. Herhangi bir egzersiz programina baglamadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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e Dengeli beslenme: Doktorunuz size, beslenme diizeninizi degistirmenizi ya da besin
takviyesi almanizi tavsiye edebilir.

2. OSVIPAC’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Ag1z yoluyla alinan bifosfonat grubu ilaglarin kullanim ile yemek borusu kanseri
riskinin artabilecegini bildiren baz1 calismalar bulunmakla birlikte bu iliski net olarak
kanitlanmamistir. Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya
gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri kacmasi) gibi bir hastaligin
varhginda OSVIPAC kullanimindan kacimlmahdir. Bu hastahklar konusunda
doktorunuzdan bilgi aliniz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile bagvuran hastalar olagan dist kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

OSVIPAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Eger,

o Alendronata veya efervesan igerdigi diger maddelere kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz)
varsa,

o Daralma veya yutkunmada giigliik gibi belirli bir yemek borusu (agzinizi mideye baglayan
boru) hastaliginiz varsa,

e En az 30 dakika boyunca ayakta duramiyor veya dik oturamiyorsaniz,

e Doktorunuz kanimizdaki kalsiyum degerinizin diisiik oldugunu sdylemisse,

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg /880 IU efervesan tablet

Eger,

e Kalsiyum, D vitamini veya efervesan tabletin icerdigi diger maddelere karsi bir
hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e Kaninizda ya da idrarimizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yliksekse ve bunlara neden olan
herhangi bir hastaliginiz varsa,

e D vitamini fazlaligimiz (hipervitaminoz) varsa,

e Bobrek ve idrar yolu tasi olusumu riskiniz varsa,

e Bobrekleriniz islevlerini yapamayacak duruma gelmisse (bobrek yetmezligi),

e Kaninizda ve/veya idrarinizda kalsiyum artigina neden olabilecek uzun siireli hareketsizlik
durumunuz varsa bu ilaci kullanmayimiz.
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OSVIPAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet
Eger,

Bobrek hastaliginiz varsa,

Yutma veya sindirim ile ilgili probleminiz varsa,

Doktorunuz size Barrett 6zofagusunuz (yemek borusunun alt tarafindaki hiicrelerde
degisiklikler ile iliskili bir durum) oldugunu soylerse,

Kaninizdaki kalsiyum seviyesi diisiikse,

Zayif dis saghigi, dis eti ¢ekilmesi, planlanan dis ¢ekiminiz varsa veya diizenli dis bakimi
yapmiyorsaniz,

Kanserseniz,

Kemoterapi veya radyoterapi goriiyorsaniz,

Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) aliyorsaniz,

Sigara kullaniyorsaniz veya kullanmigsaniz (bu durum dental problem riskini arttirabilir),
Uzun siireli kulak enfeksiyonlari dahil olmak iizere kulagimizla ilgili problemler
yaslyorsaniz.

OSVIPAC ile tedaviye baslamadan 6nce dislerinizi kontrol ettirmeniz 6nerilebilir.

OSVIPAC ile tedavi sirasinda iyi agiz hijyeninin devamliligi énemlidir. Tedaviniz boyunca
rutin dis kontroliiniizli yaptirmalisiniz ve dis kaybi, agr1 veya sisme gibi ag1z veya dislerinizde
herhangi bir problemle karsilagirsaniz, doktorunuz veya dis hekiminiz ile iletisime

gecmelisiniz.

Alendronik asit igeren efervesan tableti bir bardak su igerisinde eriterek almadiysaniz veya
aldiktan sonra 30 dakika gegmeden uzandiysaniz yemek borunuzda (agzinizi mideye baglayan
boru) iritasyon, iltthaplanma veya iilserasyon ile birlikte gégilis agrisi, mide yanmasi, veya
yutkunmada giigliikk veya agr1 goriilebilir. Bu belirtiler goriilmeye basladiktan sonra hasta
alendronat almaya devam ederse belirtiler daha da kotiilesebilir.

Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablet
Eger,

Bobrek islevleriniz bozuksa,

Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa,

Idrarda kalsiyum seviyeniz yiiksekse (hiperkalsiiri),

Kanda fosfat seviyeniz diisiikse (hipofosfatemi),

Baglica belirtileri kuru oOksiiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darligi olan
sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastalig1) hastasi iseniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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OSVIPAC’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Yiyecekler veya igecekler (maden suyu dahil) ile birlikte alinmasi alendronatin etkisini
azaltacaktir. Bundan dolay1 “Béliim 3. OSVIPAC nasil kullanilir?” bashig altinda verilen
talimatlara uymaniz 6nemlidir.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte Kalsiyum/Vitamin D3 etkisini artiracak
stit tirtinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum igermektedir.

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi iceren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanilmas1 amaglanmistir. Hamile iseniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz OSVIPAC almayiniz.

