
KISA URIJNBiI,cisi

1. BE$ERi rrsni untrNUN ADr
BONEPLUS 30 mg film tablet

z. x.rr,irarir, vE KANTiTATiF BiLE$iM
Etkin madde:

Risedronat sodyum 30 mg

Yardrmcr maddeler:

Laktoz monohidrat 129.6 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. T'ARMASOTiKF'ORM

Film tablet.

Beyaz renkli, oblong, bikonveks film tabletler.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1 Terapiitik endikasyonlar

Paget hastahlrrun tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji:

Paget hastahlr tedavisinde doktor tarafindan bagka bir qekilde tavsiye edilmedili takdirde,
yetiqkinlerde dnerilen BoNEpLUs dozu, iki ay boyunca giinde bir defa 30 mg film tablettir.
Tekrar tedavi gerektilinde (tedaviden en az 2 ay sonra), aym doz ve siirede yeni bir tedavi
uygulanabilir.

Uygulama s dllr ve siiresi:

Risedronat sodyumun absolpsiyonu yiyeceklerden ve polivalan katyonlardan etkilenmektedir
(Bkz. Bdliim 4.5), bu nedenle yeterli emilimin saglanrnasr igin hastalar BoNEpLUs 30 mg,r;

r Kahvaltrdan iince: ilk yemekterl diler trbbi iiriinlerden veya iqeceklerden (su drqrnda)
30 dakika 6nce almalrdrr.

Kahvaltrdan 6'nce ahnamadrgr durumlard4 BONEPLUS agagdaki kullanrna talimatla'na
uyularak her giin aynr saatte dfiinler arasrnda veya akgam ag kamrna ahnmahdrr:



' Ogiinler arasrnda: BONEPLUS herhangi bir <ifiiinden, srvr tiiketiminden (su haric)
veya trbbi iiriin i<ullammrn dan en az2 saat dnce veya 2 saat sonra ahnmahdr.
r Ak$am: BONEPLUS gtiniin son dliiniinden, srvr tiiketiminden (su harig) veya trbbi
iiriin kullanrmrndan en az 2 saat sonra ahnmahdrr. BONEpLUS yatmadan en az 30 dakika
dnce ahnmahdrr.

Nadiren de olsa doz ahml unutuldufunda, BONEPLUS )''karrda verilen kullanma
talimatla'na uyularak kahvaltrdan dnce, dliinler arasrnda veya akgam ahnabilir.
BONEPLUS 30 mg yalnrzca su ile ahnmahdrr. Ozellikle Paget hastahlrnda kemik dcingi.isii
anlamh qekilde arftrfrndan, diyet ile ahmr yetersiz oldulu durumlarda hekimler tarafindan
kalsiyum ve vitamin D takviyesi diigiiniilmelidir.

Uygularna Eekli:

Tablet biittin olarak yutulmaldrr; emilmemeli veya gifnenmemelidir.

Tabletin mideye ulagmasrna yardrmcr olmak igin, BONEPLUS 30 mg tablet dik pozisyonda
ve bir bardak (> 120 ml) su ile ahnmahdrr. Hastalar tableti aldrktan sonra 30 dakika
yatmamahdr (Bkz. Biili.im 4.4).

Diyet ile ahmr uygun delilse, destekleyici kalsiyum ve vitamin D diiEtiniilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/I(araci!er yetmezli[i:

Hafif ya da orta derecede btibrek yetrnezlili olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.
Risedronat sodyumun giddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi
30 mvdak.'dan diigiik) kullammr kontrendikedir (Bkz. Bdliirn 4.3 ve 5.2). KaraciEer
yetmezlili olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

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

Geng hastalarla kargrlagturldrlrnda yagh hastalarda (>60 yag) biyoyararlamm, dafirhm ve
eliminasyon benzer oldulundan doz ayarlamasma gerek yoktur. Bu durum, postmenopozal
popiilasyonda, 75 yag ve iistiindeki gok yagh hastalarda da gdsterilmigtir.



4.3 Kontrendikasyonlar

r 30 dakika boyunca dik durumda kalamayacak hastalar

r Akalazya veya darhk gibi tizofagus boqalmasrnr geciktiren ilzofagus anormallikleri

. Risedronat sodyum veya formtlasyondaki yardrmcr maddelerden birine karqr agrn

duyarhhk

. Hipokalsemi (Bkz. Bdliim 4.4)

o Gebelik ve laktasyon

o giddetli b<ibrek yetmezlili (kreatinin klerensi <30 ml/dak.)

