KULLANMA TALIMATI

RISEFiX COMBI tedavi paketi
Ag1z yolu ile alinir.

Etkin madde(ler):

Risedronat sodyum / Vitamin D3 igeren efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 35 mg
risedronat sodyum ve 2800 IU vitamin D3 i¢ermektedir.

Kalsiyum igeren efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 1000 mg kalsiyum iyonuna esdeger
2500 mg kalsiyum karbonat icermektedir.

Yardimci madde(ler):

Risedronat sodyum / Vitamin Ds iceren efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum
karbonat, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol (E420), Peg 6000, aspartam
(E951), limon aromasi igermektedir.

Kalsiyum igeren efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum sakkarin, laktoz monohidrat
(inek siitli kaynakli), povidon K25, aspartam (E951), Peg 6000, portakal aromasi, simetikon
emiilsiyon icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISEFIX COMBI nedir ve ne icin kullanilir?

2. RISEFIX COMBI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISEFIX COMBI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RISEFIX COMBI’nin saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadr.
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1. RISEFiX COMBI nedir ve ne icin kullanilir?

RISEFiX COMBI tedavi paketi, 35 mg Risedronat sodyum / 2800 IU Vitamin D3 igeren
efervesan tablet (4 efervesan tablet, strip ambalajda) ve 1000 mg/880 IU efervesan tablet
(24 efervesan tablet, plastik tiip silika jelli plastik kapak)’ten olusmaktadir.

RISEFIX tedavi paketi icerigindeki risedronat sodyum, kemik hastaliklarini tedavi etmek
icin kullanilan bifosfonatlar ad1 verilen ve hormon olmayan ilag grubuna ait bir ilagtir.
Kalsiyum, kemiklerin biiylime ve giiglenmesini saglar. D vitamini ise yiyeceklerdeki
kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

RISEFiX COMBI, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik
erimesi) ve erkek osteoporozunun tedavisinde kullanilir.

2. RISEFiX COMBI'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RISEFIX COMBI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Risedronat sodyuma, kalsiyum karbonata, kolekalsiferole (vitamin D3) veya RISEFiX
COMBI nin icerigindeki diger maddelerden birine kars: alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde
ve yardimci1 maddeler boliimiine),

Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

Bobrek ve idrar yolu tas1 olusturma riskiniz varsa,

Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin disiikliigi) adi verilen bir
durum oldugunu sdéylemisse,

Kaninizda ya da idrarimizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse,

Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,

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

Kanmizda ve/veya idrarimizda kalsiyum artisina neden olabilecek uzun siireli
hareketsizlik durumunuz varsa.

RISEFIX COMBI'yi, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Oral bifosfonatlarin (Risedronat sodyumun da icinde bulundugu bir grup ilac)
kullaninu ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢alismalar
bulunmakla birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett
ozofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide
iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) hastaligimz varsa, risedronat sodyum ve
diger bifosfonatlarin kullanimindan ka¢imilmahidir. Bu hastaliklar 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
stiphesi ile degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore
bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.
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e Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige
yol agar).

e Gecmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili sorunlariniz
olmussa. Ornegin yiyecekleri yutarken agr1 veya giicliik var ise,

¢  Yemek borunuzun bosalmasini geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa,

e Enaz 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsaniz,

e (enede agr, sisme veya uyusukluk ya da “cenede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma
var ise,

e  Dis kulakta kemik dokusunda hasar meydana gelirse,

e Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza RISEFiX
COMBI ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

e  Uzun siire boyunca RISEFIX COMBI kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuz kan ve idrar
kalsiyum seviyelerinizi ve bobrek islevlerinizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

e Bobrek tasi sikayetiniz varsa veya ailenizde bdbrek tasi olanlar varsa, doktorunuz
RISEFIX COMBI’yi kan kalsiyum seviyelerinizi izleyerek tibbi gdzetim altinda vermek
isteyebilir.

e Bobrek islevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz RISEFIX COMBI’yi kan kalsiyum ve
fosfat seviyelerinizi izleyerek tibbi gozetim altinda vermek isteyebilir.

e RISEFIX COMBI ile tedavinize ek olarak kalsiyum ve D vitamini iceren baska bir tibbi
iirtin kullanacaksaniz, doktor kontroliinde kullanmaniz gereklidir.

