
KULLANMA TALiMATI

BONEX-D tablet
A[z yolu ile ahnrr.

. Etkin maddez Her bir tablet 70 mg alendronik asite egde[er alendronat sodyum

trihidrat ve 2800 I.U Vitamin D3 igerir.

. Yardtmct maddeler: Mikrokristal Seltloz, Laktoz Anhidroz, Kroskarmelloz Sodyum,

Nigasta ve Magnezyum Stearat.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan Once bu KULLANMA TALiMATINI dikkattice
okuyunuz, qiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
. Kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tebar okumaya ihtiyaE &tyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulartntz olursa, liitfen dohorunuza veya eczocmtza daruSmtz.

. Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin reEete edilmistir, baqkalarma vermeyiniz-

. Bu ilaan kullarumt sranndo, dohora veya hastaneye gittiPinizde dohorunuza bu ilact

kul I an&ptnt n s oyl ey ini z.

. Bu talimatta yazilanlora aynen uyunuz. ilaE hakktnda size dnerilen dozun drymda

yiiksek veya diigiik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

l. BONEX-D nedir ve ne igin kallanilr?
2. BONEX-D'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. BONEX-D nasil kullaniltr?
4. Olax yan etkiler nelerdir?
5. BONEX-D'nin saklanmast?

Baqhklarr yer almaktadrr.

1. BONEX-D nedir ve ne igin kullanrhr?
BONEX-D, iki aktif madde igerir; bunlar alendronik asit ve kolekalsiferol olarak bilinen D:

vitaminidir.

Alendronat, bifosfonatlar olarak adlandrnlan hormonal olmayan ilag srmfirun bir iiyesidir.

Alendronat, menopoz sonrasl, kadrnlarda gdriilen kemik kaybrru <inler ve kemipin tekrar

yaprlanmasma yardrmct olur. Kalga kemipi ve omurga krn[r riskini azaltr.

BONEX-D krnklann rinlenmesi igin erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararhdrr.

BONEX-D, 4 tablet igeren PVC/altminyum folyo blister ambalajlarda kullamma

sunulmuqfur.

BONEX-D tedavisi, haftada bir defa ahnan bir tablettir.

Doktorunuz size, osteoporozu (kemik erimesi ve zayrflantasr) tedavi etmek ve D vitamini

yetersizli[i riski altrnda oldu[unuz igin BONEX-D regetelenmiqtir. BONEX-D kalga kemi[i
ve omurga krnfr riskini azaltl.r.
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D vitamini haklanda neler bilinmelidir?
D vitamini, kalsiyum emilimi ve sa[hkh kemikler igin gerekli olan temek bir besin

maddesidir. Viicut yiyeceklerdeki kalsiyumu ancak yeterli D vitamini varh[rnda emilebilir. D

vitamini, gok az besinde dopal olarak bulunur. D vitamini temel olarak, yaz mevsiminde

gtineg rqrpr alma yoluyla derimizde tiretilir. ihsanlar yaqlandrkga derileri, daha az miktarda D

vitamini tiretir. D vitamininin gok dtiqiik olmasr, kemik kaybr ve osteoporoza neden olabilir.

$iddetli D vitamini eksikli[i, dtiqme ve daha fazla krnk riskine yol agan kas zayrflrlrna sebep

olabilir.

Osteoporoz nedir?
Osteoporoz, kemiklerin erimesi ve zaytflamasrdrr. Menopoz sonrasrnda

kadrnlarda yaygrndrr. Ancak erkeklerde de gdriilebilir. Menopozda

yumurtahklar kadrmn safhkh bir iskelete sahip olmasma yardrmcr olan

digilik hormonu <istrojeni tiretmeyi brrakrrlar. Sonug olarak kemik kaybr

gtiriiltir ve kemikler zaytflar. Bir kadrn menopoza daha erken girerse, daha

fazla osteoporoz riski olugur.

