KULLANMA TALIMATI

OSTEOMOL COMBI tedavi paketi

Ag1z yolu ile alinir.

e FEtkin maddeler:

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 35 mg risedronat sodyum
icermektedir.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet: Her bir efervesan tablet 1200 mg
kalsiyum iyonuna esdeger 3000 mg kalsiyum karbonat ve 800 IU vitamin D3 igermektedir.

o Yardimci maddeler:

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum
hidrojen karbonat, maltodekstrin, sorbitol (E420), Peg 6000, aspartam (E951), limon aromasi
igermektedir.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet: Sitrik asit anhidrus, sodyum
hidrojen karbonat, sodyum siklamat, laktoz monohidrat, sodyum sakkarin, povidon K25, Peg

6000, portakal aromas1 ve simetikon emiilsiyon icermektedir.

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSTEOMOL COMBI nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSTEOMOL COMBI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSTEOMOL COMBI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. OSTEOMOL COMBI’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
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1. OSTEOMOL COMBI nedir ve ne i¢in kullanihr?

OSTEOMOL COMBI tedavi paketi, 35 mg Risedronat Sodyum efervesan tablet ve 1200 mg
Kalsiyum / 800 JU Vitamin Dj efervesan tablet’ten olugsmaktadir.

35 mg Risedronat Sodyum efervesan tabletin (4 efervesan tablet, strip ambalajda) igerigindeki
risedronat, kemik hastaliklarim1 tedavi etmek i¢in kullanilan bifosfonatlar denen hormonal
olmayan ilag grubuna dahildir.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet (24 (4x6) efervesan tablet, plastik
tiip, silikajelli plastik kapak), kemiklerin biiyiime ve giliglenmesini saglayan kalsiyum igerir.
Vitamin D ise yiyeceklerdeki kalsiyumun emilmesini diizenlemede rol oynar.

OSTEOMOL COMBI, postmenopozal (menopoz sonrast dénem) osteoporoz (kemik erimesi)

ve erkek osteoporozunun tedavisinde kullanilir.

2. OSTEOMOL COMBI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OSTEOMOL COMBIyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
¢ Risedronat sodyum, kalsiyum karbonat, kolekalsiferol veya OSTEOMOL COMBI’nin
icerdigi diger maddelere karsi bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,
e En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyorsaniz,
e Yemek borunuzun bosalmasi geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa,
e Kaninizda ya da idrarinizda kalsiyum derisiminiz ¢ok yiiksekse,
e Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diisiikliigii) ad1 verilen bir
durum oldugunu séylemisse,
o Yiiksek doz D vitamini aliyorsaniz,
o Peptik iilser hastaliginiz var ise,
e Primer hiperparatiroidizm olarak bilinen hastaliginiz varsa,
e Bobrek ve idrar yolu tagt olusumu riskiniz varsa,
e Siddetli bobrek probleminiz varsa,
¢ Hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay: planlhiyorsaniz,
e Bebek emziriyorsaniz,
¢ Sukaybi durumunuz varsa,
e Mide kanamasi riskiniz varsa,

e Bagirsak ile ilgili probleminiz ve kabizlik sorununuz varsa.
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OSTEOMOL COMBI'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Oral bifosfonatlarin (35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet’in de icinde
bulundugu bir grup ilag) kullanimi ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini
bildiren bazi1 ¢calismalar bulunmakla birlikte bu iligki net olarak kanitlanmamuistir.
Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya
gastrodzofageal reflii (mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi) hastahginiz
varsa, Risedronat sodyum ve diger bifosfonatlarin kullanimindan ka¢imilmahdir. Bu
hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dig1 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 disi kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat
tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

Kemik ve mineral metabolizmamzda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige
yol agar).