4.4 6zel kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

Oral bifosfonat kullamml ile iizofagus kanseri riskinin artabilccelini bildiren bazr

gahgmalar bulunmakla birlikte bu iligki net olarak kanrflanmamlgtrr, Bu nedenle,

Barrett iizofagusu veya gastroiizofageal reflii zemininde artmrq iizofagus kanser riski
olan hastalarda, bu ilaglarln kullanrmrndan kaqrnrlmahdlr.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda atipik bd,lgelerde (subtrokanterik ve femur gaft)

krnklar gdriilebilir. Bu krrrklar genellikle travma olmakslzrn ya da minimal travma ile
geligmektedir. Bifosfonat kullanan ve uyluk ya da kasrk a[rrsr ile bagruran hastalar atipik
krrrk giiphesi ile delerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel risk/yarar analizine gdre

bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

Yiyecekler, igecekler (su drgrnda) ve polivalan katyon (kalsiyum, magnezyum, demir ve

aliiminyum gibi) igeren trbbi iiri.inler bifosfonatlarrn emilimini etkileq bu nedenle

BONEPLUS ile aynr zamanda ahnmamahdrr (Bkz. Bdliim 4.5). istenen etkinlile ulaqmak

igin, doz dnerilerine srkrca uyulmasr gereklidir (Bkz. Bdliirn 4.2).

Qok yaqh kiqilerde (>80 yaq) risedronat sodyum dahil bifosfonatlann etkinlilini destekleyen

kanrtlar srmrhdrr (Bkz. Bdliim 5.1). 
,

Bifosfonatlar ile dzofajit, gastrit, dzofageal iilserasyonlar ve gastroduodenal tilserasyonlar

arasmda ballantr bulunmugtur. Bu nedenle, agalrdaki durumlarda dikkatli olunmahdrr:

o Strikflir veya akalazya gibi <izofagus geqiginde veya bogalmasrnda gecikme dykiisii
olan hastalarda

e Tabletin ahnmasrndan sonra en az 30 dakika dik pozisyonda duramayan hastalarda

o Risedronat aktif veya yakrn zamanda dzofagus veya iist gastrointestinal problemleri

olan hastalara verilirse.



ilacr regete edenler doz talimatlanna dikkat etmenin rinemini hastalara vurgulamah ve olasr
dzofagus reaksiyonu semptomlan veya belirtileri konusunda hastalarr uyarmaldrr. Hastalara,
disfaji, yutma srrasrnda aln, retrostemal agrr veya yeni/k6tiilegen mide yanmasr gibi dzofagus
tahriqi semptomlarr geligirse, gecikmeden doktora bagvurmalan talimatr verilmelidir.
BONEPLUS tedavisine baqlanmadan 6nce hipokalsemi redavi edilmelidir. BONEPLUS
tedavisine baglarurken kemik ve mineral metabolizmasrrun diler bozukluklan (paratiroid
disfonksiyonu, hipovitaminoz D gibi) tedavi edilmelidir.

Primer olarak intravend,z yoldan uygulanmrg bifosfonatlar dahil kanser tedavisi alan
hastalard4 genel olarak dig gekimi ve/veya lokal enfeksiyonla (osteomiyelit dahil) birlikte
gene osteonekrozu bildirilmiqtir. Bu hastalann birgolu aynca kemoterapi ve kortikosteroidler
alan hastalardrr. Qene osteonekrozu, oral bifosfonat alan osteoporozlu hastalarda da
bildirilmiqtir.

Eglik eden risk faktdrleri (kanser, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler ve k6tu alrz
hijyeni gibi) bulunan hastalarda bifosfonatlarla tedaviden 6nce diq muayenesi ile uygun
6nleyici dig bakrmr ve tedavisi diigiiniilmelidir.

Tedavi srasrnda, hastalar mi.imkiinse invazif dig girigimlerinden kaqmmaldrr. Bifosfonat
tedavisi srrasrnda gene kemifi osteonekrozu geligtiren hastalar igin diq cerrahisi durumu
kdtiilegtirebilir. Di$ girigimi gerekli olan hastalar igin bifosfonat tedavisinin kesilmesinin,
gene kemili osteonekroz riskini azaltacallm gdsteren veri bulunmamaktadrr. Her hasta igin
tedavi eden hekimin hastanrn yarar/risk delerlendirmesine gdre vereceli klinik karara
uyulmahdrr.