Osteoporozun baqlangrcmda genellikle belirti gdriilmez. Ancak, tedavi edilmezse kemiklerde

krnlma oluqabilir. Krnklar genellikle a[n yapsa d4 omurga kemilindeki krnklar, boy

kaybrna neden olana kadar fark edilemeyebilir. Krnklar, bir gey kaldrrma gibi ola[an gtinltik

faaliyet srasmda ya da genellikle, normal kemi[in kmlmasma neden olmayan kiigtik

yaralanmalardan dolayr olugabilir. Krnklar genellikle, kalga, omurga ya da bilekte gciriiliir ve

hem a['nya hem de <inemli qekil bozukluklan ve sakath[a neden olabilir (omurgamn

e[rilifiinden dolayr kambur durug ve hareket kaybt gibi).

Osteoporoz nasrl tedavi edilebilir?
Osteoporoz tedavi edilebilir ve tedaviye baglamak igin hig bir zaman geg de[ildir. BONEX-

D, hem kemik kaybrm cinler, hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yaprlmasma yardtm eder

ve kalga kemi[i ve omurgada olugabilecek krnk olasrhfrru azaltr.

Aynca, doktorunuz size yagam tarzrnrzdaaga[rdaki de[iqiklikleri yapmamzr dnerebilir:

Sigarayt brakrna: Sigararun, kemik kaybr oranlnl ve bu nedenle krnk riskini

artrrdr[r bilinmektedir.

Egzersiz: Kaslar gibi kemiklerin de giiglti ve salhkh kalmasr igin egzersize

ihtiyacr vardr. Herhangi bfu egzersizprogramma baqlamadan <ince doktorunuza

damqrnz.

Dengeli beslenme: Doktorunuz size, beslenme dtizeninizi de[igtirmenizi ya da

besin takviyesi almanrzt tavsiye edebilir.
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2.BONEX-D'yi kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler

A[rz yoluyla ahnan bifosfanat grubu ilaglann kullanrmr ile yemek borusu kanseri

riskinin artabilece[ini bildiren bazr gahqmalar bulunmakla birlikte bu iligki net olarak
kanrtlanmamrytrr. Barrett iizofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastahk) veya

gastroiizofageal reflii (mide igeri$nin yemek borusuna geri kagmast) gibi bir hastal{m
varh[rnda BONEX-D kullanrmrndan kagrnrlmahdrr. Bu hastahklar konusunda

doktorunuzdan bilgi almrz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olalan drqr uyluk kemi[i krnklan gdriilebilir. Bu

krnklar genellikle travma olmakszm ya da minimal travma ile geliqmektedir. Bifosfonat

kullanan ve uyluk ya da kasrk a!"nsr ile bagvuran hastalar olapan drgr krnk qiiphesi ile

delerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zararlyarar durumuna gtire bifosfonat tedavisinin

kesilmesi giindeme gelebilir.

BONEX-D'yi aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E[er,
. Alendronat sodyum trihidrat, kolekalsiferol veya BONEX-D'nin igeri[indeki

maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz varsa,
. Daralma veya yutkunmada giigliik gibi belirli bir yemek borusu (a$zmrzr mideye

ba[layan boru) hastah[rmz varsa,
. En az 30 dakika boyunca ayakta duramryorsantzyada dik oturamryorsamz,
. Doktorunuz kanmrzdaki kalsiyum delerinizin dtigtik oldu[unu stiylemiqse.

BONEX-D'yi aga[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLAIYINIZ
- Bdbrek hastah[rmz varsa,

- Yutma veya sindirim ile ilgili probleminizvarsa.
. Doktorunuz size Barrett rizofagusunuz (yemek borusunun alt tarafindaki hiicrelerde

de[iqiklikler ile iliqkili bir durum) oldupunu stiylerse,

- Kamruzdaki kalsiyum seviyesi diiqi.ikse,

. Zayff dig sa[h[r, dig eti gekilmesi, planlanan dig gekiminiz varsa veya dtizenli dig bakrmr

yapmlyorsaruz,
- Kanser hastastysaruz,

- Kemoterapi veya radyoterapi gdrtiyorsaruz,
. Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) kullaruyorsanlz,
. Sigara kullanryorsailzveyakullanmrqsanrz (bu durum dental problem riskini arttrrabilir).