Gegmiste 6zofagus (yemek borunuz) problemleri yasadiysamz. Ornegin yiyecekleri
yutarken agr veya yutma gii¢liigii yasiyorsaniz,

Cenede agri, sisme veya uyusukluk ya da “cenede agirlik hissi” ya da diglerde sallanma
var ise,

Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza
OSTEOMOL COMBI ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Bobrek islevleriniz bozuksa,

Bobrek taginiz varsa veya ailenizde bobrek tasi olanlar varsa,

Idrarda kalsiyum seviyesinin yiiksek olmasi1 (Hiperkalsiiiri),

Kanda fosfat seviyeniz diisiikse (Hipofosfatemi).

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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OSTEOMOL COMBI'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet:

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet’in yiyecek veya igeceklerle (su disinda)
ALINMAMASI, etki gostermesi agisindan ¢ok énemlidir.

Su yerine; maden suyu, siit, kahve veya ¢ay, meyve suyu... vb. ile birlikte alinmamalidur.
Yiyecek ve igecekleri (su diginda) 35 mg Risedronat sodyum efervesan tabletten en az 30

dakika sonra alimz.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin Ds efervesan tablet:

Yiiksek kalsiyum igerikli gidalar ve bunlarla birlikte 1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3
efervesan tablet’in etkisini arttiracak siit iiriinlerine dikkat ediniz. Bir litre siit 1200 mg
kalsiyum i¢ermektedir.

Belirli gida maddeleriyle (6rnegin, oksalik asit, fosfat veya yag asidi igeren gida maddeleri)

olan etkilesimlerin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

OSTEOMOL COMBI’yi hamile iseniz, hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile kalmay1
planhiyor iseniz kullanmayiniz.

Hamilelik doneminde yliksek doz D vitamininden kag¢inimz. Zira kanda kalsiyum oraninin
uzun siireli artisy (Hiperkalsemi) bebekte beden ve zekénin gelisme geriligine, kalp
damarlarinda daralmaya (Supravalviiler aort stenozu) ve gz hastaliklarina (Retinopati) sebep
olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Emziriyorsamz OSTEOMOL COMBI’yi kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
OSTEOMOL COMBI'nin arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen herhangi bir
etkisi yoktur.
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OSTEOMOL COMBI’nin igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet:

Aspartam uyarisi

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet aspartam (E951) icermektedir. Fenilalanin i¢in bir
kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararl1 olabilir.

Sodyum uyarisi

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet her dozunda 12,76 mmol sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin géz 6niinde bulundurulmalidir.

Sorbitol uyarisi

35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet:

Laktoz uyarisi

1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet laktoz igermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu
t1ibbi lirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sodyum uyarisi

1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet her dozunda 4,67 mmol sodyum
ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde

bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e Kalsiyum (siit ve siit tirtinleri dahil olmak {izere), magnezyum, aliiminyum ve demir, 35
mg Risedronat sodyum efervesan tablet’in etkisini azaltabilir.

e Diger D vitaminleri, 1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet’in etkisini
artirir.

¢ Belirli idrar soktiiriicii ilaglar (Tiyazid tiirii ditiretikler) kalsiyum dengesini azaltir.

e 1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet’in benzer ilaglarla ayn1 zamanda

alinmas1 durumunda, kan kalsiyum seviyesinin kontrol edilmesi gerekmektedir.
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Epilepsi (sara) ve kalp ritmi bozuklarina karsi kullanilan ilaglar (Fenitoin) veya sinir
sistemine etkileri olan ilaglar (Barbitiiratlar) ile birlikte kullanilmasi, vitamin D’nin
etkisinin azalmasina neden olabilir.

Ilitihapli durumlarin tedavisinde kullamlan ilaglar (Glukokortikoidler) ile birlikte
kullamlmasi durumunda D vitamini etkisinin azalmasina neden olabilir.

Kalp giiciinii arttiran ilag tedavisi (Digoksin ve diger kardiyak glikozidleri) ile birlikte
1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet’in kullanilmasi, kalp ritim
bozukluguna neden olabilir. Bu durumlarda EKG, kan ve idrardaki kalsiyum diizeyi takip
edilmelidir.

