Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile

karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI
RISBONE D3 150 mg/5600 I.U. FILM KAPLI TABLET
Agizdan alimir.
e Etkin maddeler: Her bir film tablet, 150 mg risedronat sodyum ve 5600 1U kolekalsiferol
(vitamin D3) (koyun kaynakl) igerir.
e  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat, opadry
mavi ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISBONE D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. RISBONE D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISBONE D3 nasil kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RISBONE D3’iin saklanmast

Bagshiklar: yer almaktadir.

1. RISBONE D3 nedir ve ne i¢in kullanihr?

e RISBONE D3, 3 adet film tablet iceren Opak PVC/PE/PVdC-Aliiminyum folyo blister
ambalajda, karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanar.

e Acik mavi renkli, yuvarlak, bikonveks film kapli tablet seklindedir. Her bir film tablet, 150 mg
risedronat sodyum ve 5600 IU kolekalsiferol igerir (koyun kaynakli).

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

e RISBONE D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik
erimesi) tedavisinde kullanilir.



2. RISBONE D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RISBONE D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin maddeler olan risedronat sodyuma, vitamin D3’e veya RISBONE D3’iin icerigindeki
diger maddelerden birine karsi alerjik iseniz

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

Yemek borunuzun bosalmasini geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

Ciddi bobrek problemleriniz varsa

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

D hipervitaminozu (D vitamininin asir1 alinmasina ya da birikmesine bagli olarak ortaya
c¢ikan bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gii¢siizliigiidiir)
Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi) veya
hiperkalsiiri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

Eger bobrek yetmezliginiz varsa, bobrek tasmmiz varsa (renal calculi) ya da bobrek tasi
olusumuna yatkmlhiginiz varsa

Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa

Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsamz
Emaziriyor iseniz.

RISBONE D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Oral bifosfonatlarin (RISBONE D3’iin da i¢inde bulundugu bir grup ilac) kullanimu ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren baz1 cahismalar bulunmakla
birlikte bu iliski net olarak kanitlanmamistir. Bu nedenle Barrett 6zofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastahik) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek
borusuna geri kacmasi) hastaigimz varsa, RISBONE D3 ve diger bifosfonatlarin
kullanimindan ka¢inilmahdir. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi alimiz.
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 bagvuran 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,

paratroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diisiikliige yol
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agar).

e Bobrek isleviniz bozuksa.

e Gecmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili sorunlariniz olmussa.
Ornegin yiyecekleri yutarken agr1 veya giicliik var ise.

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

e Dis tedavisi gdriiyorsaniz veya dis cerrahisi gegirecekseniz, dis doktorunuza RISBONE D3
ile tedavi oldugunuzu séyleyiniz.

e Fazla hareket etmiyorsaniz,

e Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz,

e Kalp hastaliginiz varsa

e Sarkoidozunuz varsa,

e D vitamini ve tiirevlerini igeren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz.

* Dis kulak yolunda agr1 veya agirlik hissi varsa (dis kulak yolunda osteonekroz), Doktorunuz

sizde yukaridakilerden biri varsa RISBONE D3 alirken ne yapmaniz gerektigiyle

ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimiz.

RISBONE D3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RISBONE D3’iin yiyecek veya igeceklerle (su disinda) ALINMAMASI, etki gdstermesi
acisindan ¢ok dnemlidir. Diger igecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi ilaglar
RISBONE D3’iin emilimini azaltabilirler (¢ay, kahve ve portakal suyu ile almmamalidir).

Kalsiyum igerdiginden 6zellikle siit ve siitlii mamiiller ile ayn1 zamanda almaymiz (Bkz. Diger
ilaglar ile birlikte kullanimui).

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

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmnlarin RISBONE D3 alirken hamile kalmamalari tavsiye

edilir. Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Risedronat sodyum, gebelik doneminde kullanilmamahdar.
Kolekalsiferol — gebe kadmlarda, doktor tarafindan gerekli goriilmedikge
kullanilmamahdar.

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arag¢ ve makine kullanimi
RISBONE D3’iin ara¢ ve makine kullanimi yetenegi iizerine etkisi yoktur.

RISBONE D3’iin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 6,03 mmol (138,69 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum (6rnegin hazimsizlik i¢in alman bazi karigimlar) ve demirin
RISBONE D3 ile es zamanli alimi, RISBONE D3’m etkisini azaltmaktadir. Bu ilaglari
RISBONE D3’ten en az 30 dakika sonra almniz.

Barbitiiratlar veantikonviilsanlar (6rn: karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, primidon), gibi sara
hastaliginda kullanilan ilaglar ve verem tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: rifampisin ve
izoniyazid) ile birlikte kullanildiginda vitamin D’nin etkisi azalabilir.