Laktoz uyarrsr:

BONEPLUS laktoz igermektedir. Nadir kalrtrmsal garaktoz intoleransr, Lapp laktoz
yetmezlili ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarrn BoNEpLUS'r
kullanmamalarr gerekir.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkilepimler ve difer etkileqim qekilleri
Risedronat sodyum ile rgsmi etkilegim gahgmala' yaprlmamrgtrr. Bununla birlikte klinik
gahgmalarda diler trbbi iiriinlerle arasrnda klinik olarak dnemli etkilegim saptanmamrstrr.

Polivalan katyonlar igeren trbbi iiriinler (kalsiyum, magne4rum, demir ve aliiminyum gibi) ile
eg zamanh kullammr risedronat sodyumun emilimini etkileyecektir (Bkz. Boliim 4.4).
Risedronat sodyum sistemik olarak metaboli ze olmaz, sitokrom P450 enzimlerini indtiklemez
ve diiqiik oranda proteinlere baflanrr.



Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler

6zel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilegim gahgmasr yaprlmamrqtu.

Pcdiyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popi.ilasyonlara iligkin herhangi bir etkilegim galgmasr yaprlmamrstr.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli burunan kadrnrarlDofum kontrorii (Kontrasepsiyon)
Hamile kadrnlarda BoNEPI-us'rn yeterli ve iyi kontrollii gahgmasr yoktur. Qocuk dolurma
potansiyeli olan kadrnlann BONEPLUS alrrken hamile kalmamalarr tavsiye edilir. Eler
BoNEPLUS'rn anne ve fetiise potansiyel yaran potansiyel riskinden fazlaysa BONEPLUS
hamilelik srrasrnda kullanrlmahdrr.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrmalar iireme toksisitesinin bulundufiunu gdstermigtir.
insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir. Risedronat'rn gebe kadrnlarda kullarumrna
iligkin yeterli veri mevcut degildir.

BONEPLUS gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullamlmamaldrr.

Laktasyon diinemi

Risedronatln insan siitiiyle atrhp atrlmadrlr bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yaprlan
gahgmalar, risedronatrn siitle atrldrlrru g(istermektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacalma ya da BONEPLUS tedavisinin durdurulup durdurulmayacafrna./

tedaviden kagrruhp kagrmlmayacasrna iliqkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan
faydasr ve BONEPLUS tedavisinin emziren anne agrslndan faydasr dikkate ahnmahdrr.

Ureme yetene[i/Fertilitc

Hayvanlar iizerinde yaprlan aragtrrmalar iireme toksisitesinin bulundulunu gdstermigtir.

4.7 Arag ve makinc kullanrmr iizerindeki etkiler
fuu! .9 *4tn9 k"l!11*q yetenegiiizerine etkisi gdrtilmemiqtir.

4.8 istenmeyen etkiler

Risedronat sodlrm Faz III klinik gahqmalarda 15,000 tizerinde hastada galgrlmrgtrr. Klinik
gahgmalarda gdzlenen istenmeyen etkilerin gofiu hafif ve orta giddette olup, genellikle
tedavinin kesilmesini gerektirmemiStir.



Osteoporozu olan ve 36 ay risedronat sodyum 5 mg/giin (n:5020) veya plasebo (n:5048) ile

tedavi edilen postmenopozal kadrnlarda yaprlan Faz III klinik gahgmalarda bildirilen ve

risedronat sodyum ile iligkili olmasr mtimktin ya da muhtemel oldu[u diigiiniilen advers

olaylar agafrda listelenmiptir Qok yaygrn (21/10); yaygrn (>1/100 ila <1/10); yaygrn olmayan

(>1/1.000 ila <1/100)' seyrek (21/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<t/10.000); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilernivor).

Sinir sistemi bozukluklarr

Yaygrn: Bag alnsr

Gtiz bozukluklan

Yaygrn olmayan: iritis*

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygrn: Konstipasyon, dispepsi, bulantr, kann afrrsr, diyare

Yaygrn olmayan: Gastrit, iizofajit, disfaji, duodenit, tizofageal iilser

Seyrek: Glossit, dzofageal yaprgrkhk

Kas-iskelet bozulduklarr, ba[ doku ve kemik hastahklarr

Yaygrn: Kas-iskelet alrrsr

Laboratuvar tetkilderi

Seyrek: Anormal karaciler fonksiyon testleri*
+ Faz III osteoporoz gahgmalanna ait insidans delildir; srkhk igin dnceki klinik
gahqmalardaki advers olay/laboratuvar/yeniden maruz brrakma bulgulan esas ahnmrgtrr.