1200 mg Kalsiyum/800 TU Vitamin D3 efervesan tablet ile birlikte kullamldiklarinda
aliiminyum ve bizmut tuzlarinin emilimi ve toksisiteleri artabilir.

Kemik erimesi hastaliginin (Osteoporoz) tedavisinde kullanilan ilaglarla (Bifosfonatlar ve
sodyum floriir) aym1 zamanda alinmasi durumunda, bu ilaglarin emilimi azalabilir. 1200
mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet ile bu ilaglarin kullanimi arasinda en az
2 saatlik bir ara birakiniz.

1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet ile birlikte kullanildiklarinda,
antibiyotiklerin (Tetrasiklinler, kinolonlar, bazi sefalosporinler, ketokonazol gibi) etkileri
azalabilir. 1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet ile bu ilaglarin kullanimi1
arasinda en az 2 saatlik bir ara birakimz.

Kalsiyum tuzlari T4 emilimini azaltabilir, bu nedenle levotiroksin (tiroid hormonu)
kullananlarda 4 saat ara ile kullanilmalidur.

Kalsiyum igeren preparatlar kalsiyum kanallarin1 doyurarak verapamil gibi kalsiyum kanal
blokoérlerinin (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) etkinligini azaltabilir.
Atenolol gibi beta blokdrlerle (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamilan bir ilag grubu)
kalsiyum igeren preparatlarin birlikte kullanilmasi, beta blokdrlerin kandaki seviyesini
degistirebilir.

1200 mg Kalsiyum/800 IU Vitamin D3 efervesan tablet ¢inkonun emilimini azaltabilir.

Eger bu tirlinleri aym giin i¢inde almaniz gerekiyorsa bile, aym saatler i¢inde almayiniz.

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

kullandwz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. OSTEOMOL COMBI nasil kullanihr?

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

Doktorunuz OSTEOMOL COMBI ile tedavinizin ne kadar stirecegini ve hangi dozda, kag
tablet almamz gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak
uyunuz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde o6nerilen OSTEOMOL
COMBI dozu, haftada bir kez bir 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet alimindan sonra,
takip eden 6 giin boyunca giinde 1 kez bir 1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D; efervesan

tablettir. Bu tedavi plani tedavi sonlanana kadar her hafta tekrarlanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet:

e 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti yiyecek veya su haricindeki iceceklerle
birlikte ALMAMANIZ ¢ok onemlidir. Tableti almak i¢in haftanin size en uygun olan
gliniinii se¢iniz. Her haftanin ayn1 giinii 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti
aliniz.

¢ 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet’i giiniin ilk yiyecegi, igecegi (su disinda) veya
baska bir ilagtan en az 30 dakika 6nce aliniz.

e 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet’i mide yanmasimi engellemek i¢in dik
pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakta durabilirsiniz) aliniz.

e 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet’i bir bardak suda eriterek alimiz. Tableti su
disinda bagka igecek veya maden suyu ile almayiniz.

¢ 35 mg Risedronat sodyum efervesan tablet’i aldiktan sonra 30 dakika uzanmaymz.

e Tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tablet:
e Agizdan kullanim igindir. Tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.
o Efervesan tableti bir bardak suda eritiniz. Sonra bardagin tamamim bekletmeden iginiz.

Efervesan tablet yemeklerden yarim saat dnce veya sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

OSTEOMOL COMBI 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlar::

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi < 30 mL/dak.) OSTEOMOL COMBI’yi
kullanmayiniz.

