KULLANMA TALIMATI

OSTEOSER 50 mg kapsiil

Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her bir kapsiil 50 mg diaserein igermektedir.
* Yardimct maddeler: 1.aktoz monohidrat, kroskarmelloz sodyum, povidon ve magnezyum

stearat, kapsiil (icerigi; titanyum dioksit (E171) jjelatin) icermektedir.

Eu ilact kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice |

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalaring vermeyiniz,

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza by ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Lveya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.OSTEOSER nedir ve ne icin kullanilir?

2.OSTEOSER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.OSTEOSER nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OSTEOSER’i saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
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1. OSTEOSER nedir ve ne icin kullanilir?
OSTEOSER 30 ve 60 kapsiil, PVC-PVDC seffaf/aliminyum blister ile birlikte karton kutu
ambalajda sunulmaktadir. OSTEOSER iginde san toz bulunan krem renkli kapsiillerdir.

Her bir kapsiil 50 mg diaserein igerir.

Osteoartrit adli hastaltk esnasinda cklemlerin arasinda bulunan kikirdaklar zamanla
aginmaktadir. Bu durum uzun vadede agriya ve hareket kabiliyetinde azalmaya yol

acmaktadir.

OSTEOSER, eklem kikirdaklaninda asinmaya neden olan birgok maddenin faaliyetini

durdurarak kikirdak yikimin: engeller ve onarimini destekler.
OSTEOSER asagidaki durumlarin tedavisinde kullanihr;

Dejeneratif (dokunun yap: ve fonksiyon bakimindan zelligini kaybederek bozulmasina sebep

olan) cklem rahatsizliklarinin (osteoartrit ve buna bagl hastaliklar) tedavisinde kullanilir,

2. OSTEOSER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OSTEOSER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* OSTEOSER’in igerdigi “Etkin Madde” ya da “Yardimei Maddeler” béliimiinde
listelenmis olan bilesenierden herhangi birine karsi agirt duyarhlifiniz (alerjiniz) varsa

¢ Inflamatuvar bagirsak hastaliginiz varsa. (Ulseratif kolit, Crohn hastalig1)

o Intestinal obstrikksivon veya psddo-obstrilksiyon adi verilen bagirsak tikanmasi
rahatsizligindan sikayet¢i iseniz

¢ Siddetli hepatik yetmezliginiz (Siddetli karaciger yetmezliginiz) var ise

» Scbebi belirlenmemis karin agrilarmz var ise

¢ 18 yasindan kiigiik iseniz

* Hamile veya emziriyor iseniz bu tiriinii kullanmayniz.

OSTEOSER’], asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

¢ Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise hekiminize mutlaka bildiriniz. Bébreklerinizin
durumuna gére hekiminiz size uygun olan dozu belirleyecek ve diizenli arahiklarla bébrek

fonksiyon testleri yapilmasim isteyebilecektir.
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Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

OSTEOSER’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
OSTEOSER ana &giinlerde yiyeceklerle beraber (yemek yeme sirasinda) alinmalidir. Boylece

bagirsaktan emilimi nispeten daha fazla olacagmdan, ilacin faydas: daha fazla olacaktir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinmiza danisiniz.

OSTEOSER  hamilelik durumunda degerlendirilmemistir. Hayvanlar tizerinde yapiimig
¢aligmalar, diaserein’in dogrudan veya dolayli olarak hamilelige, anne kamindaki bebegin
gelisime, dogum veya dogum sonras: gelisime zararli etkilerinin bulundugunu gdstermese de,
OSTEOSER hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danmisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danigisz.
OSTEOSER kendi grubundaki diger ilaglar gibi, az miktarda da olsa anne siitiinde goriilebilir.

Bu nedenle OSTEOSER emzirme déneminde kullanilmamalidur.

Ara¢ ve makine kullamim

OSTEOSER’in makine ve arag kullanimim etkileyen herhangi bir bilinen etkisi yoktur.

OSTEOSER’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Sodyum uyarist

OSTEOSER her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Laktoz uyarist
OSTEOSER her dozunda 190 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan baz sekerlere kars: intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii

almadan &nce doktorunuzla temasa geginiz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger,

e Magnezyum, aliminyum ve kalsiyumdan elde edilmis antiasitler (midenin asitligini
diigtiren, mide yanmasi, hazimsizlik vb. sikayetlerde kullandiginiz ilaglar), OSTEOSER in
sindirim sisteminden emilimini azaltabilir. Beraber kullaniminda; OSTEOSER ile bu

preparatlarn kullanimi arasinda en az 2 saat ara olmahdir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanilarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSTEOSER nasit kullanilhir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

(renellikle tavsiye edilen doz, bir OSTEOSER 50 mg kapsiiliin, giinde iki kez, biri kahvalt: ile

beraber digeri aksam yemegi ile beraber alinmasidir.