Benzotiyadiazin tiirevleri (tiazid ditiretikleri) ile birlikte kullanildiginda, idrarda kalsiyum
atilmin1 diisiirdiigii i¢in hiperkalsemi riski artar. Bu tiir uzun siireli tedavilerde serum ve
idardaki kalsiyum seviyesinin dikkatlice gozlenmesi gereklidir.

Kolekalsiferol, D vitamini metabolitleri ya da analoglar1 ile birlikte alindiginda, serum kalsiyum
seviyesinin dikkatle takip edilmesi onerilir.

Kardiyak glikozidleri ile tedavi edilen hastalar yiiksek kalsiyum seviyelerine karsi duyarh
olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka
izlenmelidir. Idararda bulunan kalsiyum igeriginin 7.5 mmol/24 saat (300 mg/24 saat)
seviyesinin iizerine ¢ikmasi durumunda, dozun diisiiriilmesi ya da tedavinin durdurulmasi
Onerilir.

Orlistat, sivi parafin, kolestiramin gibi yag emilim bozukluguna sebep olan ilaglar,
kolekalsiferol emilimini zayiflatabilir.

Sitotoksik ajan astinomisin ve imidazol antifungal ajanlari, vitamin D aktivitesine, bobrek
enzimi  25-hidroksivitamin  D-1-hidroksilaz  ile  25-hidroksivitamin  D’nin  1,25-

dihidroksivitamin D’ye doniigiimiinii 6nleyerek etki eder.
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Birlikte alimda, glukokortikoidler (hidrokortizon ve prednizolon gibi streoid hormonlari), D
vitamini etkisini azaltabilir.

Aktinomisin (baz1 kanser formlarinin tedavisinde kullanilir), vitamin D’nin metabolizmasina
etki edebilir.

Kalp atig hizint kontrol eden ilaglart (Orn: digoksin, digitoksin) ve mantar enfeksiyonunu tedavi
eden ilaglart (6rn: ketokonazol, itrakonazol) kullantyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar
hakkinda bilgi vermelisiniz.

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. RISBONE D3 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:

e RISBONE D3 film kapli tableti, daima doktorunuzun veya eczacmizin size sdyledigi sekilde
almiz. Emin degilseniz bunu doktorunuzla veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

e RISBONE D3 film kapli tabletler her aym AYNI giiniinde alinmalidir.

e RISBONE D3’ii kullanmak igin programiniza en uygun bir giinii secin. BIR adet RISBONE
D3 film kapli tableti, se¢tiginiz giiniin sabahinda alin.

e Her aym ayni giiniinde bu islemi tekrar edin. Bir sonraki tableti ne zaman alacaginizi
hatirlatmaya yardimci olmasi igin, bir kalem veya etiketle takviminizde ileri tarihi
isaretleyebilirsiniz.

e RISBONE D3’ii giiniin ilk yiyecegi, icecegi (su disinda) veya baska bir ilagtan en az 30
dakika 6nce aliniz.
Uygulama yolu ve metodu:
e RISBONE D3, agiz yoluyla kullanim i¢indir.

e RISBONE D3’ii mide yanmasmi engellemek i¢in dik pozisyonda iken (oturabilir ya da

ayakta durabilirsiniz) aliniz.

e RISBONE D3’ii en az bir bardak su ile almiz ve su disinda baska icecek veya maden suyu ile

almayniz.



e Tabletleri biitiin olarak yutunuz. Emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

e RISBONE D3’ii aldiktan sonra 30 dakika siiresince yatmayiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
On sekiz yas altindaki cocuklarda ve addlesanlarda etkililigi ve giivenliligi belirlenmemistir.

Bu nedenle kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Geng hastalarla karsilastirildiginda yash hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif (kreatinin klerensi 50-80 ml/dk) ya da orta derecede (kreatinin klerensi 30-49 ml/dk)
bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez. RISBONE D3, siddetli bobrek

yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 ml/dk’dan diisiik) kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RISBONE D3’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla RISBONE D3 kulandiysamz:

RISBONE D3’iin igerisindeki Risedronat sodyumun asir1 miktarda kullaniminda serum

kalsiyum diizeylerinin diismesi (hipokalsemi) beklenebilir. Bu hastalarin bazilarinda ayni
zamanda hipokalsemi belirti ve semptomlari ortaya ¢ikabilir.

RISBONE D3’iin icerisindeki kolekalsiferoliin asir1 miktarda kullaniminda, hiperkalsemi
(serumda kalsiyum yiikselmesi) gelisebilir. Hiperkalseminin belirtileri; ¢ok 6zgilin olmamakla
birlikte erken doneminde bulanti, kusma, ishal ve sonrasinda kabizlik, istah kaybi, yorgunluk,
bas agrisi, kas ve eklemlerde agri, kas gii¢siizIiigii, asir1 susama, poliliri (asir1 miktarda idrara
cikma), bobrek tasi olusumu, nefrokalsinoz (bobrek kireclenmesi), bobrek yetmezligi, yumusak
dokularda kalsifikasyon (kireglenme), EKG degisimleri, aritmi (kalp ritim bozuklugu) ve
pankreatittir (pankreas iltihabr).



