KULLANMA TALIMATI

ACSONAT 35 mg Film Kaph Tablet

Agizdan almir.

o Etkin madde: Her bir film tablette 32,5 mg risedronik aside esdeger 35 mg risedronat
sodyum

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selilloz, krospovidon,
magnezyum stearat. Kaplamada Laktoz monohidrat, hipromelloz, makragol, triasetin
ve titanyum dioksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin/cocugunuz icin 5nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin/gocugunuz icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzr
doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size/cocugunuza onetilen dozun
disinda yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

ACSONAT nedir ve ne icin kullanthr?

ACSONAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACSONAT nasi kullambir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ACSONAT in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir,

1. ACSONAT nedir ve ne icin kullamlir?

o ACSONAT , beyaz veya beyazimst, yuvarlak bikonveks film kaph tablettir. 4 film
tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

e Her bir film tablet 32,5 mg risedronik asite egdeger 35 mg risedronat sodyum igerir.
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e ACSONAT , kemik hastahiklarim tedavi etmek i¢in kullamlan bifosfonatlar ad1 verilen
ve hormonal olmayan ila¢ grubuna ait bir ilagtir.

e Postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik erimesi) ve
erkek osteoporozunun tedavisinde kullanilir.

2. ACSONAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACSONAT?’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
¢ Etkin madde risedronat sodyuma veya ACSONAT igerigindeki diger maddelerden
birine kars: alerjik iseniz (Bkz. etkin madde ve yardimct maddeler boliimiine)

Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diigikkigi) adh verilen
bir durum oldugunu soylemigse

Ciddi bobrek problemleriniz varsa

En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsamz

Yemek borunuzun bosalmasim geciktiren yemek borusu anormalliiniz varsa

Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay:
planhiyorsamz doktorunuza soyleyiniz.

Emziriyor iseniz doktorunuza damginz.

ACSONAT" asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger,

Oral bifosfonatlar, (ACSONAT’in da icinde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢ahsmalar bulunmakla
birlikte bu iliski net olarak kamtlanmamgiir. Bu nedenle, Barrett tzofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastrobzofageal reflii (mide iceriinin yemek
borusuna geri kacmasi) gibi bir hastahfimiz varsa ACSONAT ve diger bifosfonatlarn
kullammindan ka¢imiimahdir. Bu hastahiklar konusunda doktorunuzdan bilgi ahmz.

o Bifosfonat ile tedavi edilen hastalarda olagan dist uyluk kemigi kiriklar1 gorulebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir.
Bifosfonat kullanan ve uyluk ya da kasik agrist ile bagvuran hastalar olagan digt kink
siphesi ile degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel risk/yarar analizine gore
bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

e Kemik ve mineral metabolizmasinda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durumda kan kalsiyum diizeyinde diguklige
yol agar).

¢ Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzimzi baglayan tup) ile ilgili sorunlarniz
olmugsa. Ornegin yiyecekleri yutarken agri veya guglik var ise,
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o Cenede agn, sisme veya uyusukluk ya da “genede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma
var ise,

e Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dig cerrahisi gegirecekseniz, dig doktorunuza
ACSONAT ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden birisi varsa ACSONAT  ahrken ne yapmaniz
gerektigiyle ilgili onerilerde bulunacaktir.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse latfen
doktorunuza dam$iniz.

ACSONAT’mm yiyecek ve icecek ile kullamlmas::

ACSONAT tabletin yiyecek ve igeceklerle (su diginda) ALINMAMASI etki gostermesi
agisindan ¢ok énemlidir.

Kalsiyum igeriginden dolay: 6zellikle siit gibi sitlii mamulier ile ayni zamanda almayimz.
(bkz. diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

Yiyecek ve icecekleri (su diginda) ACSONAT tabletten en az 30 dakika sonra ahniz.

Hamilelik
o [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

¢ Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorumuza veya
eczacimiza daniginiz.

Emzirme
o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
¢ Emaziriyorsaniz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arac ve makine kullanim

Tabletiniz 6zel énlem alinmasini gerektiren bir yardimc1 madde igermez. Ancak yardimci
maddelerden herhangi birine karg: alerjiniz var ise kullanmayiniz.

ACSONAT’m iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACSONAT tabletler laktoz icerir.Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere
karst intoleransimz (dayamksizigin)oldugu sdylenmigse bu tibbi iriinii almadan nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Yardimc: maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
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Asagidakilerden birimi igeren ilaglar ACSONAT ile aym zamanda alindifinda etkisini
azaltmaktadir.

¢ kalsiyum
* magnezyum
e aliminyum

e demir

Bu ilaglari, ACSONAT tabletten en az 30 dakika sonra aliniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamiz veya son
zamaniarda kullandiniz ise hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ACSONAT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhiga i¢in talimatlar:

e ACSONAT tableti daima doktorunuzun size soyledifi sekilde alimz. Emin
degilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

e Yetiskinlerde 6nerilen doz haftada bir kez alinan 35 mg tablettir. Tabletler her hafta
ayni giinde alinmalidir.

o ACSONAT tableti giintn ilk yiyecegi, icecegi (su disinda) veya bagka bir ilagtan
en az 30 dakika once aliniz,

Uygulama yolu ve metodu:

e Tableti mide yanmasim engellemek icin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da
ayakta durabilirsiniz) alimz.

