KULLANMA TALIMATI

RISEPLUS D3 35 mg/5600 IU efervesan tablet
Agizdan alimir.

o FEtkin maddeler: Her bir efervesan tablet, 35 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3
igerir.

e Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,
maltodekstrin, sorbitol (E 420), peg 6000, sukraloz, limon aromasi.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISEPLUS D; nedir ve ne icin kullanilir?

2. RISEPLUS Dys’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISEPLUS D; nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RISEPLUS Djs’iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. RISEPLUS Dj; nedir ve ne i¢in kullanihr?

e RISEPLUS D3 beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler seklindedir. Her
bir efervesan tablet, 35 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3 igerir.

e RISEPLUS D3, 4 ve 12 efervesan tablet igeren strip (PE/Aliiminyum/PET) ambalajlarda,
karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

e Risedronat sodyum, kemik hastaliklarin1 tedavi etmek i¢in kullanilan bifosfonatlar adi
verilen ve hormon olmayan bir ila¢ grubuna dahildir.

e RISEPLUS D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya c¢ikan kemik
erimesi) ve erkek osteoporozunun tedavisinde kullanilir.
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2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RISEPLUS D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin maddeler olan risedronat sodyuma, vitamin D3’e veya RISEPLUS D3’iin
icerigindeki diger maddelerden birine karsi alerjik iseniz iseniz (Bkz. Etkin madde ve
yardimci1 maddeler boliimiine)

Ciddi bobrek problemleriniz varsa

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

D hipervitaminozu (D vitaminin asir1 alinmasia ya da birikimine bagli olarak ortaya
cikan bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik goérme ve kas gii¢siizligiidiir)
Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi),veya
hiperkalsiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

Bobrek tasiniz varsa (kalsiyum iceren)

Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa

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

RISEPLUS D5’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Oral bifosfonatlarin (RISEPLUS Ds’iin etkin maddelerinden biri olan risedronat
sodyumun da i¢cinde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile yemek borusu kanseri
riskinin artabilecegini bildiren baz1 ¢calismalar bulunmakla birlikte bu iliski net
olarak kanitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen
bir hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri
kacmasi) hastaligimz varsa, risedronat sodyum ve diger Dbifosfonatlarin
kullammindan kac¢inilmalhdir. 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 basvuran hastalar, olagan dis1 kirik
siiphesi 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 durum da kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige
yol agar).

Bobrek bozuklugunuz varsa

Gegmiste 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,

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

Cenede agr1, sisme, uyusukluk veya “cenede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma var ise,
D1s kulakta kemik dokusunda hasar meydana gelirse,

Dis tedavisi gorilyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza RISEPLUS
D3 ile tedavi oldugunuzu soyleyiniz.
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e Fazla hareket etmiyorsaniz,

e Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaclar kullaniyorsaniz,
e Bobrek tasi gegmisiniz varsa,

e Sarkoidozunuz varsa,

e Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa,

e D vitamini ve tiirevlerini i¢eren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa RISEPLUS D3 alirken ne yapmaniz gerektigiyle
ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RISEPLUS Ds’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RISEPLUS D3’iin yiyecek veya iceceklerle (su disinda) ALINMAMASI, etki gdstermesi
acisindan ¢ok dnemlidir.

Kalsiyum icerdiginden ozellikle siit ve siitlii mamiiller ile ayn1 zamanda almaymiz (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

Yiyecek ve igecekleri (su disinda) RISEPLUS D3’ii aldiktan en az 30 dakika sonra aliniz.

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
KULLANMAYINIZ.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Emziriyorsaniz KULLANMAYINIZ.

Arac¢ ve makine kullanimi
RISEPLUS D5’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigi bilinmemektedir.

RISEPLUS D3’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
RISEPLUS D3 her bir efervesan tablette 12,41 mmol (285,49 mg) sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.
RISEPLUS Ds, sorbitol icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum (6rnegin hazimsizlik i¢in alinan bazi karisimlar) ve
demirin es zamanli alimi, RISEPLUS D3’iin etkisini azaltmaktadir. Bu ilaglar
RISEPLUS Ds’ten en az 30 dakika sonra aliniz.
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e Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan
ilaglar) ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte
kullanildiginda vitamin D'nin etkisi azalabilir.

e Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin iceren ilaglar ile
hiperkalsemi (kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 hastalig1) tedavisinde ayni anda
birlikte kullanim1 ad1 gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

e Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar soktiiriiciiler) ile
ayni anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin
iizerine ¢ikabilir (hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum
konsantrasyonlarinin dikkatlice gézlenmesi gereklidir.

e D vitamini veya tiirevlerini igeren diger ilaglarla birlikte kullanilmas1 zehirlilik (toksisite)
olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

e Izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi i¢in kullanilir), vitamin D3 etkinliligini azaltabilir.

o Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar,
yiiksek kalsiyum seviyelerine karsi duyarli olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG
(kalp grafisi) parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan
gozlemlenmelidir.