Paget Hastahpr tedavisi igin risedronat ile etidronat (her grupta 6l hasta) kullammrrun

kargtlagtrnldrlr faz III klinik gahgmada araqtrrmacrlar tarafindan, risedronat sodyum ile iliqkili
olmasr mtimkiin ya da muhtemel oldulu diigiintlen ilave advers olaylar agalrda listelenmigtir:

(risedronat grubundaki insidans, etidronat grubundan daha fazladrr): Artralji (%9,8 vs vo9,2);

ambliyopi, apne, brongit, kolit, komeal lezyon, bacak kramplan, bag diinmesi, gdz kurulufu,
grip sendromu, hipokalsemi, miyasteni, neoplazm, noktiiri, periferal 6dem, kemik afnsr,

gdEtis agnsr, ddkiintii, siniizit, tinnitus ve kilo kaybr (tiimii %1,6 vs % 0,0).

Laboratuvar bulgularr:

Bazr hastalarda serum kalsiyum ve fosfat diizeylerinde erken, gegici, asemptomatik ve hafif
az alma gdri.ilmiistiir.

Pazarlama sonrasr kullammda, agagrdaki ilave advers etkiler bildirilmigtir (srkhk

bilinmemektedir):

Gtiz bozukluklan

iritis, iiveit



j

Kas-iskelet ve ba! dokusu bozukluklarr

Qene osteonekrozu

Deri ve deri altl doku bozukluklarr

Anjiyoddem, yaygrn ddkiintii, iirtiker ve biilldz deri reaksiyonlarr dahil agrn duyarhhk ve deri
reaksiyonlan ve Stevens-Johnson sendromu, toksik ep.idermal nekroliz ve ldkositoklastik
vaskiilit izole raporlan dahil olmak iizere bazrlan siddetlidir.
Saq ddktilmesi

immiin sistem bozukJuklan

Anafilaktik reaksiyon

Hepatobiliyer bozukluklar

ciddi karaciler bozuklukla': Rapor edilmig vakala'n gogunda, hastalar aym zamanda
karaciler bozukluluna neden oldulu bilinen diler iiriinler ile tedavi edilmiqtir.
Pazarlama sonrast deneyimde agagrdaki reaksiyonlar bildirilmigtir (gtirtlhe srkhlr nadir):
Atipik subtrokanterik ve femur diafiz krrklan (bifosfonat srmfi advers etkisi).

$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonla'nm raporlanmasr biiytik dnem
tagtmaktadtr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Sa[hk meslepi mensuplanmn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi 6uravq'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.rr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 2lg 35 gg\.

4.9 Doz a$rmt ve tedavisi

Risedronat sodyum doz agrmr tedavisine iligkin spesifik bilgi bulunmamaktadu.
- Doz agtmrnda serum kalsiyum diizeylerinin diigmesi beklenebilir. Bu hastalarrn bazrlarrnda

aym zamanda hipokalsemi belirti ve semptomlan ortaya grkabilir.

Risedronatr ballamak ve risedronat sodyumun emilimini azaltmak igin magnezyum, kalsiyum
veya aliiminyum igeren antiasitler veya siit verilmelidir. dnemli miktardaki doz aqrmr
olgulannda emilmemig sedronat sodyumun uzaklaqhrrlmasr igin mide lavajr yaprlmasr
diigiiniilebilir.

5. F ARMAKOLOJiK 6znr,r,irr_nn
5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Bifosfonatlar

ATC kodu: M05 BA07



Etki mekanizmasr

Risedronat sodyum kemikte hidroksiapatite bafilanan bir piridinil bifosfonattrr ve osteoklastrn
neden oldulu kemik rezorbsiyonunu baskrlamaktadrr. Kemik ddngiisii azahrken osteoblast
aktivitesi ve kemik mineral izasyonu korunmaktadt r.

Klinik etkinlik ve giivenlilik

Paget Hastallr Tedavisi

Paget hastahlrnda risedronat sodyumun etkinli[inin delerlendirildili gahgmada, iki ay
boyunca 30 mg/giin risedronat sodyum tedavisi sonrasrnda;

' Altr ay boyunca etidronat 400 mg/giin alan kontrol grubunun oz1 f i ile
kargrlagtrnldr$rnd4 hastalarrn %o77'sinde serum alkalin fosfataz delerlerinin normale
ddndiipii; iiriner hidroksiprolin/kreatinin ve tiriner deoksipiridinolin/kreatinin deEerlerinde
anlamlr azalmalann oldulu,

r Ba$langrg ve 6 ay sonrasrndaki radyografirerin, hem apenducularis hem de aksiyal
iskeletteki osteolitik lezyonlann biiyi.ikliiklerinde azalma oldulunu gdsterdili; yeni
krnklann gdzlenmedigi belirtilmiqtir.

