
KULLANMA TALiMATI

BONEPLUS 30 mgfilm tablet

Alzdan ahnrr,

. Etkin madde: Her bir fi lm tablet 30 mg risedronat sodyum igerir.

o Yardtma maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum
stearat, titanlum dioksit (E 171).

Bu Kullanma Talimatmda

I. BONEPLaS nedir ve ne igin kullan r?
2. BONEPLUS\ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BONEPLUS nas kullanthr?

4. 0lax yan etkiler nelerdir?

5. BONEPLAS \n saklanmasr

Baphklarl yer almaktadrr.

1. BOI\-EPLUS nedir ve ne igin kullanrlrr?

r BoNEPLUS, 28 film tabler PVC / Al. blister igerisinde piyasaya sunulmaktadrr. Tabletler
beyaz renkli, oblong, bikonveks film tabletler geklindedir.

r Her bir film tablet, 30 mg risedronat sodyum igerir.

r BONEPLUS, kemik hastaltklannt tedavi etmek igin kullamlan bifosfonatlar adr verilen ve
hormon olmayan ilag grubuna ait bir ilagtrr. Etkisini direk olarak kemikleriniz iizerinde: onlan
daha giiglii ve bdylece daha az lorrlgan hale getirerek gdsterir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan ijnce bu

okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler iqermektedir.

' Bu kullanma talimatmt saklaym,. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag cluyabilirsiniz.
. Efer ilave sorulanruz olursa, hltfen doldorunuza yeya eczactnEa daruSmtz.
. Bu ilaq kisisel olarak sizin igin reQete edilmistir, baskalarma wrmeyiniz.

' Bu ilacm kullarumt nrasmda, doktora teya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact
kullandgmtn s dyl ey iniz.

' Bu talimatta yaz anlara aynen uyunuz. itaq hakhnda size iinerilen dozun drymda yiiksek
veya digiik doz kullanmaytruz.



. Kemik, canh bir dokudur. Yaglanmrg kemik dokusu siirekli olarak iskeletten atrlarak, yerini

yeni kemik dokusuna blralor. "Yeniden yaprlanma" adr verilen bu iqlemin gok hrzh ve

diizensiz bigimde meydana gelmesi durumuna "Paget hastahgr" adr verilir. Bu gekilde olugan

yeni kemik dokusu normalden daha zayf, daha biiyiik ve afrrhdrr; krnlabilir. BONEPLUS,

kemiklerin yeniden yaprlanma siirecini normale ddndiiriir ve kemik yaplsur yeniden

giiglendirir.

r BONEPLUS, kemilin Paget hastal[rmn tedavisinde kullanrlrr.

2. BONEPLUS'r kullanmadan iince dikkat cdilmesi gerekenler

BONEPLUS'I aEafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler;

o Etkin madde risedronat sodyuma veya BONEPLUS igerigindeki difer maddelerden birine

kargr alerjik iseniz (Bkz. Etkin madde ve yardrmcr maddeler bdltimii)

o Doktorunuz sizde hipokalscrni (kandaki kalsiyum diizeyinin diigiikliigii) adr verilen bir
durum oldulunu sdylemiqse

r Ciddi biibrek problemleriniz varsa

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

e Yemek borunuzun bogalmasrnr geciktiren yemek borusu anormalliliniz varsa

e Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayr planhyorsanrz

doktorunuza sdyleyiniz.

r Emziriyor iseniz doktorunuza danrgrruz.

BONDPLUS'r agafirdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eper;

o oral bifosfonatlarrn (BONEPLUS'In da iginde bulundufiu bir grup ilag) kullanrmr ile
yemek borusu kanseri riskinin artabilecefini bildircn bazr gahgmalar bulunmakla
birlikte bu iligki net olarak kanrtlanmamrqtrr. Bu nedenle, Barrett iizofagusu (yemek

borusunu etkileyen bir hastahk) vej'a gistroiizofageal reflii (mide igerilinin yemek

borusuna geri kagmasl) hastahfmz varsa, BONEpLUS ve diler bifosfonatlarrn

kullanrmlndan kagrmlmahdrr. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi ahnz.
o Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda ola[an drgr uyluk kemili krrrklan giiriilebilir. Bu

krnklar genellikle travma olmaksrzrn ya da minimal travma ile geliEmektedir. Bifosfonat

kullanan ve uyluk ya da kasrk alnsr ile bagvuran hastalar olalan drgr krnk qi.iphesi ile



. deferlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gdre bifosfonat tedavisinin

: kesilmesi giindeme gelebilir.

, . Kemik ve mineral metabolizmamzda anormallik varsa (6me!in D vitamini eksiklili,
paratiroid hormonu anormallikleri, her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde dtigiikliife yol

agar).

. Gegmigte yemek borunuz (midenizle aEz:r;.rzr baglayan tiip) ile ilgili sorunlannrz olmugsa.

