KULLANMA TALIMATI

BONENORM 70 mg/ 5600 IU efervesan tablet

Agiz yolu ile alimir.

¢ Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet, 70 mg alendronik asit’e egdeger 91.4 mg

alendronat sodyum trihidrat ve 5600 IU vitamin Dj igerir.

» Yardimc: maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin, sorbitol (E 420}, polietilen glikol, aspartam (E 951) ve limon aromas: igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanmini sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONENORM nedir ve ne icin kullanilir?

2. BONENORM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONENORM nasu kullamblir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. BONENORM un saklanmasi
Baghklan yer almaktadir.

1. BONENORM nedir ve ne icin kullanilir?

» BONENORM, iki aktif madde igerir; bunlar alendronik asit ve kolekalsiferol olarak bilinen
D; vitaminidir,

* Alendronat, bifosfonatlar olarak adlandirilan hormon olmayan ilag sintfinin bir iiyesidir.
Alendronat menopoz sonrasi, kadinlarda goriilen kemik kaybim onler ve kemigin tekrar
yapilanmasina yardimci olur. Kalga kemigi ve omurga king riskini azaltir.

BONENORM kinklarin nlenmesi i¢in erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararlhidir.
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* BONENORM beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler olarak 4 ve 12

efervesan tablet strip ambalajda, karton kutuda kullanma talimat: ile beraber ambalajlanir.

BONENORM tedavisi, haftada bir defa alinan bir efervesan tablettir.
Doktorunuz size, osteoporozu (kemik erimesi ve zayiflamasi) tedavi etmek ve D vitamini
yetersizligi riski altinda oldugunuz igin BONENORM regetelemisti. BONENORM, kalca

kemigi ve omurga king riskini azaltir.

D vitamini hakkinda neler bilinmelidir?

D vitamini, kalsiyum emilimi ve saglikli kemikler i¢in gerekli olan temel bir besin
maddesidir. Viicut yiyeceklerdeki kalsiyumu, ancak yeterli D vitamini varhiginda emebilir. D
vitamini, ¢ok az besinde dogal olarak bulunur. D vitamini temel olarak, yaz mevsiminde
giines 15181 alma yoluyla derimizde iiretilir. insanlar yaslandikga derileri, daha az miktarda D
vitamini tretir. D vitamininin ¢ok diigiik olmas1, kemik kayb1 ve osteoporoza neden olabilir.
$iddetli D vitamini eksikligi, diiyme ve daha fazla kirik riskine yo! agan kas zayiflifina sebep

olabilir.

Osteoporoz nedir?

Osteoporoz, kemiklerin erimesi ve zayiflamasidir. Menopoz sonrasinda kadinlarda yaygindir,
Ancak erkeklerde de goriilebilir. Menopozda yumurtaliklar, kadmin saglikli bir iskelete sahip
olmasina yardime: olan disilik hormonu 8strojeni tiretmeyi birakirlar. Sonug olarak, kemik
kaybi goriilir ve kemikler zayiflar. Bir kadin menopoza daha erken girerse, daha fazla
osteoporoz riski olusur.

Osteoporozun baglangicinda genellikle belirti goriilmez. Ancak, tedavi edilmezse kemiklerde
kinlma olusabilir. Kiriklar genellikle agn yapsa da, omurga kemigindeki kinklar, boy kaybina
neden olana kadar fark edilemeyebilir. Kinklar, bir sey kaldirma gibi olagan giinliik faaliyet
sirasinda ya da genellikle, normal kemigin kinlmasina neden olmayan kii¢iik yaralanmalardan
dolay1 olusabilir. Kiriklar genellikle kalga, omurga ya da bilekte goriilir ve hem agnya hem
de Gnemli sekil bozukluklan ve sakatliga neden olabilir (omurganin egriliginden dolay:

kambur durug ve hareket kaybi gibi).