Gdzlenen yamtlar, Paget hastalannda dnceki tedavilerinden veya hastal[rn Eiddetinden
balrmsrz olarak geliqmigtir.

Yalruzca iki ayhk risedronat sodl'um tedavisine bagladrktan sonra 18 ay boyunca takip edilen
hastalann %53'ii, biyokimyasal remisyonda kalmrgtrr.

Bir gahgmada, postmenopozal osteoporozu olan kadrnlarda risedronat sodyumun kahvaltr
dncesi dozu ve giiniin difer saatlerinde ahnan dozu kargrlaStrnlmrg ve kahvalh 6ncesinde
alman doz ile lombar vertebrarun kemik mineral yolunlulunda anlamh artrg oldufiu
belirtilmigtir.

Pediyatrik popiilasyon: Yaglan 4 ila 16 arasrnda deliqen ve cam kemik hastahlr olan
pediyatrik hastalarda risedronat sodyumun etkinlili ve giivenilirlifi, devam eden bir
galrgmada aragtrnlmaktadrr. Bir yrlhk randomize, gift k<ir, plasebo kontro ll]t fazr
tamamlandrktan sonra, plasebo grubuna kryasla risedronat grubunda yer alan hastalann
lombar vertebradaki kemik mineral yolqnlulunun istatistiksel olarak anlaml oranda arttrEr
gdsterilmigtir. Bununla birlikte plasebo grubuyla karqrlagtrnldrfirnda, risedronat grubunda en
az bir yeni morfometrik (x-ray ile tammlanmrg) vertebral krnk sayrsrnda artrq bulunmugrur.
Genel olarak, sonuglar cam kemik hastahlr olan pediyatrik hastalarda risedronat sodyum
kullanrmrm desteklememektedir.



5,2 X'armakokinetik iizellikler

Emilim: r

oral uygulamayr takiben risedronatrn emilimi nispeten hrzhdrr (t.o1r-1 saat) ve incelenen doz

arahg iginde dozdan balrmsrzdrr (2.5-30 mg). Tabletin ortalama oral biyoyararlarumr

%o0.63'tnr ve yiyecekle birlikte uygulandrlrnda biyoyararlanrmr azalmaktadrr. Biyoyararlamm

kadrnlarda ve erkeklerde benzerdir.

DaErhm:

insanlarda ortalama kararh durum dalrhm hacmi 6.3 l/kg'drr. plazma proteinine ballanma
oram yaklaqrk oZ24'tiir.

Biyotransformasvon:

Risedronat sodyumun sistemik metabolizmasrna iliqkin kamtlar yoktur.

Eliminasyon:

Absorbe edilen dozun yaklagrk yarrs,24 saat iginde idrarla ahlmrg ve bir intravend z dozvn
%85'i 28 giin sonra idrarda elde edilmigtir. Ortalama renal klerens 105 ml/dak ve oftalama

toplam klerens 122 ml/dak olup, aradaki fark muhtemelen kemile adsorpsiyona bafh
klerensle ilgilidir. Renal klerens konsantrasyona bafih de[ildir ve renal klerens ile kreatinin
klerensi arasrnda lineer bir iliqki vardrr. Oral uygulamadan sonra konsantrasyon-zaman profili
iig eliminasyon fazr gdstermekte olup, terminal yarrlanma dmrii 480 saattir.

DoErusalhk/Do9rusal Olmavan Durum:

Oral yoldan ahmr takiben absorpsiyon nispeten hrzhdtr (tn*, -l saat) ve 2.5 mg'dan 75 mg'a
kadar tek ve goklu doz uygulamasrm takiben dozdan ba[rmsrzdr.

Hastalardaki karakteristik tizellikler:

Pedivatrik pooiilasvon:

Yagt 18'den kiigiik olan hastalarda risedronatrn farmakokinetik 6zellikleri araStrrrlmamrgrlr.

Geriyatrik oopiilasyon :

Dozajrn ayarlanmasrna gerek yoktur.

Cinsivet:

Oral uygulammr takiben risedronat sod)'umun biyoyararlammr ve farmakokinetili kadrn ve

erkeklerde ayrudrr.