6me[in yiyecekleri yutarken aln veya giigliik var ise,

r Qenede a!n, gigme veya uyugukluk ya da "genede alrrhk hissi" ya da diglerde sallarma var

ise,

. Dif tedavisi gd,riiyorsamz veya diq cerrahisi gegirecekseniz, dig doktorunuza BONEPLUS

ile tedavi oldufunuzu sciyleyiniz.

Doktorunuz sizde yukandakilerden biri varsa BONEPLUS ahrken ne yapmamz gerektifiiyle

ilgili iinerilerde bulunacaktrr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danrqrmz.

BONEPLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullan masr

BONEPLUS tabletin yiyecek veya igeceklerle (su drgrnda) ALINMAMASI, etki gdstermesi

agrsrndan qok dnemlidir.

Kalsiyum igerdilinden dzellikle siit gibi stitlii mamuller ile aynr zamanda almayrnrz (Bkz.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr).

Yiyecek ve igecekleri (su drgrnda) BONEPLUS tabletten en az 30 dakika sonra ahmz.

Hamilelik

. . ilau kullanmadan i)nce doktorunuza veya eczacrntza daruSmtz.

. Hamile olma ihtimaliniz varca, hamile iseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz

DOKTORUNUZA DANI$INIZ,

t TedaUiniz strasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza dan6mtz.

Emzirme

c ilaa kullanmadan Ance doktorunuza veya eczactnza danrymtz.

o Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANI$INIZ.

Arag ve makinc kullanrml

BONEPLUS'rn arag ve makine kullanma yetenepini etkiledili bilinmemektedir.



BONEPLUS'rn igerilinde,bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
BONEPLUS film tablet laktoz igermektedir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

qekerlere kargr intoleranslnlz olduEu silylenmigse, BONEPLUS'I almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agalrdakilerden birini igeren ilaglar BONEPLUS ile aynr zamanda ahndrlmda etkisini

azaltmaktadlr.

o Kalsiyum

. Magnezyum

r Aliiminyum

. Demir

Bu ilaglan BONEPLUS tabletten en az 30 dakika sonra ahnrz.

E[er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsantz leya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doktoruntaa veya eczaaruza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. BONEPLUS nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doluygulama srkhfr igin talimatlar:

BONEPLUS film tableti daima doktorunuzun size sdyledi[i gekilde ahmz. Emin delilseniz

bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

Genel doz:

Giinde bir kez BiR BONEPLUS tablet ahnrz. Onerilen tedavi siiresi genellikle 2 aydn.

. ONERiLEN: BONEPLUS tableti giiriln iik yiyecepi, igeceli (su drqrnda) veya bagka bir

ilagtan en az 30 dakika dnce almrz.

Kahvaltrdan 6nce ahnamadrfr durumiarda, BONEPLUS ataErdaki kullanma talimatlanna

uyularak her giin aynl saatte, dliinler arasrnda veya akgam, ag kamrna ahnmahdr:

. OEiinler arastnda: BONEPLUS herhangi bir dfiinden, srvr tiiketiminden (su harig) veya

trbbi iiriin kullammrndan en azz saat sonra almmahdrr. Tableti aldrktan sonr4 2 saat bo5runca

herhangi bir gey igmeyiniz (su drqrnda) ve yemeyiniz.

VEYA

r Ak$am: BONEPLUS $niin son 6$iiniinden, srvr tiiketiminden (su harig) veya trbbi iiLriin

kullanrmrndan en az 2 saat sonra ahnmahdr. BONEPLUS vatmadan en az 30 dakika 6nce

aLnmahdrr.



BONEPLUS 30 mg yalnrzca su ile ahnmahdrr. Bazr maden sulanmn kalsiyum

konsantrasyonu yiiksek oldulundan, bunlarrn kullamlmamasr gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodut ,

r Tableti mide yanmasmr engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da ayakla

durabilirsiniz) ahmz.

r Tableti en az bir bardak (120 ml) su ile ]utunuz. Tableti su drgrnda baqka iqecek veya

maden suyu ile almayrruz.

o Tableti biitiin olarak yutunuz, Emmeyiniz veya gifnemeyiniz.

o Tableti aldlktan sonra 30 dakika uzanmavrnrz.

Defigik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda ve adolesanlarda BONEPLUS 30 mg'rn giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Bu nedenle kullanrlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

Geng hastalarla karqrlaqtrrrldrlrnda yagh hastalarda (>60 yag) doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek yetmezli!i:

Hafif ya da orta derecede bdbrek yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur.

Risedronat sod)'um, qiddetli bdbrek yetmezlipi olan hastalarda (kreatinin klerensi

30 mlldak.'dan diigiik) kullanrlmamahdu.

Karaci[er yetmezli!i:

Karaciper yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

E$er BONEPLUS'w etkisinin gok gaglu veya zayrf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz 't eya eczactnz ile konuSunuz.

