KULLANMA TALIMATI

OSTEOCAL® 12 mg/ 1000 mg / 880 IU efervesan tablet
Ag1z yolu ile alinir.

o Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 12 mg alendronik asit’e esdeger 15,67 mg
alendronat sodyum, 1000 mg kalsiyum’a esdeger 2500 mg kalsiyum karbonat ve 880 U
vitamin D3 igerir.

o Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, malik asit, povidon K-25,
polietilen glikol 6000, sodyum siklamat, laktoz monohidrat, sodyum sakkarin, portakal
aromasl igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSTEOCAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSTEOCAL’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSTEOCAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OSTEOCAL ’1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. OSTEOCAL nedir ve ne icin kullanilir?

OSTEOCAL alendronat sodyum, kalsiyum ve vitamin D3 igerir. OSTEOCAL beyaz renkli,
diiz ylizeyli, yuvarlak efervesan tabletler seklinde, 28 (2x14) efervesan tablet iceren plastik
tiip/silika jelli plastik kapak ve karton kutuda kullanma talimat ile birlikte ambalajlanmastir.
Alendronat, bifosfonatlar denen hormonal olmayan bir ilag grubuna aittir. Alendronat,
menopoz sonrast kadinlarda goriilen kemik kaybii onler ve kemik yapimina yardim eder.
Omurga ve kalga kirik riskini azaltir.

Kalsiyum, kemiklerin biiyiime ve giiclenmesini saglar. Vitamin D ise yiyeceklerdeki
kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

OSTEOCAL, kadinlarda menopoz sonrasi (kadinlarda adetten kesilme) goriilen ve kemik
erimesi olarak bilinen osteoporoz tedavisi ve dnlenmesinde, osteoporozlu erkeklerde kemik
kiriklarinin 6nlenmesinde kullanilir.
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2. OSTEOCAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OSTEOCAL’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Alendronata, kalsiyuma, kolekalsiferole (vitamin Ds) veya OSTEOCAL’n igerdigi diger
maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa (bkz. yardimeir maddeler),
Ozofagusun (yemek borusu) belli birtakim hastaliklar1 mevcut ise,

En az 30 dakika boyunca ayakta duramiyor veya dik oturamiyorsaniz,

Kaninizdaki kalsiyum miktar: diisiikse,

Kaninizda ya da idrarimizda kalsiyum derigsiminiz ¢ok yiiksekse,

Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,

Primer hiperparatiroidizm olarak bilinen hastaliginiz varsa,

Bobrek ve idrar yolu tast olusumu riskiniz varsa,

Su kayb1 durumunuz varsa,

Mide kanamasi riskiniz varsa,

Bagirsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa.

OSTEOCAL1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Oral bifosfonat (OSTEOCAL’n da icinde bulundugu bir grup ilag) kullanimu ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilecegi bildirilmistir. Bu nedenle, Barrett
ozofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide
iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) gibi bir hastahgimiz varsa, OSTEOCAL’1n
ve diger bifosfanatlarin kullanimindan ka¢imilmahdir. Bu hastahklar konusunda
doktorunuzdan bilgi aliniz.

Alendronik asitin de dahil oldugu bifosfonat grubu ilaglar alan bazi hastalarin uyluk
kemigi gibi atipik bolgelerinde kiriklar goriilmiistiir. Kalga, uyluk veya kasigimizda
yeni ya da alisilmadik agrilar gelisirse doktorunuza bildiriniz.

Bobrek islevleriniz bozuksa,

Herhangi bir yutma veya sindirim problemi yasiyorsaniz,

Bobrek tasiniz varsa veya ailenizde bobrek tast olanlar varsa,

Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi (Hiperkalsiiiri),

Kanda fosfat seviyeniz diistikse (Hipofosfatemi)

Zay1f dis sagligi, dis eti ¢ekilmesi, planlanan dis ¢cekiminiz varsa veya diizenli dis bakimi
yapmiyorsaniz,

Kanserseniz,

Kemoterapi veya radyoterapi goriiyorsaniz,

Kortikosteroid ilaclar (prednizon veya deksametazon gibi) aliyorsaniz,

Sigara kullaniyorsaniz veya kullanmisgsaniz (bu durum dental problem riskini arttirabilir).

OSTEOCAL ile tedaviye baslamadan 6nce dislerinizi kontrol ettirmeniz Onerilebilir.
OSTEOCAL ile tedavide iyi agiz hijyeninin devamliligi 6nemlidir. Tedaviniz boyunca rutin
dis kontroliiniizii yaptirmalisiniz ve dis kaybi, agri veya sisme gibi agiz veya dislerinizde
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herhangi bir problemle Kkarsilasirsaniz, doktorunuz veya dis hekiminiz ile iletisime
gegmelisiniz.