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

Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablet

Kalsiyum/Vitamin D3 igeren efervesan tablet yiiksek dozda D vitamini igerir. Hamilelik
doneminde yiliksek doz D vitamininden kaginmak gerekir. Zira kanda kalsiyum oraninin uzun
stireli artis1 (hiperkalsemi) bebekte beden ve zekanin gelisme geriligine, kalp damarlarinda
daralma (supravalviiler aort stenozu) ve goz hastaliklarina (retinopati) sebep olabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanilmas1 amaglanmistir. Emziriyorsamz OSVIPAC
almayiniz

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg /880 IU efervesan tablet
D vitamini ve onun metabolizma iriinleri anne siitline geger; ancak, O6nemli bir etki
beklenmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, alendronat ile ilgili bildirilen yan etkiler
(bulanik gorme, bag donmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem agrilarini iceren) mevcuttur.
OSVIPAC’a kars1 bireysel cevaplar farkl1 olabilir (Bakimz "Olas1 yan etkiler nelerdir").
Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet
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Arag ve makine kullanma yetenegi lizerine herhangi bir etkisi yoktur.

OSVIPAC’m i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Her bir efervesan tablet 12.41 mmol (285.43 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Her bir efervesan tablet sorbitol igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Her bir efervesan tablet aspartamdan dolay:r fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir.
Fenilketoniirisi olan kisiler i¢in zararli olabilir.

Kalsiyum /Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablet

Her bir efervesan tablet 3.94 mmol (90.66 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Her bir efervesan tablet laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

e Aym anda alinirsa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (mide asit salgisin1 dengeleyen
ilaglar) ve bazi agizdan alinan ilaclar alendronatin emilimini engelleyebilir. Bu nedenle,
“3. OSVIPAC nasil kullanilir?” bashiginda verilen talimatlara uymaniz énemlidir.

e NSAIl’ler (asetilsalisilik asit veya ibuprofen gibi) olarak adlandirilan, romatizma veya
uzun streli agrilarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar sindirim sorunlarina neden
olabilir. Dolayisiyla, bu ilaclar alendronik asit ile ayn1 zamanda kullanildiginda dikkatli
kullanilmalidir.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg /880 IU efervesan tablet

e Diger D vitaminleri, Kalsiyum/Vitamin D3’{in etkisini artirir.

e Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (tiyazid tiirii ditiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
Kalsiyum/Vitamin Dz’iin benzer ilaglarla ayn1 zamanda alinmasi durumunda, kan
kalsiyum seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

e Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarma karsi kullanilan ilaglar (fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmasi, vitamin D’nin
etkisinin azalmasina neden olabilir.

e [Iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (glukokortikoidler) ile birlikte
kullanilmas1 durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

e Kalp giiciinii artiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozitleri) ile birlikte
Kalsiyum/Vitamin Ds3’tin  kullanilmasi kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu
durumlarda EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

e Kemik erimesi hastaliginin (Ssteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlarin ve
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sodyum floriirin) ayni zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
Kalsiyum/Vitamin D3 ile bu ilaglarin kullanim1 arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

e Kalsiyum/Vitamin D3 ile birlikte kullanildiklarinda, antibiyotiklerin (tetrasiklinler,
kinolonlar, baz1 sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri azalabilir. Kalsiyum/Vitamin ile
bu ilaclarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

e Kalsiyum tuzlart T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin (tiroid hormonu)
kullananlarda 4 saat ara ile kullanilmalidir.

e Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarin1 doyurarak verapamil gibi kalsiyum kanal
blokdrlerinin (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) etkinligini azaltabilir.

e Atenolol gibi beta blokérlerle (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)
kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi, beta blokorlerin kandaki seviyesini
degistirebilir.

e Kalsiyum/Vitamin D3 ¢inkonun emilimini azaltabilir.

e Levotroksin iceren ilaglarin kalsiyum karbonat ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 4 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSVIPAC nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde dnerilen OSVIPAC dozu,
haftada bir kez bir Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet alimindan sonra takip eden 6 giin
boyunca giinde 1 kez bir Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 U efervesan tablettir. Bu tedavi
plan1 tedavi sonlanana kadar her hafta tekrarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Agizdan kullanim i¢indir.

Efervesan tableti bir bardak (200 ml) suda eritiniz. Sonra bardagin tamamii bekletmeden
1¢1n1zZ.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet

Agizdan kullanim i¢indir.

Size Onerilen miktarda ve zaman araliginda Kalsiyam / Vitamin D3 1000 mg / 880 IU
efervesan tableti kullaniniz.

Efervesan tableti bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagin tamamini bekletmeden iginiz.

Tedavinin size yararli olmasi i¢in asagida anlatilan 6nemli talimatlar1 uygulamalisiniz:

1. Programiniza en uygun olan bir giin seciniz. Her hafta, sectiginiz giinde bir tane
Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet aliniz. ilacin hizlica midenize ulasmasi ve yemek
borunuzu tahrig etme riskini dnlemek icin asagida yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklar takip
etmeniz 6nemlidir.
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2. Sectiginiz glin uyandiktan sonra ve giiniin ilk yiyecegini, igecegini ya da diger bir
ilaciniz1 almadan 6nce, Alendronik Asit 70 mg efervesan tableti yalnizca tam dolu bir
bardak su igerisinde (maden suyu degil) (200 ml’den az olmamak kaydiyla) eriterek
almiz.

e Maden suyu ile birlikte almayimiz

e Kahve ya da cay ile birlikte almayiniz.

e Meyve suyu veya siit ile birlikte almayiniz.
Efervesan tableti ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.