Doktorunuz size, eler beslenmenizle yeterince almryorsamz, kalsiyum veya vitamin

desteklerinize ihtiyacrmz olup olmadrlrm s6yleyecektir.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla BONEPLUS kullandtysanz:

BONEPLUS'\an kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz, bir bardak dolusu sr t
iqiniz ve bir dohor veya eczact ile konuSunuz.



BONEPLUS'I kullanmayr unutursanrz:

Eler bildoz almayr unutursanz, hattlar hatrrlamaz yukandaki talimatlara (iim, kahvaltrdan

dnce, iiliin aralan veya akqamlan) uyarak o tableti ahmz. j

Unutulan dozlart dengelemek igin qift doz almaytruz.

BONEPLUS ile tedavi sonlandrnldrlrnda olugabilecek etkiler:

Tedavi siirenizi tamamlamadan tedaviyi kesmeyi di.igiintirseniz, 6nce doktorunuzla

konugunuz.

4. Olasr yan etkilcr nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BONEPLUS'In igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqafrdakilcrden biri olursa, BONEPLUS'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalon hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

o $iddetli doku gigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlarr)

r Ytizde, dilde veya bolazda giqme

o Yutma gtigliikleri

. Kurde$en ve solunum giigliilii

. Cilt altrnda kabatcrklarrn oldulu giddetli deri reaksiyonlan

Bunlaun hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BONEPLUS'a kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi mi.idahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

A;afrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

cn yakrn hastanenin acil biiliimiine bafvurunuz:

. Gdz iltihabl, goEunlukla alrr ile birlikte, krzankhk veya rgrla kargr duyarhhk

e Genellikle dig gekimini takiben iyilegme gecikmesi ve enfeksiyon ile baflantrh alt gene

kemili problemleri (Bkz. Bdliim 2. BONEPLUS'r kullanmadan dnce dikkat edilmesi

gerekenler)

r Yutma srrasmda a!rr, yutma giigliilii, gdliis alnsr veya yeni ya da kotiilegen mide

yanmasr gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.



Bununla birlikte, klinik gahgmalarda gdzlemlenen diler yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastamn tabletleri kullanmayr brrakmasma neden olmamrgtrr.

AEalrdakilerden herhangi birini fark cderseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

Yaygrn yan etkiler

o Hazrmstzltk, kendini kiitti hissetme, mide alnsr, mide kramplan veya rahatsrzhfir,

kabrzhk, doygunluk hissi, gaz, ishal, bulantr

r Kemik, kas veya eklem alnlan

. Bat agnsl

Yaygrn olmayan yan etkiler

. Yemek borusunun iltihabr ve iilseri sonucunda yutma giigltigii veya yutrna srrasrnda apn,

mide ve onikiparmak balrrsalrmn (midenin bogaldrlr bafrrsak) iltihabr (Bkz. Bdliim 2.

BONEPLUS'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

o Gdziin renkli bdliimiiniin (iris) iltihabr (afirryan krrmrzr gdz ve g<irmede olasr

depigiklikler)

Seyrek yan etkiler

. Dil iltihabr (krrmrzr, gig ve muhtemelen apnh), yemek borusunda daralma

. Anormal karaciler testleri bildirilmigtir. Bunlar yaimzca kan testleri ile teghis editebilir.

Nadiren, tedavinin baglangrcrnda, hastamn kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diigebilir. Bu

deligiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Qok scyrek yan etkiler

o Sag ddkiilmesi

o KaraciEer bozuklulu

Bunlar BONEPLUS'In hafif yan etkileridir. Yan etkilerin herhangi biri giddetlenirse veya

burada yer almayan bir yan etki gc;rtildiiftinde doktorunuza ya da eczaanrzabildiriniz.

Paget hastahlr olan hastalarda yaprlan bir klinik gahEmada" bunlara ilaveten aqalrdaki advers

olaylar da giizlenmigtir: Gdrme bozukluklan, solunum giiglUfii, dksiiriik, kahn balrrsak

iltihabr, gdziin iist yiizeyinde hasar, kramplar, baq ddnmesi, 96z kurulufu, grip benzeri

belirtiler, kas giigstizliigi, anormal hiicre biiyi.imesi, geceleri srk idrara grkma ihtiyacr,

ahqrlmadrk giqlik veya giqme, gd$iis ainsr, ddkiintti, burun akrntrsr, kulak grnlamasr ve kilo

kaybr.

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz

do horunuzu veya eczacmrzt bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrrca kargrlagt rpnrz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans

Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldulunuz ilacrn giivenlilili hakkrnda daha fazla bilgi edinilmesine katkr sallamrg

olacaksrmz.

5. BONEPLUS'In saklanmasr

BONEPLUS't qocuklarm g\remeyecepi, erigemeyeceli yerlerde ve ambalaj mda saHaymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.
Amb alaj daki s o n kul I anm a t ar ihinde n s o nr a B O NEP L(JS' t kull anm ay tnrz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BoNEpLUS,T kullanmayrmz.

Ruhsat Salribi : Celtis ilaq San. ve Tic. A.g.
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