Osteoporoz nasil tedavi edilebilir?
Osteoporoz tedavi edilebilir ve tedaviye baslamak igin hi¢ bir zaman geg degildir.
BONENORM hem kemik kaybini 6nler, hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yapilmasina

yardim eder ve kalga kemigi ve omurgada olugabilecek kirik olasihgim azaltrr.




Aynica, doktorunuz size yasam tarzinizda asagidaki degisiklikler1 yapmanizi dnerebilir:

— Sigarayr birakma: Sigaranm, kemik kaybi orantm1 ve bu nedenle kirk riskini artirdigi
bilinmektedir.

— Egzersiz: Kaslar gibi kemiklerin de giiglii ve saghkl kalmas igin egzersize ihtiyaci vardir.
Herhangi bir egzersiz programina baglamadan énce doktorunuza damgimz.

~ Dengeli beslenme: Doktorunuz size, beslenme diizeninizi degistirmenizi ya da besin

takviyesi almamzi tavsiye edebilir.

2. BONENORM’u kullanmadan tnee dikkat edilmesi gerekenler

A@1z yoluyla alinan bifosfanatlarin (BONENORM’un da iginde bulundugu bir grup ilac)
kullamim ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren baz1 c¢ahsmalar
bulunmakla birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamstir. Bu nedenle, Barrett
ozofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastrodzofageal reflii (mide
iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) hastahginiz varsa, BONENORM ve diger
bifosfonatlarin kullanimindan ka¢imilmahdir. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan
bilgi aliniz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan digi uyluk kemigi kinklan gortlebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agnisi ile basvuran hastalar, olagan disi kink siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gére bifosfonat tedavisinin

kesilmesi giindeme gelebilir.

BONENORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
o Alendronat sodyum ftrihidrat, kolekalsiferol veya BONENORM™un igerigindeki
maddelerden herhangi birine karg1 alerjiniz varsa,
e Daralma veya yutkunmada gii¢liikk gibi belirli bir yemek borusu (agzimizi mideye
baglayan boru) hastaliginiz varsa,
* En az 30 dakika boyunca ayakta duramyorsaniz ya da dik oturamiyorsaniz,

* Doktorunuz kanimzdaki kalsiyum degerinizin diisiik oldugunu séylemigse.

BONENORM’u asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
¢ Bobrek hastalifimiz varsa,

¢ Yutma veya sindirim ile ilgili probleminiz varsa,
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e Doktorunuz size Barrett 6zofagusunuz (yemek borusunun alt tarafindaki hiicrelerde
degisiklikler ile iliskili bir durum) oldugunu séylerse,

o Zayif dig sagh, dis eti ¢ekilmesi, planlanan dig ¢ekiminiz varsa veya diizenli dis bakim
yapmiyorsaniz,

o Kanser hastastysamz,

e Kemoterapi veya radyoterapi gorilyorsanz,

» Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) kullaniyorsaniz,

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

BONENORM ile tedaviye baglamadan once dislerinizi kontrol ettirmeniz &nerilebilir.
BONENORM ile tedavide, iyi agiz hijyeninin devamlhiligs énemlidir. Tedaviniz boyunca rutin
dis kontroliiniizii yapurmahsimiz ve dig kaybi, agn veya sisme gibi agiz veya dislerinizde
herhangi bir problemle karsilasirsamz, doktorunuz veya dis hekiminiz ile iletigime
gegmelisiniz.

BONENORM’u bir bardak su ile almadiysamz ve/veya aldiktan sonra 30 dakika gegmeden
uzandiysaniz, yemek borunuzda (agzimzi mideye baglayan boru) iritasyon, iltihaplanma veya
iilserasyon ile birlikte gogiis agnsi, mide yanmasi, veya yutkunmada gliclik veya agn
gorilebilir.

Bu uyanlar, geemigtcki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsinmiz.

BONENORM’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Yiyecekler veya igecekler (maden suyu dahil) ile birlikte alinmasi, BONENORM un etkisini
azaltacakur. Bundan dolayr Bolim 3. BONENORM nasil kullamlir’da verilen talimatlara

uymaniz Snemlidir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BONENORM’un yalnizca menopoz sonras: kadinlarda kullamlmas: amaglanmgtir. Hamile
iseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz BONENORM almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

darnisinz.




Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.
BONENORM™un valmzca menopoz sonrasi kadinlarda kullamlmasi amag¢lanmastir.

Emziriyorsamz BONENORM almayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, alendronat + vitamin D3 kombinasyonu ile
ilgili bildirilen yan etkiler (bulanik gérme, bas dénmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem
agrilarim igeren) mevcuttur. BONENORM’a karg1 bireysel cevaplar farkli olabilir (Bakinmz

"Olas1 yan etkiler nelerdir").

BONENORM’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
BONENORM’da aspartam bulunmaktadir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir ve
fenilketoniirisi (ender rastlanan kalitsal bir hastalik) olan hastalar i¢in zararli olabilir
BONENORM her bir efervesan tabletinde toplam 249.63 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g&z 6niinde bulundurulmahidir.

BONENORM sorbitol igermektedir. Eger daha nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: intoleransimz oldugu sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 8nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Ayni anda alimirsa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (mide asit salgisini1 dengeleyen ilaglar) ve
bazi agizdan alinan ilaglar BONENORM emilimini engelleyebilir. Bu nedenle, B6lim 3.
BONENORM nasil kullanilir’da verilen talimatlara uymaniz 6nemlidir.

Yapay yag katkilan, mineral yaglar, orlistat ve kolesterol digtiriict ilaglar, kolestiramin,
kolestipol gibi bazi ilaglar ve gida katkilari, BONENORM’daki D vitamininin viicudunuza
alimim zayiflatabilmektedir. Nébet ilaglari D vitamininin etkisini azaltabilmektedir. Bireysel

olarak ek D vitamini destegi gerekli olabilir.

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

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. BONENORM nasil kullanilir?
BONENORM, haftada bir defa alinan bir efervesan tablettir.

BONENORMun size yararli olmasi igin asagida anlatilan énemli talimatlar: uygulamalisiniz:

1. Programimza en uygun olan bir giin seginiz. Her hafia, sectifiniz giinde bir tane
BONENORM alimz.

BONENORM’un hizlica midenize ulasmas: ve yemek borunuzu tahrig etme riskini 6nlemek

i¢in, agagida yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklan takip etmeniz Snemlidir.

2. Segtiginiz giin uyandiktan sonra ve giiniin ilk yiyecegini, igecedini ya da diger bir ilacimz1
almadan 6nce, BONENORM'u yalmzca tam dolu bir bardak suda {maden suyu degil)
(200 ml’den az olmamak kaydiyla) eritip i¢iniz.

e Maden suyu ile birlikte almayinz.
¢ Kahve ya da ¢ay ile birlikte almayimz.
* Meyve suyu ya da siit ile birlikte almaymniz.

Efervesan tableti kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.

3. BONENORM'u igtikten sonra yatmayimiz, En az 30 dakika tamamen dik durumda kaliniz
(oturma, ayakta durma ya da yiiriime gibi). Giiniin ilk yiyecegini yiyene kadar yatmaymiz.

4. BONENORM'u gece yatmadan 6nce ya da sabah kalkmadan énce almayiniz.

5. Yutma sirasinda zorluk ya da agn hissederseniz, gogsiiniizde agn olursa veya yeni
meydana gelen ya da kétiilesen mide yanmas) yasarsaniz, BONENORM almayi kesiniz ve

doktorunuzla gériisiiniiz.

6. BONENORM'u igtikten sonra, giniin ilk yiyecegini, igecegini ya da antasidler, kalsiyum
destegi ve vitaminler dahil olmak iizere o giin alacaginiz baska bir ilac1 almadan énce en az

30 dakika bekleyiniz. BONENORM yalnizca, mideniz bos oldugu zaman etkilidir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamm:

BONENORM, 18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.
Yashlarda kullanimi:

BONENORM igin yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezligi:
BONENORM, siddetli bbrek yetmezligi olan hastalara tavsiye edilmemekiedir.
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Karaciger yetmezligi:

BONENORM igin karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.