e Uzun siiredir (aylardir) yatan hasta iseniz ve osteoporozunuz varsa, kan kalsiyum
derisiminiz ylikselebilir.

e Baslica belirtileri kuru oksiiriik ve eforla ortaya ¢ikan ilerleyici nefes darligi olan
sarkoidoz (bir tiir bagisiklik sistemi hastaligl) hastasi iseniz, kan ve idrarinizdaki
kalsiyum diizeylerinizin izlenmesi gerekebilir.

e Idrarda kalsiyum seviyeniz yiiksek ise (hiperkalsiiiri)

e Kanda fosfat seviyeniz diisiik ise (hipofosfatemi)

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RISEFiX COMBI 'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Risedronat sodyum/Vitamin Ds i¢eren efervesan tablet:

Risedronat sodyum/Vitamin D3 igeren efervesan tabletin yiyecek veya igeceklerle (su disinda)
ALINMAMASI, etki gostermesi agisindan ¢ok énemlidir.

Kalsiyum icerdiginden 6zellikle siit gibi siitlii mamuller ile aym1 zamanda almayiniz (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimni).

Yiyecek ve igecekleri (su disinda) risedronat sodyum/vitamin D3 igeren efervesan tabletten en
az 30 dakika sonra aliniz.
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Kalsiyum igeren efervesan tablet:

Alkol, 1spanak, ravent, kepekli yiyecekler ve tahillar kalsiyumun mide-bagirsak kanalindan
emilimini, dolayistyla ilagtan saglayacaginiz yarar1 azaltabilir. Bu gidalarin tiiketilmesini
takiben, ilk iki saat i¢inde kalsiyum igeren efervesan tableti almamaniz onerilir.

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte kalsiyum igeren efervesan tabletin
etkisini artiracak siit iirlinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg kalsiyum i¢cermektedir.
Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi igeren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi1 miimkiindiir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayr planliyorsaniz
KULLANMAYINIZ.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz RISEFIX COMBIyi kullanmayniz.

Arag¢ ve makine kullanim
RISEFIX COMBI’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen herhangi bir etkisi
yoktur.

RISEFIX COMBI’nin iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli

bilgiler

Risedronat sodyum / Vitamin D3 igeren efervesan tablet

— Risedronat sodyum/ Vitamin Ds efervesan tabletler aspartamdan (E951) dolay1
fenilalanin i¢in bir kaynak i¢ermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararli olabilir.

— Risedronat sodyum/ Vitamin Ds iceren her bir efervesan tablet 12,51 mmol sodyum ihtiva
eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

— Risedronat sodyum/ Vitamin D3 efervesan tabletler sorbitol (E420) i¢ermektedir. Eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz)
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Kalsiyum igeren efervesan tablet

— Kalsiyum igeren efervesan tabletler aspartamdan (E951) dolay1 fenilalanin igin bir
kaynak icermektedir. Fenilketontirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

— Kalsiyum efervesan tabletler laktoz igcermektedir. Eger daha oOnceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu
tibbi {irtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaglarla birlikte kullanim

Kalsiyum (siit ve siit triinleri dahil olmak {izere), magnezyum, aliiminyum, demir
RISEFiX COMBI’nin etkisini azaltabilir. Bu ilaglar1 risedronat sodyum/vitamin Ds
igeren efervesan tabletten en az 30 dakika sonra aliniz.

Diger D vitaminleri, RISEFIX COMBI’nin etkisini artirir.

Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (tiyazid tiirii diliretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
RISEFiX COMBI’nin benzer ilaglarla ayn1 zamanda alinmas1 durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

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

Genellikle iltihapli durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (kortikosteroidler) birlikte
kullanilmas1 durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

Kalp giiclinii artiran ilag tedavisi (digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
RISEFIX COMBI’nin kullanilmasi kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

Kemik erimesi hastaliginin (osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (bifosfonatlar ve
sodyum floriir) kalsiyum igeren efervesan tabletin ayn1 zamanda alinmasi durumunda, bu
ilaglarm emilimi azalabilir. Kalsiyum igeren efervesan tabletler ile bu ilaglarin kullanimi
arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

Kalsiyum ile birlikte kullanildiklarinda tetrasiklinler, kinolonlar, bazi sefalosporinler
(antibiyotik olarak kullanilirlar) ve ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilir) gibi
ilaglarin etkileri azalabilir. Kalsiyum efervesan tablet ile bu ilaglarin kullanimi arasinda,
en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir.

