KULLANMA TALIMATI

Actonel 35 mg Film Tablet

« Etkin madde: Her bir film tablette 32.5 mg risedronik asite esdeger 35 mg risedronat
sodyum

e Yardimcir maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalize seliiloz, krospovidon,
magnezyum stearat, sar1 demir oksit EI72, kirmizi demir oksit EI72, hipromelloz,

makrogol 400, hiproloz, makrogol 8000, silikon dioksit, titanyum dioksit E171

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACTONEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACTONEL'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.ACTONEL nasiu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.ACTONEL'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. ACTONEL nedir ve ne i¢in kullanilir?
e ACTONEL, her bir film tablet 32.5 mg risedronik asite esdeger 35 mg risedronat

sodyum adli etkin maddeyi igerir.
« ACTONEL, bir tarafinda "RSN", diger tarafinda "35" mg basili, oval, agik turuncu,

film tablettir. 4 film tabletlik blister ambalajlarda bulunmaktadir.
ACTONEL kemik hastaliklarin1 tedavi etmek icin kullanilan bifosfonatlar adi verilen ve

hormon olmayan ila¢ grubuna ait bir ilagtir.
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< Postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik erimesi) ve erkek

osteoporozunun tedavisinde kullanilir.

2. ACTONEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ACTONEL'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Etkin madde risedronat sodyuma veya ACTONEL igerigindeki diger
maddelerden birine kars1 alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardimci maddeler
boliimiine)

e Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diisiikligi) adi
verilen bir durum oldugunu séylemisse

< Ciddi bobrek problemleriniz varsa

< Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz

e Emaziriyor iseniz

ACTONEL'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

= Oral bifosfonatlar, (ACTONEL'in de i¢cinde bulundugu bir grup ila¢) kullanimi
ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi c¢ahismalar
bulunmakla birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamstir. Bu nedenle, Barret
ozofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastroozofageal reflii
(mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) hastahgimiz varsa ACTONEL
ve diger bifosfonatlarin kullanimindan kag¢imilmahdir. Bu hastaliklar konusunda
doktorunuzdan bilgi alimz.

+ Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan disi 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 dis1 kirik
siphesi ile degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore
bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

+ Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri,  her iki durumda kan Kkalsiyum diizeyinde

diistikliige yol agar).
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* Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili sorunlariniz olmussa
ornegin yiyecekleri yutarken agri veya giicliik var ise,

* Yemek borunuzun bosalmasini geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa,

* En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsaniz,

* (Cenede agri, sisme veya uyusukluk ya da "¢enede agirlik hissi" ya da dislerde sallanma
var ise,

* Dis kulakta kemik dokusunda hasar meydana gelirse,

* Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gecirecekseniz, dis doktorunuza

ACTONEL ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa ACTONEL alirken ne yapmaniz
gerektigiyle ilgili 6nerilerde bulunacaktir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danigin.

ACTONEL'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

ACTONEL tabletin yiyecek veya iceceklerle (su disinda) ALINMAMASI etki gostermesi
agisindan ¢ok onemlidir.

Kalsiyum igerdiginden ozellikle siit gibi siitlii mamuller ile ayn1 zamanda almayimiz. (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)

Yiyecek ve icecekleri (su disinda) ACTONEL tabletten en az 30 dakika sonra aliniz.

Hamilelik

« [llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.
= Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
KULLANMAYINIZ.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
« [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

= Emziriyorsaniz KULLANMAYINIZ.
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Arac¢ ve makine kullanim

ACTONEL 'in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.

ACTONEL'in igeriginde bulunan yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
ACTONEL tabletler laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Yardimec1r maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidakilerden birini igeren ilaglar ACTONEL ile ayn1 zamanda alindiginda etkisini
azaltmaktadir.

«Kalsiyum

*Magnezyum

*Aliiminyum

*Demir

Bu ilaglar1 ACTONEL tabletten en az 30 dakika sonra aliniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACTONEL 35 mg film tablet nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

ACTONEL tableti daima doktorunuzun size soyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz

bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Yetiskinlerde o6nerilen doz haftada bir kez alinan 35 mg tablettir. Tabletler her hafta

ayni giinde alimalidir.