OSTEOCAL’1 bir bardak su ile almadiysaniz veya aldiktan sonra 30 dakika ge¢cmeden
uzandiysaniz, yemek borunuzda (agzinizi mideye baglayan boru) iritasyon, iltihaplanma veya
iilserasyon ile birlikte gogiis agrisi, mide yanmasi, veya yutkunmada giigliik veya agri
gortilebilir. Bu belirtiler goriilmeye basladiktan sonra hasta OSTEOCAL almaya devam
ederseniz, belirtiler daha da kotiilesebilir.

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

OSTEOCAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecekler (yiiksek kalsiyum igerikli gidalar) veya igecekler (maden suyu, siit dahil) ile
birlikte alinmasi, OSTEOCAL’1n etkisini azaltacaktir. Bundan dolayi, Bolim 3. OSTEOCAL
nasil kullanilir'da verilen talimatlara uymaniz 6nemlidir.

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi iceren gida maddeleri)
olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

OSTEOCAL"1m yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanilmasi amaglanmistir. Hamile
iseniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz, OSTEOCAL almayniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OSTEOCAL’in yalmizca menopoz sonrast kadinlarda kullanilmast amacglanmistir.
Emziriyorsaniz, OSTEOCAL almayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, alendronat ile ilgili bildirilen yan etkiler
(bulanik gérme, bas donmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem agrilarini igeren) mevcuttur.
OSTEOCAL 'a kars1 bireysel cevaplar farkli olabilir (Bakiniz "Olasi yan etkiler nelerdir").

OSTEOCAL’1mn i¢ceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi:

Her bir efervesan tablet 3.99 mmol (91.8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Laktoz uyarist:

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Antiasitler (mide asit salgisin1 dengeleyen ilaglar) ve agizdan alinan bazi ilaglar, birlikte
alindiklarinda OSTEOCAL’in emilimini engelleyebilirler. Bu nedenle, Bolim 3.
OSTEOCAL nasil kullanilir'da verilen talimatlara uymaniz 6nemlidir.

OSTEOCAL kullanirken, aspirin ve non-steroidal antienflamatuvar ilaglar (steroid yapida
olmayan iltihap giderici ilaglar) alindiginda dikkatli olunmalidir. Ciinkii bu ilaglar mide
rahatsizliklarin artirabilir.

Diger D vitaminleri, OSTEOCAL’1n etkisini artirir.

Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (Tiyazid tiirii ditiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.
OSTEOCAL’1n benzer ilaglarla aynt zamanda alinmasi durumunda, kan kalsiyum
seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.

Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karst kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (Barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmasi, vitamin D’nin
etkisinin azalmasina neden olabilir.

Ilitihapli durumlarin  tedavisinde kullanilan ilaglar (Glukokortikoidler), birlikte
kullanilmasi durumunda D vitamininin etkisinin azalmasina neden olabilir.

Kalp giiciinii artiran ilag tedavisi (Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
OSTEOCAL’in kullanilmasi, kalp ritim bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda
EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip edilmelidir.

Kemik erimesi hastaliginin (Osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (Bifosfonatlarin
ve sodyum floriiriin) ayn1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir.
OSTEOCAL ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.
OSTEOCAL ile birlikte kullanildiklarinda, antibiyotiklerin (Tetrasiklinler, kinolonlar,
bazi sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri azalabilir. OSTEOCAL ile bu ilaglarin
kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz.

Kalsiyum tuzlar1 T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin kullananlarda 4 saat ara
ile kullanilmalidir.

Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarini doyurarak, verapamil gibi kalsiyum
kanal blokorlerinin etkinligini azaltabilir.

Atenolol gibi beta blokoérlerle kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi, beta
blokdorlerin kandaki seviyesini degistirebilir.

OSTEOCAL ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Levotroksin igeren ilaclarin kalsiyum karbonat ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 4 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

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. OSTEOCAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

OSTEOCAL kullanimiyla ilgili doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayri bir
tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Onerilen doz giinde bir defa bir efervesan tablettir.
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Doktorunuz OSTEOCAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
OSTEOCAL, agizdan kullanim igindir.

Tableti kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.

Talimatlar

OSTEOCAL’1in midenize hizli sekilde ulasmast ve yemek borunuzu tahris etmemesi igin,

asagidaki talimatlar1 uygulamaniz ¢ok onemlidir:

e Sabah uyandigimizda herhangi bir yiyecek, icecek veya bir baska ilact almadan Once
OSTEOCAL’1 tam dolu bir bardak suda (en az 200 ml) eriterek, bekletmeden iciniz.
[lacimz1 suyun yerine; - Maden suyu

- Kahve veya cay
- Meyve suyu veya siit... vb. ile birlikte almayiniz.

e OSTEOCAL’1dik pozisyonda aliniz ve yuttuktan sonra en az 30 dakika boyunca tamamen
dik sekilde (oturma, ayakta durma veya yiirlime) pozisyonunuzu koruyunuz. Giiniin ilk
besinini alana kadar yatmayiniz.

e OSTEOCAL’1 higbir zaman gece yatarken ya da sabah yataktan kalkmadan almayiniz.

e Eger yutmada giicliik veya agri, gogilis agrisi, midede yanma hissi (yeni baslayan veya
tekrarlayan) gibi sorunlariniz olursa, OSTEOCAL’1 almay1 birakiniz ve doktorunuza
danisiniz.

e OSTEOCAL’1 aldiktan sonra giiniin ilk yiyecegini, icecegini veya herhangi bir ilacinizi
(antasitler ve vitaminler dahil olmak iizere) almadan 6nce, en az 30 dakika bekleyiniz.
Unutmayiniz; OSTEOCAL sadece mideniz bosken alindiginda etkilidir.