Levotiroksin igeren ilaglarin kalsiyum ile birlikte alindiginda emilimi bozuldugundan, iki
ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.

Kalsiyum/Vitamin Dz’iin kolestiramin veya parafin yagi iceren ilaglarla birlikte
kullanilmasi durumunda, kalsiyum/vitamin D3’{in bu ilaglarin alimindan en az 2 saat dnce
veya 4-6 saat sonra alinmasi 6nerilir.

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

Atenolol gibi beta blokorlerle (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu)
kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi beta blokerlerin kandaki seviyesini
degistirebilir.

Kalsiyum/Vitamin D3 ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger bu iirlinleri ayn1 giin icinde almaniz gerekiyorsa bile, ayni saatler i¢inde almayiniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz
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3. RISEFiX COMBI nasil kullanilir?

e  Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

RISEFIX COMBI Tedavi Paketi’ni daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz. Emin
degilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen RISEFIX COMBI
dozu, haftada bir kez bir 35 mg Risedronat sodyum / 2800 IU Vitamin D3 efervesan tablet
alimindan sonra takip eden 6 giin boyunca giinde 1 kez bir 1000 mg kalsiyum efervesan
tablettir. Bu tedavi plan1 tedavi sonlanana kadar her hafta tekrarlanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Risedronat sodyum/Vitamin D3 igeren efervesan tablet:

Risedronat sodyum 35 mg efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki iceceklerle birlikte
ALMAMANIZ ¢ok 6nemlidir. Tableti almak i¢in haftanin size en uygun olan giiniinii se¢iniz.
Her haftanin ayn1 giinii risedronat sodyum/vitamin D3 i¢eren efervesan tableti aliniz.

— Risedronat sodyum/Vitamin D3 igeren efervesan tableti giiniin ilk yiyecegi, igecegi (su
disinda) veya baska bir ilagtan en az 30 dakika once aliniz.

— Risedronat sodyum/Vitamin D3 igeren efervesan tableti mide yanmasini engellemek igin
dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta durabilirsiniz) aliniz.

— Risedronat sodyum/Vitamin D3 igeren efervesan tableti bir bardak suda (yaklasik 200 ml)
eriterek aliniz. Tableti su disinda bagka bir icecek veya maden suyu ile almayiniz.

— Risedronat sodyum/Vitamin D3 iceren efervesan tableti aldiktan sonra 30 dakika
uzanmayiniz.

—  Efervesan tabletleri emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Kalsiyum iceren efervesan tablet:
Efervesan tablet bir bardak suda eritilmeli (yaklagik 200 ml) ve hemen igilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Risedronat sodyumun etkililigi ve giivenliligi iizerine yeterli veriler bulunmadigindan 18
yasin altindaki cocuklarda 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Geng hastalarla karsilagtirildiginda yaslh hastalarda (> 60 yas) 6zel bir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
RISEFIX COMBI, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30
ml/dak’dan diisiik) kullanilmamalidir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RISEFIX COMBI nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISEFiX COMBI kullandiysamz:

Risedronat sodyum/Vitamin D3 igeren efervesan tabletten kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz, bir bardak dolusu siit i¢iniz ve bir doktor veya eczaci ile konusunuz. Asir1 doz
durumlarinda kandaki kalsiyumda bir azalma beklenebilir. Parmaklar, ayak ve agiz ¢evresinde
karmncalanma, kas spazmi, nobet ve ses tellerinin spazmi ve diizensiz kalp atis1 miimkiin
hayat1 tehdit eden durumlar ¢ok diisiik kalsiyumun belirti ve bulgularidir.

Kalsiyum igeren efervesan tableti kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiginizda bulanti,
kusma, susama, ¢ok su i¢me, sik idrara ¢ikma, su kaybi1 ve kabizlik gibi hiperkalsemi (kan
kalsiyum seviyelerinin asir1 yiikselmesi) belirtileri goriilebilir. Elinizdeki RISEFIX kutusunu
ve i¢inde kalan efervesan tabletleri yaniniza alarak, hemen doktor veya eczaciniza danisiniz
ya da size en yakin hastaneye basgvurunuz.

