KULLANMA TAL IMATI

ALEMAKS 70 mg tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde:Alendronat sodyurtrihidrat (70 mg Alendronik asit’esdeger).
* Yardimcimaddeler:Laktoz monohidrat, mikrokristalin seltiloz, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat ve susuz koloidal silika.

Bu ilaci kullanmaya bagamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢ctnki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz

- Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizaidani

- Bu ilag kiisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyesmittide doktorunuza bu
ilaci kullandginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag/ hakkinda size dnerilen dozuridda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALEMAKS nedir ve ne icin kullantlir?

2. ALEMAKS’ 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALEMAKS nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALEMAKS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. ALEMAKS nedir ve ne icin kullanilir?
ALEMAK S, bir kutusunda 4 tabletlik 1 blister ihtiva eden ambalajda kullanima

sunulmusur.
ALEMAKS, bifosfonatlar denen hormonal olmayan bir ila¢ grubuna aittir.
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ALEMAKS kadinlarda menopoza girdikten sonra a@lagkemik kaybini énler ve
kemigin tekrar yapilanmasina yardimci olur.

ALEMAKS erkeklerde kemik kaybinin tedavisinde kullantlir.

ALEMAKS omurga ve kalga kiriklarinin ologa riskini azaltir.

Doktorunuz ALEMAKS'I osteoporoz olarak adlandirilan bir hagtale oldugu icin
yazmstir.

Osteoporoz, kemiklerin daha gézenekli ve giderek daha gui¢stiz ve kirilgan olmasina yol acan
bir hastaliktir. Ayrica osteoporoz glumunda kemik kaybina katkida bulunan en énemli
etkenlerden biri menopozdur.

2. ALEMAKS'1I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ALEMAKS'I as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Ozofagusun (yemek borusu) belli birtakim hastaliklari mevcut ise,

- En az 30 dakika boyunca ayakta duramiyor veya dik oturamiyorsaniz,
- Eger ilacin igeriklerine alerjiniz varsa,

- Kaninizdaki kalsiyum miktarinin dik oldugunu biliyorsaniz,

ALEMAKS'I as agidaki durumlarda DIKKATL i KULLANINIZ

Eger:

- Bobreklerinizden ikayetciyseniz,

- Herhangi bir alerjiniz varsa,

- Herhangi bir yutma veya sindirim problemigygorsaniz,

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir dénemde dabhil olsa sizin icin gecgerliyse litfen
doktorunuza dagin.

ALEMAKS'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

ALEMAKS a¢ karnina ve tam dolu bir bardak su ile (200 mh d& olmamak tzere)
aliniz. Su yerine; maden suyu, kahve veya cay, meyve suyu... vb. ile birlikte
kullanmayiniz. ALEMAKS aldiktan sonra giinan ilk besinini, iggneveya herhangi
bir ilacinizi (antasitler, kalsiyum katkilari ve vitaminler dahil olmak Gizere) almadan
once, en az 30 dakika bekleyiniALEMAKS nasil kullanilir?” ba sligi altindaki
tavsiyeleri mutlaka okuyunuz.
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Hamilelik:

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinizgidan!

ALEMAKS hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daginiz.

Emzirme :

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgitan|

Emzirme sirasinda ALEMAKS kullaniilmamalidir. Cinki ALEMAKS’In anne sitline
gecip gecmeg bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ALEMAKS'’ In araba siirme ya da makine kullanma becerisi Gizerine bir etkisi
bulunmamaktadir.

ALEMAKS'In igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

ALEMAKS laktozicermektedir. Eer daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan toleransinizin olmagi séylenmgse, bu ilaci almadan énce
doktorunuzla temasa geginiz.

ALEMAKS her dozunda 20 mg’dan daha az kroskarmelloz sodlytiva eder.
Sodyuma bg herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

ALEMAKS; agizdan alinan bazi besinler, icecekler vgedilaglarla etkilgime

girebilir. Bu nedenle “ALEMAKS nasil kullantlir?” bagh g1 altindaki tavsiyelere
uymaniz énemlidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacagda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ALEMAKS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
ALEMAKS haftada bir tablet alinir.

Uygulama yolu ve metodu:
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Agizdan alinir,

Talimatlar:
ALEMAKS’In midenize hizli gkilde ulgamasi ve yemek borunuzu tahetmemesi
icin asagidaki basamaklari izlemeniz ¢ok 6nemlidir.

* Haftanin sizin i¢in en uygun olan gununi segin ve her haftgseztbu
gunde bir Alemaks alin.

* Sabah uyandinizda a¢ karnina veya birgha ilact almadan 6nce
ALEMAKS’I tam dolu bir bardak su ile ( 200 mI’ den az olmamak Uzere)
aliniz.

facinizi suyun yerine;

- Maden suyu

- Kahve veya cay

- Meyve suyu... vb. ile birlikte almayiniz

ALEMAKS'I ¢i gnemeyiniz, 8zinizda eritmeyiniz.

