KULLANMA TALIMATI

FiXTELOS 2 g oral ¢ozelti hazirlamak icin efervesan toz iceren sase

Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir sase 2 g stronsiyum ranelat igermektedir.

e Yardimct maddeler: Sitrik asit anhidr, polivinilpirolidon, sodyum hidrojen karbonat,
polietilen glikol, aspartam (E 951), asesiilfam potasyum, sukraloz (E 955) ve portakal

aromasl.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXTELOS nedir ve ne icin kullanilir?
2. FIXTELOS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXTELOS nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FIXTELOS un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. FIXTELOS nedir ve ne icin kullanihr?

e FIXTELOS kemik hastaliklarin1 tedavi eden ilag grubuna aittir. Kemik yikimini azaltarak
kemik olusumunu hareketlendirir, bdylece kirik riskini azaltir. Yeni olusan kemik normal
kalitededir.

e FIXTELOS sase, beyaz renkli graniiller iceren tek dozluk paketlerde bulunmaktadir.
FIXTELOS, 28 sase PE/Aliiminyum/Kuse kagitta kullanma talimati ile beraber
ambalajlanir.

e FIXTELOS kemik erimesi tedavisi igin diger ilaglar1 kullanamayan yiiksek kirik riski
bulunan
— menopoz sonrasindaki kadin hastalarda ve
— yetiskin erkek hastalarda
ciddi kemik erimesinin tedavisinde kullanilir.

FIXTELOS, menopoz sonrasi evrede bulunan kadin hastalarda omurga ve kalga kiriklari

riskini azaltmaktadir.

Kemik erimesi hakkinda:

Viicudunuz devaml olarak eski kemik dokularini tiiketip yerine yeni dokular iiretmektedir.
Eger kemik erimesi hastaliginiz varsa viicudunuz irettiginden daha fazla kemik dokusu
harcamaktadir. Boylece, yavas yavas kemik kaybi olusur ve kemikleriniz daha ince ve
kirilgan olur. Bu durum 6zellikle kadinlarda menopoz sonrasi goriilmektedir.

Kemik erimesi olan pek ¢ok insan herhangi bir belirti hissetmemektedir ve durumdan
haberdar degillerdir. Ancak, kemik erimesi olan hastalarda, 6zellikle omurga, kal¢a ve el

bileginde kemik kirllma olasilig1 yiiksektir.

2. FIXTELOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bilinen kalp ve dolasim problemi olanlarda, kontrolsiiz hipertansiyon veya gogiis agrisi
(anjina) olan hastalarda ya da tedavi sirasinda bu problemlerle karsilasan hastalarda

kullanilmamali ve kullanan hastalarda tedaviye son verilmelidir

FIXTELOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Aktif madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlhiliimiz varsa
(alerji),

e Toplar damar tikaniklig1 varsa veya ge¢miste olmussa (6rnegin bacaklardaki damarlarda

veya akcigerde),
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e Uzun siire hareketsiz kalmaniz durumunda (6rnegin tekerlekli sandalye kullaniyorsaniz,
devamli yatiyorsaniz, ameliyat olacaksaniz veya ameliyat sonrasi iyilesme gibi). Uzun siire
hareketsiz kalmanmiz durumunda damar tromboz riski (bacak damarlarinda piht1 olusmasi)
artabilir.

e Iskemik kalp hastaliginiz veya serebrovaskiiler hastahigimz varsa, orn. kalp krizi, inme
veya gegici iskemik kriz (beyine giden kan akiminin gegici olarak azalmasi, “mini inme”
olarak da bilinir), kalbe veya beyine giden kan damarlar tikaliysa veya anjina (gogiis
agrisi) teshisi konduysa,

e Kan dolasimimniz ile ilgili sorunlariniz varsa ya da daha once bdyle sorunlar yasadiysaniz
(6rn. periferik arter hastalig1) veya bacak damarlarinizda cerrahi islem uygulandiysa,

e Ilag ile tedavi edilemeyen kan basinc1 yiiksekligi sorununuz varsa.

FiXTELOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Yiiksek kan basinci, yiiksek kolesterol, seker (diyabet) ve sigara kullammi gibi kalp
hastalig1 riskini artiran sorunlariniz varsa,

e Kan pihtis1 riskiniz varsa,

e lleri derecede bobrek yetmezliginiz varsa.

Kalp ve damar problemi gelisim riskiniz bulunuyorsa FIXTELOS ile tedaviye baslamadan
once ve FIXTELOS u kullandiginiz siirece doktorunuz kalp ve damar durumunuzu diizenli

olarak 6 ile 12 ay araliklarla degerlendirecektir.

FIXTELOS ile tedavi goriirken ciddi allerjik reaksiyon olusursa (yiizde, dilde veya bogazda
sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi) derhal
FIXTELOS kullanimini kesmeli ve doktorunuzu derhal bilgilendirmelisiniz (bakimz boliim

4).