Baz: hastalar tedavinin ilk haftasinda giinde iki kapsiil alinmasindan sonra digkida yumugama
veya ishal yasayabilirler. Bu nedenle, ilk hafta i¢in tedaviye giinliik onerilen dozun yansi
(ginde 1 kapsiil OSTEOSER aksam yemegi ile birlikte) ile baglamak tavsiye edilebilir,
Onerilen doz ile tedavi (giinde 2 kapsiil OSTEOSER) daha sonra baglayabilir.

» OSTEOSER ile tedavinin ilk iki haftasinda giinde iki kapsiil alinmasindan sonra
diskilamanizda yumusama veya ishal goriilebilir. Bu durum normal olup, ilaci kesmeden
kullanmaya devam edildiginde kendiliginden gegecektir. Diskidaki bu yumusamayi
engellemek igin hekiminiz size OSTEOSER bagirsak faaliyetleri diizelene kadar giinlik
onerilen dozun yaris1 (giinde 1 kapsiil OSTEOSER aksam vemegi ile birlikte) ile
baslayarak, daha sonra siirekli olarak giinde 2 kapsil OSTEOSER alimina ge¢menizi
uygun gorebilir.

» OSTEOSER ilk kullandiginizda idrarimizda koyu bir renklenme olabilir. Bu durum normal
olup, ilacin kendi rengidir. Klinik olarak bir zaran yoktur.

» OSTEOSER’in etki baslangici yavastir fakat etkileri tedavi bittikten sonra en az ii¢ ay
stirer,

+  Urlinii ilk kullanmaya basladigimzda bir rahatlama hissedebilmeniz igin en az 30-45 giin

diizenli olarak kullanmamz gerekmektedir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan, bir miktar sivi ile beraber yutunuz. Yemeklerle beraber aliniz.

Hazimsizhk sikdyetleriniz igin magnezyum, aliminyum veya kalsiyum igeren antasid ilaglar
kullamyorsaniz, bu ilaglarm alinmasiyla, OSTEOSER’in yutulmasi arasinda 2 saatlik bir

zaman aralif1 birakiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi;

18 yagindan ki¢iik ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi tespit edilmemistir.

Yaslilarda kullanima:

Ozel kullanim yoktur.

Ozel kullamim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Orta derecede bébrek yetmezliginiz var ise (30-49 ml/dak kreatinin klerensi) énerilen dozun
degistirilmesine gerek yoktur. Buna ragmen, ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda

(kreatinin) klerens 30ml/dk’dan az) giinliik 6nerilen doz %50 azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ya da orta derecede karaciger yetmezligi olan sirozlu hastalarda doz ayarlamasina gerek
yoktur. Buna ragmen, ciddi karacier fonksiyon bozuklugu olan hastalarda bu iiriin

kullamImamalidir.

Eger OSTEOSER'in ertkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTEQSER kullandiysaniz:
Doz agimi durumunda siddetli ishal goriilebilir. Acil &nlem olarak su-elektrolit dengesi

saglanmalidr.
OSTEOSER 'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullannugsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OSTEOSER’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢if doz almayimez.
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OSTEOSER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
OSTEOSER’in yararh etkileri tedavi sonlandinldiktan en az 3 ay sonraya kadar devam

edecektir.
4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Asapidaki yan etkiler ¢ok ciddi olabilir. Bunlar meydana gelirse OSTEOSER kullanmay:
birakimz ve bir doktora damsmiz veya derhal bir hastaneye gidiniz; acil tibbi tedaviye

ihtiyacimz olabilir:

Dékiintli, yutmada veya nefes almada zorluk, dudaklar, yiiz, bogaz veya dilinizde sislik.

Bunlar aleijik bir reaksiyonun belirtileri olabilir.

Tium ilaglar gibi OSTEOSER’in igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

OSTEOSER tedavisinde asagidaki yan etkiler gdzlenmigstir. Bunlar kendiliginden geri

déniisiimlii yahut tedavinin kesilmesi ile geri doniistimliidiir.

Cok yaygm:

» Ishal

« Karin agrist

 lIdrarda renk degisimi (idrarimzm rengi koyulasabilir. Bunun klinik olarak bir zaran
yoktur.)

Yaygin:

*  Yumusak digki

»  Digkr siklig artist
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Yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda listeli olmayan herhangi bir yan

etki fark ederseniz liitfen doktorunuza ve eczacimza danisiniz.

Yan etkilerin raporlanmas:
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir van etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkilert www.ttick.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak va da

0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenlilifii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamus olacaksiniz.

5. OSTEOSER’in saklanmasi
OSTEOSER'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru yerde 1s1ktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSTEOSER i kullanmayinz.

Eger irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, OSTEOSER’i kullanmayimz,
Cevreyi korumak amact ile kullanmadigimz OSTEOSER i sehir suyuna veya ¢Ope atmayniz,

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Y1ldiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

¢-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S
1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 22.04.2014 tarihinde onaylanmistir.
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