BONEX-D ile tedaviye baglamadan 6nce diglerinizi kontrol ettirmeniz dnerilebilir.

BONEX-D ile tedavi iyi agz hijyeninin devamhh[r <inemlidir. Tedaviniz boyunca rutin diq

kontroliiniizii yaptrrmahsmz ve diq kaybr, a[rr veya gigme gibi aprz veya diglerinizde

herhangi bir problemle kargrlaqrrsamz, doktorunuz veya diq hekiminiz ile iletigime

gegmelisiniz.

BONEX-D'yi bir bardak su ile almadrysann velveya aldrktan soma 30 dakika gegmeden

uzandrysanrz yemek borunuzda (aSnnrzr mideye ba[layan boru) iritasyon, iltihaplanma veya

iilserasyon ile birlikte g6[iis a[nsr, mide yanmasr, veya yutkunmada giigliik veya aln
grirtilebilir.
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Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir drinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrn.

BONEX-D'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
Yiyecekler veya igecekler (maden suyu dahil) ile birlikte ahnmast BONEX-D'nin etkisini
azaltacal<tn. Bundan dolayr b61iim 3. FOSAVANCE nasrl kullamlrr'da verilen talimatlara

uymamz <inemlidir.

Hamilelik:

ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

BONEX-D'nin yalmzca menopoz sonrasr kadrnlarda kullamlmasr amaglanmrqtrr. Hamile

iseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz BONEX-D almaymz.

Tedaviniz strasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmzo

daruSmtz.

EmzirPs'
ilaa kullanmadon dnce doktorunuzo veya e czacmtzo daruqmtz.

BONEX-D'nin yalnrzca menopoz sonrasl kadrnlarda kullamlmasr amaglanmrqtrr.

Emziriyorsamz BONEX-D almayrnrz.

Arag ve makine kullanrmr:
Arag ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, BONEX-D ile ilgili bildirilen yan etkiler
(bulamk grirme, bag d<inmesi ve giddetli kemik, kas veya eklem a[nlannr igeren) mevcutfur.

BONEX-D'ye kargr bireysel cevaplar farkh olabilir (Bakrmz "Olast yan etkiler nelerdir").

BONEX-D'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler
Laktoz: E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargt tahammiilstizliiliiniiz

oldu[u s<iylenmiqse bu trbbi tirtnii a]madan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sodyum: Bu trbbi iiriin her dozunda 0.280 mmol (6.46 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz tiniinde bulundurulmaltdr.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Aym anda alrrursa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (mide asit salgtsmr dengeleyen ilaglar) ve

bazr agrzdan ahnan ilaglar BONEX-D emilimini engelleyebilir. Bu nedenle, b<iliim 3.

BONEMAX-D nasrl kullamlrr'da verilen talimatlara uymanz tinemlidir.

Yapay yafi katkrlarr, mineral yaSlar, orlistat ve kolesterol dtiqiiriicii ilaglar, kolestiramin,

kolestipol gibi bazr ilaglar ve grda katkrlan BONEX-D'deki D vitamininin vticudunuza

alrmrru zayrflatabilmektedir. Nribet ilaglan D Vitamininin etkisini azaltabilmektedir. Bireysel

olarak ek D Vitamini deste[i gerekli olabilir.

E{er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zomanlarda

kullandtruz ise liitfen dohorunuzaveyo eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3. BONEX-D nasrl kullanrlrr?

BONEX-D, haftada bir defa ahnan bir tablettir.

BONEX-D'nin size yararh olmasr igin aga[rda anlatrlan rinemli talimatlan uygulamaltsmrz:

l. Programrruza en uygun olan bir gtin seginiz. Her haftq segti[iniz giinde bir tane

BONEX-D ahntz.