Stronsiyum ranelat kullanimiyla ilgili yasami tehdit edici diizeyde deri dokiintiileri (Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) ve siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari

(DRESS) bildirilmistir.

Ciddi deri reaksiyonlarinin olusumu agisindan risk, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz i¢in tedavinin ilk haftasinda ve DRESS i¢in genellikle 3-6 haftada en
yuiksektir.
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Dokiintii veya bu deri semptomlar1 gelistiyse (bakimiz bolim 4), FIXTELOS kullanmay:

birakiniz, acilen bir hekime daniginiz ve bu ilac1 kullanmakta oldugunuzu soyleyiniz.

FIXTELOS kullanimiyla Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz veya
DRESS gelistiyse, FIXTELOS herhangi bir zamanda tekrar baslatilmamalidur.

Asya kokenliyseniz daha yiiksek riskte olabilirsiniz. FIXTELOS’u kullanmadan 6nce

doktorunuza danisiniz.
FIXTELOS ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

FIXTELOS’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Stronsiyum ranelatin emilimi gida, siit ve siit {irlinlerinin tikketiminden etkilenmektedir. Bu
nedenle FIXTELOS 6giin arasinda kullanilmalidir. Yavas emilimi nedeniyle FIXTELOS

yatmadan 6nce ve tercihen aksam yemeginden en az iki saat sonra kullanilmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

FIXTELOS sadece menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde kullanilir. Bu durumda
FIXTELOS hamilelikte kullamlmaz. Hamile iken yanhshkla bu ilaci kullanmissaniz
hemen ilaci almayi birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
FIXTELOS emzirirken kullanilmaz. Emzirirken yanlislikla bu ilaci kullanmigsaniz hemen

ilact almay1 birakimiz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
FIXTELOS un ara¢ ve makine kullanma yetisine etkisi dnemsenmeyecek kadar az ya da hig

yoktur.
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FIXTELOS’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Aspartam uyarisi
FIXTELOS aspartam (E951) igermektedir. Fenilketoniirisi (nadir 1rsi metabolik hastalik) olan

hastalara zararl olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

Sodyum uyarisi
Bu tibbi tirtin 20,18 mmol (463,98 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in goz dniinde bulundurulmalidir.

Potasyum uyarisi
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; bu dozda

potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

FIXTELOS doksisiklin gibi oral tetrasiklinler ve siprofloksasin gibi kinolon grubu

antibiyotikler (duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda kullanilan

antibiyotikler) ile ayn1 anda alinmamalidir. Eger oral tetrasiklinler ve kinolon antibiyotikler

kullanmaniz gerekiyorsa, énlem olarak FIXTELOS tedavisini gegici olarak durdurunuz. Bu

antibiyotikleri kullanmay bitirdiginizde FIXTELOS ile tedaviye devam edebilirsiniz.

— Kalsiyum igeren ilaglar kullantyorsamz bu tiir ilaglar1 FIXTELOS u aldiktan en az iki saat
sonra kullanmalisiniz.

— Antasid kullaniyorsaniz (mide yanmasini rahatlatan ilaglar), bu tiir ilaglar1 FIXTELOS dan
en az iki saat sonra kullanmalisiniz, eger bu miimkiin degilse iki ilag ayni anda alinabilir.
Kalsiyum seviyenizi kontrol ettirmek i¢in kan veya idrar testi yaptirmaniz gerekirse test

sonuclarin etkileyebileceginden FIXTELOS kullandigimzi laboratuara bildiriniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FIXTELOS nasil kullanilir?
FIXTELOS ile tedavi osteoporoz tedavisi igin tecriibeli bir doktor tarafindan baslatilmalidir.
FIXTELOS doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde alinmalidir. Emin olmadigimz

durumda doktor veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Tavsiye edilen doz giinde bir adet 2 g’lik sasedir.
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FIXTELOS’u yatmadan once alimz. Isterseniz FIXTELOS’u aldiktan hemen sonra

yatabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

FIXTELOS agizdan kullanim igindir.

Sase igerigini bardaga dokiiniiz ve lizerine 1 bardak su ilave ediniz.

Sase suda eritildikten sonra bekletilmeden igilmelidir.

FIXTELOS’un emilimi gida, siit ve siit {iriinlerinin tiiketiminden etkilendiginden FIXTELOS
sadece su ile alinmalidir.

FIXTELOS’a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kalsiyum katkis1 almamzi Onerebilir.