RISEFIX COMBI’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

RISEFIX COMBI'yi kullanmay1 unutursaniz

Risedronat sodyum/Vitamin Dz igeren efervesan tableti almay1 unutursaniz, hatirladiginiz giin
yalnizca bir tablet aliniz. Daha sonra normal rutinlerinize donebilirsiniz; tabletleri normalde
haftada 1 defa bir tablet almaya devam etmelisiniz. Iki tablet ayni giin icerisinde
alinmamalidir. Eger sabah risedronat sodyum/vitamin Ds igeren efervesan tableti almay1
unuttuysaniz, giin i¢cinde daha ge¢ saatte ALMAYINIZ.

Kalsiyum igeren efervesan tableti almay1 unuttugunuzu fark ederseniz, miimkiin olan en kisa
stirede ilacinizi alimiz. Eger bir sonraki dozu almaniza ¢ok az zaman kalmigsa, unuttugunuz
dozu atlayip bir sonraki doz zamanina kadar bekleyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
RISEFIX COMBI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi
kesmeyi diistinmeden once doktorunuzla konusun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RISEFIX COMBI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, RISEFiX COMBI’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlar1)
— Yiizde, dilde, dudaklarda, agi1z veya bogazda sisme
— Yutma giigliikleri
— Kurdesen ve solunum giicliigii
— Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi
e Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEFIX COMBI’ye Karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e 0z iltihabi, ¢ogunlukla agr1 ile birlikte, kizariklik veya 1s18a kars1 duyarlilik

e  Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. Boliim 2. RISEFIX COMBI'Yi kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler)

e Yutma swrasinda agri, yutma giigliigli, goglis agris1 veya yeni ya da kotiilesen mide
yanmas1 gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler

e  Zihin kanigiklig1

e Kemik agrist

o Kas giigsiizliigi

e Uyku hali

e Kusma

e Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi

e Kalsiyum/Vitamin D3’{in asir1 kullanimina bagl olarak bobrek tast

e  Ulser (Midenin i¢ yiiziindeki belirli bir kismin asinmasi sonucu meydana gelen yara)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

e Ozellikle osteoporoz i¢in uzun vadeli tedavi goren hastalarda, olagandist uyluk kemigi
kirtlmast durumu nadiren olugabilir. Eger uyluk, kal¢a veya kasik agrisi, halsizlik veya
rahatsizlik yasarsaniz bu uyluk kemiginde olas1 bir kirigin erken gostergesi olabilecegi
i¢cin doktorunuza bagvurun.

Bununla birlikte, klinik ¢alismalarda gozlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve
hastanin tabletleri kullanmay1 birakmasina neden olmamuistir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin yan etKiler (Her 10 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

e Hazimsizlik, kendini kotii hissetme, mide agrisi, mide kramplar1 veya rahatsizligl,
kabizlik, doygunluk hissi, gaz, ishal, bulant1

e Kemik, kas veya eklem agrilari

e Bas agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler (Her 100 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

e Yemek borusunun iltihabi ve iilseri sonucunda yutma gii¢liigii veya yutma sirasinda agri,
mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihab1 (Bkz. B6lim 2.
RISEPLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler)

e Gozin renkli bolimiinin (iris) iltihabt (agriyan kirmizi géz ve gormede olasi
degisiklikler).

Seyrek yan etkiler (Her 1000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

e Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma

e Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.
e Karin agrisi

e Kaginti, cilt dokiintiisii, kurdesen (iirtiker)

Cok seyrek yan etkiler (Her 10000 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)
e Kulaginizda agri, akinti ve/veya kulak enfeksiyonu varsa doktorunuz ile goriisiiniiz.
Bunlar kulakta kemik hasari belirtileri olabilir.

Bilinmiyor (Eldeki verilere gore bu verilerin sikligi bilinmemektedir)
e Sag dokiilmesi

e Karaciger bozuklugu

o Istahsizlik

e Agiz kurulugu

e Gegirme

e Mide salgisinda artig

e (Gece idrara ¢ikmada artis

e Metalik tat

Bunlar RISEFIX COMBI’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 numaral1 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. RISEFIX COMBI'nin saklanmasi

RISEFIX COMBIYi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISEFIX COMBIyi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISEFIX COMBI'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis lag San. ve Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmistir.
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