RISBONE D3’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
RISBONE D3’ii kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz doz | Ne zaman Ne yapmah
Unutulan tableti ertesi sabah
Bir sonraki aym aliniz.
dozuna 7 giinden daha Gelecek ayki dozunuzu ise tedavi
uzun siire kaldiysa baslangicinda belirlenen giinde
almaya devam ediniz.
1 tablet Unuttugunuz tableti
almayiniz.
Bir sonraki aym dozu 7 | Gelecek ay dozu i¢in tedavi
giin i¢inde almacak ise baslangicinda belirlenen giine
kadar bekleyiniz ve RISBONE
D3’ ii almaya devam ediniz.

Her durumda da:
e Eger sabah RISBONE D3 almay1 unuttuysaniz, giin icinde daha ge¢ saatte ALMAYINIZ.

e Ayn1 hafta i¢inde iki tablet ALMAYINIZ.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RISBONE D3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi kesmeyi

diisiinmeden 6nce doktorunuzla konusun.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, RISBONE D3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISBONE D3’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlar1)

e Yiizde, dilde veya bogazda sisme

e Yutma giigliikleri



e Kurdesen ve solunum giigliigii
e Cilt altinda kabarciklarm oldugu siddetli deri reaksiyonlar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISBONE D3’e 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:

e GOz iltihabi, ¢ogunlukla agri ile birlikte kizariklik veya 1s1ga karsi duyarhilik

e Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt ¢ene kemigi
problemleri (cene osteonekrozu) (Bkz. Boliim 2. RISBONE D3’ii kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler)

e Yutma sirasinda agr1, yutma giigliigii, gégiis agrist veya yeni ya da kotiilesen mide yanmasi
gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

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

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

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore belirtilir: Cok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10),
yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin

e Hazimsizlik

e Kendini kotii hissetme

e Mide agris1

e Mide kramplar1 veya rahatsizlig1

e Kabizlik

e Doygunluk hissi
o Gaz

e fshal

e Kemik, kas veya eklem agrilar1



e Bas agrisi

Yaygin Olmayan
® Yemek borusunun iltihab1 veya iilseri sonucunda yutma gii¢liigli veya yutma sirasinda agri,
mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldig1 bagirsak) iltihab1 (Bkz. Boliim 2.
RISBONE D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)
e Go6ziin renkli boliimiiniin (iris) iltihabi (agriyan kirmizi g6z veya gérmede olas1 degisiklikler)
e Idrarda kalsiyum miktarinin normalden yiiksek bulunmas (hiperkalsiiri)
o Kanda kalsiyum miktarmin normalden yiiksek bulunmas1 (hiperkalsemi)

Seyrek
¢ Dil inflamasyonu (kirmizi, sis ve muhtemelen agrili)

e Yemek borusunda daralma

e Anormal karaciger testi sonuglar1 (sadece kan testi ile teshis edilebilir)
e Ciltte dokiintii

e Kasint

e Kabarik kasintili dokiintii

Pazarlama sonrasi kullanim sirasinda asagidaki yan etkiler tespit edilmistir:

Cok Seyrek:
Eger kulak agrimiz ve kulak akintiniz ve / veya kulak enfeksiyonunuz varsa, doktorunuzla

konusunuz. Bunlar kulakta kemik hasar1 belirtileri olabilir.

Bilinmiyor:

e Sag kaybi

e Ciddi karaciger hastaliklar1

e Cogunlukla deriyi etkileyen kiigiik kan damarlarindaki inflamasyon (l6kositoklastik
vaskiilit)

Nadiren tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir. Bu
degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Ozellikle uzun dénem osteoporoz tedavisinde olan hastalarda, seyrek olarak olagandisi kalga
kemigi kirig1 olusabilir. Uyluk, kalca ya da kasigmizda agri, zayiflama ya da rahatsizlik
hissederseniz doktorunuza danisiniz, bu durum olas1 bir kalgca kemigi kiriginin erken belirtisi
olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcen ve ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmast

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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. RISBONE D3’iin saklanmasi
RISBONE D3'ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISBONE D3’ii kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISBONE D3’ii kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Kaya Beseri ila¢ San. ve Tic. A.S.
Maslak /Istanbul

Uretici: [Iko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Selguklu/ Konya

Bu kullanma talimatt ... ..... tarihinde onaylanmugstir.
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