OSTEOCAL doktorunuz size verdigi siirece almaya devam etmeniz énemlidir.
OSTEOCAL, ancak tabletleri almaya devam ettiginiz siirece osteoporozunuzu tedavi edebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Normal doz kullanilir. Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 35-60 mL/dakika) olan hastalarda
doz ayarlamasi gerekmez. Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 35 mL/dakika) olan
hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger OSTEOCAL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmanmz gerekenden daha fazla OSTEOCAL kullandiysamz:

OSTEOCAL’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmis iseniz, bir bardak dolusu siit
iciniz ve hemen doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. Kendi kendinize kusmaya
calismayiniz ve yatmayiniz.

OSTEOCAL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OSTEOCAL’1 kullanmay1 unutursaniz:

OSTEOCAL almay1 unutursaniz; unuttugunuz dozu atlayip almayiniz ve daha sonra normal
kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OSTEOCAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzun size regete ettigi siire boyunca OSTEOCAL kullanmaya devam etmeniz
onemlidir. Tedavinize devam ettiginiz siirece kemik erimeniz tedavi edilebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OSTEOCAL’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSTEOCAL’1 almayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

e Kurdesen, yutkunmada ve nefes almada gii¢liie neden olabilecek yiizde, dudaklarda,
dilde ve/veya bogazda siskinlik gibi alerjik reaksiyonlar,

e Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sigmesi,

e Mide yanmasi, yutkunmada giicliik, yutkunma sirasinda agri, gogiis agrisi, mide yanmasi
veya yutmada zorluk veya agriya neden olabilen yemek borusunda (agzinizi mideye
baglayan boru) yara,

e Siyah veya katran benzeri diski,

e Yemek borusunda daralma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OSTEOCAL’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Agizda ve/veya c¢enede agri, agiz i¢inde sislik ve yaralar, ¢enede hissizlik veya agirlik hissi
veya dis kaybi. Bunlar genellikle dis ¢ekimi sonrasi gecikmis tedavi ve infeksiyonla
iliskili, ¢cenedeki kemik hasarini (osteonekroz) isaret eder. Bu gibi belirtiler gergeklesirse,
doktorunuz ve dis hekiminiz ile iletisime ge¢iniz.

e Osteoporoz i¢in 6zellikle uzun donem tedavi olan hastalarin uyluk kemiginde olagandisi
kirik seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemigi kirigiin olasi erken belirtilerinden

www.ilac101.com 6


https://ilac101.com

olan uyluk, kalca veya kasiklarimizda agri, zayiflik veya rahatsizlik hissederseniz
doktorunuza danisiniz.

Kas kramplar1 veya spazmlar1 ve/veya parmaklarda veya agzin etrafinda karmmcalanma
hissi dahil, kandaki kalsiyum seviyesi diistikligii belirtileri,

Yemek borusunda veya midede tahris veya iltihaplanma,

Bulanik gorme, gozlerde agr veya kizariklik,

Giines 15181 ile daha da kétiilesen deri dokiintiisii; siddetli deri reaksiyonlari,

Bazen siddetli veya kanamali olabilen karinda veya midede iilser (Midenin i¢ yliziindeki
belirli bir kismin aginmasi sonucu meydana gelen yara),

Zihin karigikligi,

Kemik agrisi,

Kas giigsiizliigii,

Uyku hali,

Kusma,

Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin ytikselmesi,

Asir1 kullanima bagli olarak bobrek tasi.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Eklemlerde sisme,

Yorgunluk,

Dokiintii; kasinti; ciltte kizariklik,

Gegici grip benzeri semptomlar, kas agrisi, kendini iyi hissetmeme ve bazen tedavinin
baslangicinda goriilen ates,

Karin agrisi, midede rahatsizlik hissi veya yemekten sonra gegirme, kabizlik; midede
doluluk veya siskinlik hissi, ishal; mide gazi,

Bas agrisi, bag donmesi,

Sa¢ dokiilmesi,

Bulanti,

Tat alma duyusu bozuklugu, agizda metalik tat,

Tabletler ¢cignendigi veya yenildigi zaman agiz yaralari,

Istahsizlik,

Ag1z kurulugu,

Mide salgisinda artis,

Gece idrara ¢ikmada artis.

Bunlar OSTEOCAL’1n hafif yan etkilerdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
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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. OSTEOCAL’1n Saklanmasi

OSTEOCAL 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSTEOCAL 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, OSTEOCAL’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpasa Kampiisi
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 481 61 11
E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.

1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmuistir.
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