3. Alendronik Asit 70 mg efervesan tableti aldiktan sonra yatmayimniz. En az 30 dakika
tamamen dik durumda kaliniz (oturma, ayakta durma ya da yiliriime gibi). Giiniin ilk
yiyecegini yiyene kadar yatmayiniz.

4. Alendronik Asit 70 mg efervesan tableti gece yatmadan ya da sabah kalkmadan once
almayiniz.

5. Yutma sirasinda zorluk ya da agri1 hissederseniz, gdgsiinlizde agri1 olursa veya yeni
meydana gelen ya da kotlilesen mide yanmasi yasarsaniz, Alendronik Asit 70 mg
Efervesan Tablet’i almay1 birakiniz ve doktorunuzla goriisiiniiz

6. Alendronik Asit 70 mg efervesan tableti aldiktan sonra, giiniin ilk yiyecegini, i¢ecegini ya
da o giin alacaginiz baska bir ilact almadan 6nce en az 30 dakika bekleyiniz. Alendronik
Asit 70 mg efervesan tablet yalnizca, mideniz bos oldugu zaman etkilidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
OSVIPAC cocuklara ve ergenlik ¢agindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.
Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/880 IU efervesan tablet
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger OSVIPAC i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSVIiPAC kullandiysamz:

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Eger yanliglikla bir seferde birden fazla tablet aldiysaniz, tam dolu bir bardak siit i¢iniz ve
derhal doktorunuza bagvurunuz. Kusmaya c¢alismayiniz ve yatmayiniz.

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz
bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Kalsiyum / Vitamin D3z 1000 mg / 880 IU efervesan tablet
Kaza ile gereginden fazla tablet aldiysaniz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa
geciniz veya en yakin acil servise bagvurunuz.

Kalsiyum / Vitamin D3 1000 mg / 880 IU efervesan tablet’ten Kullanmaniz gerekenden
fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

OSVIPAC’1 kullanmay1 unutursaniz:

Alendronik Asit 70 mg efervesan tablet

Hatirladiktan sonraki sabah yalnizca bir tane efervesan tablet aliniz. Ayni giin iki tablet
almayiniz. Kendi programinizdaki gibi haftada bir kez sectiginiz giin bir tablet almaya devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg / 880 1U efervesan tablet

Efervesan tableti almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa siirede efervesan
tabletinizi aliniz ve kullanma talimatina uygun sekilde ilact kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSVIPAC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun size regete ettigi siire boyunca OSVIPAC kullanmaya devam etmeniz
onemlidir. Efervesan tabletleri kullanmaya devam ederseniz, OSVIPAC sadece
osteoporozunuzu tedavi edebilir. Bu ilacin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa,
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza danismadan
tedaviyi erken kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OSVIPAC tedavi paketi iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, Alendronik Asit 70 mg efervesan tableti kullanmay:
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz.

e Kurdesen, yutkunmada ve nefes almada gii¢liige neden olabilecek yiizde, dudaklarda,
dilde ve/veya bogazda siskinlik gibi alerjik reaksiyonlar,

e  Mide yanmasi, yutkunmada gii¢liik, yutkunma sirasinda agri, gégiis agrisi, mide yanmasi
veya yutmada zorluk veya agriya neden olabilen yemek borusunda (agzinizi mideye
baglayan boru) yara,

e Siyah veya katran benzeri diski.

e Azalan veya puslu goriis ve/veya ugusan siyah benekler gorme

Asagidakilerden biri olursa, Kalsiyum/Vitamin D3 1000 mg/ 880 IU efervesan tableti
kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz.

Alerjik reaksiyonlar

e Bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi. Bu nefes almay1 ve yutkunmayi zorlastirabilir.

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sigsmesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OSVIPAC tedavi paketi icerisindeki Alendronik
Asit 70 mg efervesan tablete ya da Kalsiyum/Vitamin Dz 1000 mg/880 IU efervesan tablete
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
. Zihin karisikligi

. Kemik agrisi

. Kas zafiyeti

. Uyku hali

. Kusma

. Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi
. Asirt kullanima bagli olarak bobrek tasi

. Ulser

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
. Kabizlik

. Gaz

. Bulanti

. Karm agrisi
. Ishal
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Kasint1

Cilt dokiintiisii
Urtiker

Bas agris1
Istahsizlik

Siskinlik

Ag1z kurulugu
Gegirme

Mide salgisinda artig
Gece idrara ¢ikmada artig
Metalik tat

Bunlar OSVIPAC’1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OSVIPAC’1n saklanmasi

OSVIPAC'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda kuru yerde saklayniz.

Kullandiktan sonra tiiplin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSVIPAC 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSVIPAC’1 kullanmay1niz.
Ruhsat Sahibi: Neutec ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 481 61 11

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.

1.0SB. 1. Yol No 3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.
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