Eger BONENORM 'un etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BONENORM kullandiysaniz:

BONENORM 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger yanlislikla bir seferde birden fazila BONENORM aldiysaniz, tam dolu bir bardak siit

i¢iniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kusmaya ¢aligmayiniz ve yatmayiniz.

BONENORM’u kullanmay: unutursaniz:

Eger bir doz atlamigsaniz, hatirladiktan sonraki sabah yalmzca bir tane alimz. Aym giin iki
BONENORM almaymiz. Kendi programimzdaki gibi haftada bir kez se¢tifiniz giin bir
BONENORM almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

BONENORM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun size regete ettigi slire boyunca BONENORM kullanmaya devam etmeniz
onemlidir. Efervesan tabletleri kullanmaya devam ederseniz, BONENORM sadece

osteoporozunuzu tedavi edebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BONENORM’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir.

(ok yaygin: 10 hastamin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1.000 hastanin birinde gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde gériilebilir.

(Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok yaygin:

¢ Bazen siddetlenen kemik, kas ve/veya eklem agris
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Yaygin:

Mide yanmasi, yutkunmada giigliik, yutkunma sirasinda agri; gdgiis agrist, mide yanmasi
veya yutkunmada agr ve giigliige neden olabilen yemek borusunda lilserasyon
Eklemlerde sisme

Karin agrisi, midede rahatsizlik hissi veya yemekten sonra gegirme, kabizlik, midede
doluluk ve siskinlik hissi, ishal, midede gaz

Sag dokiilmesi, kasint

Bas agnisi, bas dénmesi

Yorgunluk, ellerde ve bacaklarda siskinlik

Yaygin olmayan:

Bulanti, kusma

Yemek borusunda veya midede iltihaplanma veya tahris

Siyah veya katran benzeri diski

Bulanik gérme; gézlerde agn veya kizaniklik

Deride dékiintii, kizariklik

Gegici grip benzeri semptomlar, kas agnsi, kendini lyi hissetmeme ve bazen tedavinin
baglangicinda goriilen ates

Tat alma duyusu bozuklugu

Seyrek:

Kurdegen, yutkunmada ve nefes almada giicliige neden olabilecek yiizde, dudaklarda,
dilde ve/veya bogazda siskinlik gibi alerjik reaksiyonlar

Kas kramplar1 ve spazmlan ve/veya parmaklarda veya dudak g¢evresinde karincalanma
hiss1 dahil kanda diisiik kalsiyum seviyesi belirtileri

Kaninda veya midede tilser (bazen siddetli veya kanamali)

Yemek borusunda daralma

Giines 15181 ile daha da katiilesen deri dokiintiisti, siddetli deri reaksiyonlan

Apizda ve/veya genede agn, agiz iginde sislik ve yaralar, ¢enede hissizlik veya agirlik
hissi veya dis kayb1. Bunlar geneliikle dis ¢ekimi sonras gecikmis tedavi ve enfeksiyonla
iliskili, genedeki kemik hasarini (osteonckroz) isaret eder. Bu gibi belirtiler gerceklesirse,
doktorunuz ve dis hekiminiz ile iletisime geginiz.

Osteoporoz igin 6zellikle uzun dénem tedavi olan hastalarin uyluk kemiginde olagandis:

kirk seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemigi kinginin olas: erken belirtilerinden




olan uyluk, kalga veya kasiklarinizda a@n, zayifhk veya rahatsizlik hissederseniz
doktorunuza damsiniz.

e Efervesan tabletler ¢ignendiginde veya emildiginde olusan agiz yaralan

Eger bu kullanma talimaninda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BONENORM'un saklanmas
BONENORM 'u ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin alundaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kulaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONENORM 'u kullanmayniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, BONENORMu kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi ; Inventim ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Béliim No:8
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat tarihinde onayvlanmugtir.