ACTONEL tableti giiniin ilk yiyecegi, icecegi (su disinda) veya baska bir ilagtan en az 30

dakika once aliniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tableti mide yanmasini engellemek i¢in dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta

durabilirsiniz) aliniz.
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Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile yutunuz. Tableti su diginda baska igecek veya maden
suyu ile almayiniz.
Tableti biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Tableti aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Risedronat sodyum’un etkililigi ve gilivenliligi iizerine yeterli veriler bulunmadigindan 18

yasin altindaki ¢cocuklarda dnerilmez

Yashlarda kullanima:
Geng hastalarla karsilagtirildiginda yashi hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Risedronat sodyum, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30

ml/dak.'dan diisiik) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ACTONEL 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Doktorunuz size, eger beslenmenizle yeterince almiyorsaniz, kalsiyum veya vitamin

desteklerinize ihtiyaciniz olup olmadigini séyleyecektir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACTONEL kullandiysaniz:

ACTONEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir bardak dolusu siit
iciniz ve bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Asirt doz durumlarinda kandaki kalsiyumda bir azalma beklenebilir. Parmaklar, ayak ve agiz
cevresinde karincalanma, kas spazmi, ndbet ve ses tellerinin spazmi ve diizensiz kalp atist

miimkiin hayati tehdit eden durumlar ¢ok diisiik kalsiyumun belirti ve bulgularidir.
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ACTONEL’i kullanmay1 unutursamz:

ACTONEL 35 mg tableti almayr unutursaniz, hatirladiginiz giin bir adet ACTONEL 35
mg tablet alimz. Daha sonra normal rutinlerinize donebilirsiniz, tabletleri normalde
haftada bir defa bir tablet almaya devam etmelisiniz. ki tablet ayni giin icerisinde

alinmamalidir.

* Eger sabah ACTONEL almay1 unuttuysaniz, giin i¢inde daha ge¢ saatte ALMAYINIZ.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ACTONEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi

kesmeyi diistinmeden 6nce doktorunuzla konusun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ACTONEL 'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTONEL'i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
« Siddetli doku sigsmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlar)
* Yiizde, dilde veya bogazda sisme
* Yutma gii¢liikleri
» Kurdesen ve solunum gii¢liigii
» Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACTONEL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* GOz iltihabi, ¢ogunlukla agri ile birlikte, kizariklik veya 1s18a karst duyarlilik
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* Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. Bolim 2. ACTONEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler)

* Yutma sirasinda agri, yutma giigliigii, goglis agrist veya yeni ya da kotiilesen mide
yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

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

+ Ozellikle osteoporoz i¢cin uzun vadeli tedavi géren hastalarda, olagandisi uyluk kemigi
kirilmasi durumu nadiren olusabilir. Eger uyluk, kalca veya kasik agrisi, halsizlik veya
rahatsizlik yasarsaniz bu uyluk kemiginde olas1 bir kirigin erken gostergesi olabilecegi icin

doktorunuza basvurun.

Bununla birlikte, klinik ¢alismalarda gozlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanin tabletleri kullanmasini birakmasina neden olmamastir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Yaygin yan etkiler (Her 10 hastanin en fazla 1 tanesini etkileyebilir)

» Hazimsizlik kendini kot hissetme, mide agrisi, mide kramplari veya rahatsizligi,

kabizlik, doygunluk hissi, gaz, ishal, bulanti
= Kemik, kas veya eklem agrilar1

= Bas agris1

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

= Yemek borusunun iltihabi ve iilseri sonucunda yutma gii¢liigii veya yutma sirasinda
agri, mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabt (bkz.
boliim 2. ACTONEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

¢ GOzin renkli bolimiiniin  (iris) iltihabi (agriyan kirmizi g6z ve goérmede olasi

degisiklikler).

Seyrek yan etkiler (Her 1000 hastanin en fazla 1tanesini etkileyebilir)
* Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agril1), yemek borusunda daralma

» Anormal karaciger testleri bildirilmistir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.
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Cok seyrek yan etkiler (Her 10000 Aastanin en fazla 1tanesini etkileyebilir)

» Kulagmizda agri, akint1 ve/veya kulak enfeksiyonu varsa doktorunuz ile goriisiiniiz. Bunlar

kulakta kemik hasar1 belirtileri olabilir.

Bilinmiyor (Eldeki verilere gore bu verilerin sikligi bilinmemektedir)

* Sa¢ dokiilmesi

* Karaciger bozuklugu
Bunlar ACTONEL'in hafif yan etkileridir.
Nadiren tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu

degisiklikler genellikle kiiciiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

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 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

5. ACTONEL'in saklanmasi

ACTONEL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra ACTONEL i kullanmayiniz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ACTONEL'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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Ruhsat sahibi:

Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad.
Buyaka 2 Sitesi No: 8 C-Blok Kat: 3

Umraniye/ Istanbul

Uretim yeri:

Norwich Pharmaceuticals, Inc.
6826 State Highway Rt. 12
North Norwich, NY 13814
Newyork/Amerika

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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