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi > 30 mL/dak.)
OSTEOMOL COMBI igin doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda OSTEOMOL COMBI ile tedavi sirasinda 6zel bir doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Eger OSTEOMOL COMBI 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTEOMOL COMBI kullandiysaniz:

35 mg Risedronat sodyum efervesan tabletten kullanmamz gerekenden fazlasim
kullanmigsaniz, bir bardak dolusu siit i¢iniz ve bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Elinizdeki OSTEOMOL COMBI kutusunu ve igindeki kalan efervesan tabletleri yaniniza
alarak hemen doktor veya eczacimza danisiniz ya da size en yakin hastaneye bagvurunuz.
OSTEOMOL COMBI'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

OSTEOMOL COMBI'yi kullanmay: unutursamz:

Eger 35 mg Risedronat sodyum efervesan tableti almay: unutursamiz, hatirladiktan sonraki
sabah yalmzca bir tane tablet aliniz. Sonra, haftanin se¢gmis oldugunuz giiniinde haftada bir
kez bir tablet almaya devam ediniz. Ay giinde iki tablet almayimz.

1200 mg Kalsiyum / 800 IU Vitamin D3 efervesan tableti almay1 unuttugunuzu fark ederseniz,
miimkiin olan en kisa stirede efervesan tabletinizi alimz ve kullanma talimatina uygun sekilde
ilac1 kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OSTEOMOL COMBI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz OSTEOMOL COMBI ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Doktorunuza danmigsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Kemik erimesi tedavisi genellikle uzun bir siire gerektirmektedir. ilac1 kestiginiz zaman
tedavinin faydali etkilerini alamayacaksimiz ve kemik kaybimz yeniden baglayacaktr.
Boylelikle hastalifimizin tedavisi i¢in en iyi yoéntem doktorunuz ile karsilikli konusmak

olacaktir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, OSTEOMOL COMBI'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OSTEOMOL COMBI’yi kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar:

e Siddetli doku sigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoSdem reaksiyonlari)

Yiizde, dilde veya bogazda sisme

Yutma gligliikleri

Ellerin, ayaklarin ve bileklerin ani sismesi
e Kurdegen ve solunum giigliigii
e Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OSTEOMOL COMBI’ye kars: 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 b6liimiine basvurunuz:
e (0z iltihabi, gogunlukla agr ile birlikte, kizariklik veya 1s18a kars1 duyarlilik
e Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene
kemigi problemleri (Bkz. B6liim 2. OSTEOMOL COMBI’yi kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler)
e Yutma sirasinda agri, yutma giicliigii, g6giis agris1 veya yeni ya da kétiilesen mide
yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler
e Zihin karisiklig1
e Kemik agrisi
e Kas giigsiizlligii
e Uyku hali
e Kusma
e Kan ve idrarda kalsiyum degerlerinin yiikselmesi
e Agir1 kullanima bagli olarak bsbrek tasi
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e Ulser (Midenin i¢ ytiztindeki belirli bir kismin asinmas: sonucu meydana gelen yara)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Kabizlik

Gaz

Bulant1

Karin agns1
Ishal

Kasinti

Cilt dokiintiisii
Kurdegen

Kas veya eklem agrilan
Bas agnisi
Istahsizlik
Sigkinlik

Ag1z kurulugu
Gegirme

Mide salgisinda artig

Gece idrara ¢ikmada artis

Metalik tat

Sag¢ dokiilmesi

Yemek borusunun iltihabi veya ilseri sonucunda yutma giigliigii veya yutma sirasinda

agr1, mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihabi

Gozlin renkli bolimiiniin (iris) iltthabi (agriyan kirmizi g6z ve goérmede olasi

degisiklikler)

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

Anormal karaciger testleri bildirilmigtir. Bunlar yalnizca kan testleri ile teshis edilebilir.

Nadiren tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu

degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Bunlar OSTEOMOL COMBI’nin hafif yan etkileridir.

10
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OSTEOMOL COMBIi'nin Saklanmasi

OSTEOMOL COMBI'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaywniz.

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

Kullandiktan sonra tiipiin kapagim kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSTEOMOL COMBIyi kullanmayniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSTEOMOL COMBI’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Uretim Yeri:

Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi

Davutpasa Kampiisii

Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL

Tel: 0850 201 23 23

Fax: 0212 482 24 78

E-posta: info@vitalisilac.com.tr

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel: 0264 295 75 00

Faks : 0264 291 51 98
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Bu kullunma taliman tarihinde onaylanmistir.
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