Kalsiyum katkilarim1 yatarken veya FIXTELOS ile aym zamanda almayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas altr) kullanimi:

Stronsiyum ranelatin ¢ocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde etkinligi ve giivenilirligi
tizerinde yeterli veri olmadig1 i¢in, bu yas grubunda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

Stronsiyum ranelatin etkinligi ve giivenilirligi menopoz sonrasi kemik erimesi olan genis yas
araligindaki (100 yasina kadar) kadinlarda kanitlanmigtir. Yasa iliskin olarak doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi 30-70 ml/dak) doz
ayarlamasina gerek yoktur. FIXTELOS ileri derece bobrek yetmezlii olan hastalara
(kreatinin klirensi 30 ml/dak’in altinda) snerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Stronsiyum ranelat karacigerde metabolize olmadig: igin karaciger yetmezligi olan hastalarda
doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz baska bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikge, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacimiz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz size FIXTELOS u ne kadar siire kullanacaginizi séyleyecektir. Kemik erimesi
tedavisi genellikle uzun donemli bir tedavidir. Doktorunuz ilaci regete ettigi siirece

kullanmalisiniz.
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Eger FIXTELOS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXTELOS kullandiysaniz
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen saseden ¢ok daha fazlasini almigsaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz. Ilacin etkisini azaltmak igin siit igmenizi veya antasid almanizi

Onerebilirler.

FIXTELOS’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayimiz. Bir sonraki dozu normal zamaninda

almaya devam ediniz.

FIXTELOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FIXTELOS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FIXTELOS’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin:

e Kalp krizi: belirtileri sol kolunuzda, gene, karn, sirt ve/veya omuzlarda da hissedilen ani
gogiis agrisi. Diger belirtileri bulanti/kusma, terleme, nefes darlifi, asirn carpinti,
yorgunluk ve/veya bas dénmesi. Yiiksek kalp hastalig riski bulunan hastalarda kalp krizi
olusabilir. Eger bdyle bir riskiniz varsa doktorunuz size FIXTELOS u regete etmeyecektir.

e Toplardamar tikanikhig1 (belirtileri bacaklarda agrili sisme, ani gogiis agris1 veya nefes
almada zorlanma). Bu belirtilerin herhangi biri sizde olusursa derhal doktorunuza

basvurunuz.

Seyrek:

e Ciddi duyarlilik reaksiyonlari (DRESS: Bkz. Boliim 2). Yiizde kizariklik ve grip benzeri
belirtiler ile baslayip daha sonra yayilan kizariklik ve yiiksek ates (¢ok seyrek), kan
testlerinde goriilen artan Karaciger enzimleri (¢ok seyrek), eozinofili (bir tip beyaz kan

hiicrelerinde artis) (seyrek) ve lenf bezinde biiytime (seyrek).
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Cok seyrek:

e Yasami tehdit etme potansiyeli olan cilt reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) rapor edilmistir: baslangigta yuvarlak kirmizi lekeler veya gévdede
halka seklinde ve genellikle ortasinda kabariklik olan yama tarzi kizarikliklar. Diger
belirtileri agiz, burun, bogaz ve genital bolgede iilser ve konjunktivitis (kizarik ve siskin

gozler). Kizarikliklar, genis bir alana kabarcik ve dokiintii halinde yayilabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FIXTELOS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger olasi yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Kasinti,

e Urtiker,

e Kabarma (Deri dokiintiisii),

e Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin yutmay: veya nefes almay1 zorlastiracak
sekilde sigsmesi (anjiyoddem),

e Kemik, kas ve/veya eklemlerde agri,

e Kas kramplari.

Yaygin:

e Kusma,

e Karin agrisi,
e Refli,

e Hazimsizlik,

o Kabizlik,
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e Mide gazi,

e Uykusuzluk,

e Karacigerde iltihaplanma (hepatit),

e Kol ve bacaklarda sisme,

e Bronsiyal hiperreaktivite (belirtileri: hiriltili, solunum ve nefes darligi, ksiiriik),
o Kreatinin fosfokinaz (kas enzimleri) aktivitesinde artis,

e Artan kolesterol diizeyleri,

e Mide bulantisi,

o [shal,

e Bas agrisi,

e C(iltte kizariklik ve kasint1 (egzema),

e Hafiza sorunlari,

e Bayilma,

e Karincalanma,

e Bas dénmesi,

e Vertigo.

Bu yan etkiler hafif ve gegicidir. Tedavinin kesilmesini gerektirmez. Yan etkiler devam ederse

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yaygin olmayan:

e Nobet,

e Agizda iilser veya damaklarda iltihaplanma,
e Sag dokiilmesi,

e Zihin karisiklig1,

o Kirginlik,

o Az kurulugu,

e Ciltte kizariklik ve hassasiyet.

Seyrek:

e Kemik iliginde kan hiicrelerinin iiretiminde azalma.

Ciddi allerjik durumlar nedeniyle FIXTELOS kullanimim Kkestiyseniz, hi¢ bir sekilde

ilaca tekrar baslamamalisiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FIXTELOS un saklanmasi

FIXTELOS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra FIXTELOS u

kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, FIXTELOS u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati ... ... ... ...... tarihinde onaylanmigtir.
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