Irk:

Irka gdre farmakokinetik farkhhklar olup olmadrlr ara$trnlmamr$tlr.



Bdbrek vetmezliEi:

Risedronat bdbrekler yoluyla, biiyiik oranda deligmeden atrlrr. Bdbrek fonksiyonlan normal

olan kiqilere kryasla, kreatinin klerensi yaklagrk 30 ml/dak olan hastalarda; risedronatrn renal

klerensinin yaklagrk %670 orarrnda azaldrlr saptanmlstrr. Yeterli klinik deneyim mevcut

olmadrlr igin ciddi biibrek yetmezlipi (kreatinin klerensi yaklagrk <30 ml/dak) mevcut olan

hastalarda kullarulmasr tavsiye edilmemektedir. Kreatinin klerensi >30 ml/dak olan

hastalarda doz ayarlamasma gerek yoktur.

KaraciEer yetmezliEi:

Karaciler yetmezlili olan hastalarda risedronatrn etkililigi ve giivenlili[ini delerlendirmek

igin aragtrrma yaprlmamrgtrr. Srgan, kiipek ve insan karaciler preparatlannda aragtrnldrlrnda

risedronatln metabolize olmadr[r saptanmlthr. Srganlarda intravendz yolla verilen dozun gok

ktgiik bir krsmr (< % 0.1) safra igine atrlmrgtrr. Bu nedenle, karaciger bozuklulu olan

hastalarda doz ayarlamasrna ihtiyag duyulmasr muhtemel gdriinmemektedir.

Asetil salisilik asit/NSAii kullamcrlarr:

Diizenli asetil salisilik asit veya NsAii kullanrcrlannda (haftada 3 veya daha fazla) fist

gastrointestinal istenmeyen olaylarrn insidansr, risedronat sodyum ile tedavi edilen hastalarda

kontrol hastalan ile benzerdir.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Srgan ve kdpeklerde yaprlan toksikolojik gahgmalarda, esas olarak srganlardati histolojik

deliqiklikler ile baShca enzim artrglan olmak iizere, risedronat sodyum dozuna balh karaci[er

toksisitesi gdriilmiigtiir. Bu gdzlemlerin klinikle iligkisi bilinmemektedir. insanlardaki

terapdtik dozun fazlasr olarak diiqiiniilen miktarlarda" srganlarda ve kdpeklerde testiki.iler

toksisite ortaya grkrnrgtr. Kemirgenlerde srkhkla doz ile iligkili iist solunum yolu irritasyonu

bildirilmigtir. Difer bifosfonatlarla da benzer etkiler gdriilmii$tiir. Klinik anlamr agrk

olmamakla birlikte kemirgenlerde uzun siireli gahgmalarda alt solunum yolu iizerinde de

etkiler g6riilmiigtiir. Klinik kullamma yakrn dozlardaki iireme toksisitesi gahqmalannda tedavi

edilen srganlarrn ftituslannrn stemum velveya kafatasrnda kemiklegmq degigiklikleri

gdriilmiig; hipokalsemi ve mortalite gebelili sonlandrrmrgtrr. Tavganlardaki veri az sayrda

tavgana ait olmasrna rafimen, srganlarda 3.2 mgklgnn, tavganlarda l0 mg/kg/gtin dozlarda

teratojenite kamtr elde edilememigtir. Anneye ait toksisite daha yiiksek dozlann denenmesine

engel olmugtur. Genotoksisite ve karsinojenite gahgmalan insanlar igin rizel bir risk ortaya

grkarmamrqhr.

10



6. FARMASOTiT 6zur,irr,nn
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi '

Laktoz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz

Krospovidon

Magnez)'um stearat

Titanyum dioksit (E 171)

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli deIildir.

6.3 Raf iimrii

24 ay.

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

25 oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz.

6,5 Ambalajrn nitelifi ve igerifi

28 film tablet, PVC / Al. Blister igerisinde ambalajlanmrqtrr

6,6 Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler iizel iinlemler

Kullanlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Ydnetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Celtis ilaq San. ve Tic. A.g

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpa$a Kampiisfi

Teknoloji Geliqtirme Bdlgesi

Esenler / iSTANBUL

Telefon : 0 850 201 23 23

Faks :02124822478

e-mail : info@celtisilac.com.h
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8. RUHSAT NUMARASI

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENiLEME TARiHi

llK runsat tannr:

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'iiN YENiLENME TARiHi

t2