¢ Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile yutunnz. Tableti su diginda bagka igecek
veya maden suyu ile almayimz.

¢ Tableti biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.
¢ Tableti aldiktan sonra 30 dakika uzanmaymnz.
Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninm:
Cocuklarda ve adolesanlarda ACSONAT ’1n giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Bu nedenle kullanilmamalidir,

Yashlarda kullaminu:

Geng hastalarla kargilagtinldiginda yasl hastalarda (>60 yag) doz ayarlamasina gerek
yoktur.
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Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi: Hafif ya da orta derecede bébrek yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasina gerek yoktur. Risedronat sodyum, siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda
(kreatinin klerensi 30ml/dak.’dan diisiik) kullanmilmamalidir,

Karaciger yetmezligi: Karacifer yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Eger ACSONAT ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Doktorunuz size, efer besienmenizle yeterince almiyorsamz, kalsiyum veya vitamin
desteklerinize ihtiyacimz olup olmadifini sdyleyecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACSONAT kullandiysaniz:

ACSONAT ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir bardak dolusu siit
iciniz ve bir doktor veya eczact ile konusunuz.

ACSONAT1 kullanmay: unutursamz:

ACSONAT 1 almay: unutursaniz, hatirladifiniz giin bir adet tablet aliniz. Daha sonra
normal rutinlerinize donebilirsiniz, tabletleri normalde haftada bir defa bir tablet almaya
devam etmelisiniz. Iki tablet ayni giin igerisinde alinmamilidir.

o Eger sabah ACSONAT almayr unuttuysamz, giin iginde daha ge¢ saatte
ALMAYINIZ.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz
ACSONAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger tedaviyi keserseniz kemik kutlenizde kayip olmaya baglayabilir. Litfen tedaviyi
kesmeyi diisiinmeden once doktorunuzla konugun.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ACSONAT ’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACSONAT °’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoodem reaksiyonlari);
- Yizde, dilde veya bogazda sisme

- Yutma giglukleri

- Kurdesen ve solunum giigliigi

¢ Cilt alunda kabarciklarin oldugu giddetli deri reaksiyonlar:.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin ACSONAT ’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatimlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

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

¢ Goziltihaby, gogunlukla agn ile birlikte, kizankhik veya 1515a karg duyarlilik.

¢ Genellikle dig ¢ekimini takiben iyileyme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantil alt ¢ene
kemigi problemleri (BkzBolim 2. ACSONAT ’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler).

¢ Yutma sirasinda agn, yutma gicligi, gogis agrisi veya yeni ya da kotilegen mide
yanmast gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlanin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Bununla birlikte, klinik ¢aligmalarda gézlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve
hastamn tablet kullammini birakmasina neden olmamistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza syleyiniz:
Yaygm yan etkiler

* Hazimsizhk, kendini koti hissetme, mide agrisi, mide kramplari veya rahatsizlig,
kabizlik, tokluk hissi, gaz, ishal, bulant1.

¢ Kemik, kas ve eklem agnlan.

e Bagagnsi.

Yaygm olmayan yan etkiler

* Yemek borusunun iltihabi veya tlseri sonucunda yutma giigliigii veya yutma sirasinda
agri, mide ve onikiparmak bagirsagmin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabi (Bkz.
Bolum 2. ACSONAT 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenier).

¢ Gozin renkli bolimunin (iris) iltihabi (agrniyan kirmizi goz ve gormede olas:
degigiklikler).

Seyrek yan etkiler

o Dililtihab (kirmizi, sis ve muhtemelen agrili), yemek borusunda daralma.

¢ Anormal karaciger testleri bildirilmigtir. Bunlar yalmzca kan testi ile teshis edilebilir.
Nadiren tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri disebilir. Bu
degisiklikler genellikle kiiguiktiir ve belirtilere neden olmagzlar.
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Cok seyrek yan etkiler

* Sac dokiilmesi

e Karaciger bozuklugu

Bunlar ACSONAT ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACSONAT’1n saklanmas)

ACSONAT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullamniz.
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra ACSONAT "1 kullanmayiniz.

Cevreyl korumak amaciyla kullanmadigimz ACSONAT’1 sehir suyuna veya gope
atmaymmiz. Bu konuda eczaciniza damgmz.

Ruhsat Sahibi:

Platin Kimya Miimesillik ve Dig Ticaret Ltd. Sti.
Nobethane Cad. Demirci Ishan1 No.42 Kat 4 No: 24 34420
Sirkeci/Istanbul

Tel: 0212 34607 717

Faks: 021234607 78

Uretim Yeri:
Berko Ilag ve Kimya San. A.S.
Adil Mah. Beykoz Cad. Tamdik sok. No:1

Sultanbeyli/Istanbul
Tel: 0216 5923300
Faks: 02165920062

Bu kullanma talimati 24.05.2013 tarihinde onaylanmistir.
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