¢ Yag emiliminin azalmasina neden olabilen ilaglar (orlistat (obezite tedavisinde kullanilir)
ve kolestramin (kolestrol tedavisinde kullanilir) gibi) vitamin D emilimini azaltabilir.

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. RISEPLUS D3 nasil kullanihir?

e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

RISEPLUS Ds efervesan tableti, daima doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Yetiskinlerde Onerilen doz, haftada bir kez alinan bir 35 mg/2800 IU efervesan tablettir.
RISEPLUS D3, her hafta ayni giinde alinmalidir.

RISEPLUS Ds’ii giiniin ilk yiyecegi, icecegi (su disinda) veya baska bir ilagtan en az 30
dakika once aliniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

RISEPLUS D3, ag1z yoluyla kullanim igindir.

RISEPLUS D3’ii mide yanmasmi engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da
ayakta durabilirsiniz) aliniz.

RISEPLUS D5’ii bir bardak (150 ml) suda eriterek almiz. Tableti su disinda baska i¢ecek veya
maden suyu ile almayniz.

Tabletleri emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

RISEPLUS D5’ii aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Risedronat sodyumun etkililigi ve giivenliligi ilizerine yeterli veriler bulunmadigindan 18
yasin altindaki ¢ocuklarda 6nerilmez.

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

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
RISEPLUS Dj, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 mL/dak’dan
diisiik) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RISEPLUS Ds’iin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISEPLUS Ds kullandiysaniz:
RISEPLUS Ds’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz, 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
cevresinde karincalanma, kas spazmi, nobet ve ses tellerinin spazmi ve diizensiz kalp atisi
miimkiin hayati tehdit eden durumlar ¢ok diisiik kalsiyumun belirti ve bulgularidir.

RISEPLUS D3 ’'ten kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RISEPLUS D5’ii kullanmay1 unutursaniz:

RISEPLUS Ds’ii almay: unutursaniz, hatirladiktan sonraki sabah yalnizca bir tablet aliniz.

Daha sonra normal rutinlerinize donebilirsiniz, RISEPLUS D3’ii normalde haftada bir defa bir

adet almaya devam etmelisiniz. iki tablet ayn1 giin icerisinde alinmamalidr.

e Eger sabah RISEPLUS D3’ii almayr unuttuysamz, giin icinde daha gec saatte
ALMAYINIZ.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RISEPLUS D3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi
kesmeyi diisiinmeden 6nce doktorunuzla konusun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, RISEPLUS D3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, RISEPLUS Ds’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlar1)
- Yiizde, dilde veya bogazda sisme
- Yutma giicliikleri
- Kurdesen ve solunum gii¢ligii
e Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlar:

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEPLUS Ds'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e 0z iltihabi, ¢ogunlukla agri ile birlikte, kizariklik veya 1s18a karst duyarlilik

e Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. Béliim 2. RISEPLUS Ds’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler)

e Yutma sirasinda agri, yutma giigliigii, gogiis agris1 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 ¢cok seyrek goriiliir.

e Ogzellikle osteoporoz igin uzun vadeli tedavi géren hastalarda, olagandisi uyluk kemigi
kirilmasi durumu nadiren olusabilir. Eger uyluk, kal¢ca veya kasik agrisi, halsizlik veya
rahatsizlik yasarsaniz bu uyluk kemiginde olasi bir kingin erken gostergesi olabilecegi
i¢in doktorunuza basvurun.

Bununla birlikte, klinik ¢alismalarda gozlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve
hastanin tabletleri kullanmay1 birakmasina neden olmamustir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin yan etkiler (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

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

o Kemik, kas veya eklem agrilari

e Basagrnisi

Yaygin olmayan yan etkiler (700 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir)

e Yemek borusunun iltithab1 veya iilseri sonucunda yutma giicliigii veya yutma sirasinda
agr1, mide ve onikiparmak barsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihabi (Bkz. Bliim
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2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)
e Goziin renkli bolimiiniin (iris) iltihabt (agriyan kirmizi géz ve goérmede olasi
degisiklikler)

Seyrek yan etkiler (7.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir)

e Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agril1), yemek borusunda daralma

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

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)
e Kulaginizda agri, akinti ve/veya kulak enfeksiyonu varsa doktorunuz ile goriisiiniiz.
Bunlar kulakta kemik hasar1 belirtileri olabilir.

Bilinmiyor (Eldeki verilere gore bu verilerin sikligr bilinmemektedir)

e Sac dokiilmesi

e Karaciger bozuklugu

e Kabizlik, mide gazi, bulanti, karin bolgesinde agri, ishal

e  Asirt miktarda idrar yapma

e  Agsiri susama

e Idrar yapamamak

e Idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis, kanda kalsiyum miktarinin normalden yiiksek
bulunmasi (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan (rezidiiel) azot miktarinin yiikselmesi

o Ates

Bunlar RISEPLUS Ds’iin 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. RISEPLUS D53’iin saklanmasi
RISEPLUS D3’ii cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISEPLUS Ds3’ii kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISEPLUS Ds’ii kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks :021248161 11
E-Mail :bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA
Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmstir.
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