ALEMAKS'I dik pozisyonda aliniz ve yuttuktan sonra en az 30 dakika
boyunca tamamen dilekilde (oturma, ayakta durma veya yuriime)
pozisyonunuzu koruyunuz. Gunun ilk besinini alana kadar yatmayiniz.

 ALEMAKS'I hicbir zaman yatar pozisyonda almayiniz.

*  Eger yutmada guclik veyaa, gbdis a&risi, midede yanma hissi (yeni
baslayan veya tekrarlayan) gibi sorunlariniz olursa, ALEMAKS almayi
birakiniz ve doktorunuza damiz.

 ALEMAKS'I aldiktan sonra gunun ilk besinini, icegiai veya herhangi bir
ilacinizi (antasitler, kalsiyum katkilari ve vitaminler dahil olmak Gizere)
almadan once, en az 30 dakika bekleyiniz.

Unutmayiniz ALEMAKS sadece mideniz Ik@n alindginda etkilidir.

» Eger bir dozu kagirirsaniz, hatirladiktan sonraki sabah ALEMAKS' 1 aliniz.
Haftanin seginiz gindnde ilacinizi haftada bir almaya devam ediniz.
Ayni gunde iki tablet almayiniz
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* ALEMAKS'I doktorunuz size vergi surece almaya devam etmeniz
onemlidir.
ALEMAKS, ancak tabletleri almaya devam gitiiz stirece osteoporozunuzu tedavi
edebilir.
Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
ALEMAKS cocuklarda kullaniimamalidir.
Yasllarda kullanimi:
ALEMAKS' In yasli hastalara 6zel kullanimi yoktur.
Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.
Eger ALEMAKS’ In etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniza daniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALEMAKS kullandiysaniz:

ALEMAKS'’ tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz bir doktor veya
eczacl ile konwnuz.

Eger yanlglikla birden fazla tablet alirsaniz, tam dolu bir bardak stit iginiz ve
doktorunuzla hemen temasa gegciniz. Kendinizi kusturmayiniz ve yatmayiniz.

ALEMAKS’I kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger br dozu atlarsaniz, hatirladiktan sonraki sabah bir ALEMAKS aliniz.

Haftanin se¢gmgioldugunuz giniinde haftada bir kez bir tablet almaya devam ediniz.
Ayni gunde iki tablet almayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a bu talimatlar takip ediniz.
Doktorunuz ALEMAKS tablet ile ilgili tedavinizin ne kadar surgire size

bildirecektir. Tedavinizi erken ve doktorunuzun bilgisiidda kesmeyiniz.

flacinizi almayi unutmayiniz.

ALEMAKS ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler:
ALEMAKS’In tedavisi sonlandirildiinda olughlecek bir etkiyle ilgili veri
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi ALEMAKS'In icerginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde
yan etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ALEMAKS'I almayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagirunuz:

e Yutma gugligune yol acan yemek borusunun daralmasina neden olabilglertahri

e Koyu siyah renkli ve kanli dki gorilmesi,

* Azalan veya puslu goris ve/veya gan siyah benekler gérme,

e Agir cilt reaksiyonlari, trtiker, nefes alma veya yutma gigligine neden olan
ylzun, dudaklarin, dilin ve/veya bagin $smesi gibi alerjik reaksiyonlar,

e Mide veya dger peptik Ulserlers{ddetli ve bazilari kanamali)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdirgér bunladan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil bélimune bagrunuz:

» Sindirim sistemi rahatsizliklari,

* Yemek borusunda ve giiste &riya,

« Ulser (yara) ve nadiren olag gz Ulserleri,

* Yutma gucliga,

* Kusma,

» Bulanti,

» Deride dokuntiler (zaman zaman gginggiyla kotilesen),

* GOz arisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Midede yanma hissi,

* Karin arisi,

* Midede yanma,

« Kabizlik,
* Diyare,
o Siskinlik,

* Midede doluluk hissi,
* Kemik, kas ve eklemgusi (nadiren grip benzeri arazlar veyaskdirlikte

seyreden), baagrisi,
e Kasintl
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Bunlar ALEMAKS'In hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALEMAKS’In saklanmasi

ALEMAKS'I ¢ocuklarin géremeyegieerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Bu ilac icin 6zel saklama kallari gerekmemektedir.

Tabletleri dger bir kabin icine koymayiniz, kaabilirler. Tabletleri yutma anina
kadar blister ambalajindan ¢ikarmayiniz.

Eger ALEMAKS blisterinde ya da kutusunda agiima veya delik fark ederseniz ilaci
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALEMAKS'I kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Halkali Merkez Mah., Basin Ekspres Cad. 34303 No:1 KiigukcekiSdoaNBUL
adresindeki Deva Holding A.S

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretici:

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
83-200 Starogard Gdaki 19, Pelpiska Street POLONYA

Bu kullanma talimati en son 31.12.2008'de onaylgtimi
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