BONEX-D'nin luzhca midenize ulagmasr ve yemek borunuzu tahriq etme riskini tinlemek

igin aqa[rdayazan2,3,4 ve 5. basamaklan takip etmeniz <inemlidir.

2. Segti[iniz gtin uyandrktan sonra ve giiniin ilk yiyece[ini, igecelini ya da di[er bir

ilacmzr almadan <ince, BONEX-D'yi yalnrzca tam dolu bir bardak su ile (maden suyu

de[il) (200 ml'den az olmamak kaydryla) yutunuz.

o Maden suyu ile birlikte almaytruz.

o Kahve yadagay ile birlikte almaymrz.

o Meyve suyu veya stit ile birlikte almaylr.lz.

Tableti krrma)rrmz veya giEnemeyiniz ya da emmeyiniz!

3. Tableti yuttuktan sonra yatmayrruz. En az 30 dakika tamamen dik durumda kahmz

(oturma, ayakta durma ya da yiiriime gibi). Gtiniin ilk yiyece[ini yiyene kadar

yatmayrnrz.

4. BONEX-D'yi gece yatmadan yada sabah kalkmadan 6nce almaytruz.

5. Yutma srrasrnda zorluk ya da a!"n hissederseniz, gti[siiniizde a[n olursa veya yeni

meydana gelen ya da kdtiilegen mide yanmasl ya;arsamz, BONEX-D almayr brakrruz ve

doktorunuzla gtiriiqtiniiz.

6. BONEX-D'yi yuttuktan sonra, gtiniin ilk yiyece[ini, igece[ini ya da antasidler, kalsiyum

takviyeleri ve vitaminler dahil olmak iizere o gtin alacaplrirrz bagka bir ilacr almadan tince

enaz30 dakika bekleyiniz. BONEX-D yalnrzca, mideniz bog oldu[u zaffian etkilidir.

Yaqhlarda kullanrm:
BONEX-D, igin yaqhl arda doz ayarlamastna gerek yoktur.

Qocuklarda kullanrmr:
BONEX-D, 18 ya$ altrndaki gocuklara verilmemelidir.

Ozel kullanrm durumlan:
B0brek yetmezlilinde kullanrm :

BONEX-D, giddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

Karaci[er yetmezlifiinde kullanrm:
Alendronat igin karaci[er fonksiyon bozuklulu olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

Eger BONEX-D'nin etkisinin Eok giiqlii veya zaytf oldu$una dair bir izleminiz var ise

dohorunuz ya da eczactnu ile konuSunuz.
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Kullanmanz gerekenden fazla BONEX-D kullandrysanz
BONEX-D'den htllanmanu gerekenden fazlasmt htllanmtssaruz bir dohor veya eczact ile

konuSunuz.

Eper yanhqhkla bir seferde birden fazla tablet aldrysamz, tam dolu bir bardak siit iginiz ve

derhal doktorunuza baqvurunuz. Kusmaya gahqmayrruz ve yatmaylr.lz.

BONEX-D'yi kullanmayr unufu rsanrz:

E[er bir doz atlamrgsanz, hatrrladrktan sonraki sabah yalruzca bir tane ahruz. Ayru giin iki
tablet almayrruz. Kendi progrurmmlzdaki gibi haftada bir kez segti[iniz gtin bir tablet almaya

devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaymtz.

BONEX-D ile tedavi sonlandtnldr[rndaki oluqabilecek etkiler
Doktorunuz size regete ettili stire boyunca BONEX-D kullanmaya devam etmeniz dnemlidir.

Tabletleri kullanmaya devam ederseniz, BONEX-D sadece osteoporozunuzu tedavi edebilir.

Bu ilacrn kullammr ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacrnza

baqvurunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi BONEX-D'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde gdsterildili qekilde sralanmtgtr.

Qok yaygrn: l0 hastantnenaz I'inde gtiriilebilir.

Yaygrn: l0 hastamn birinden az,fakat en az 100 hastarun birinde gdriilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az,fakat en az 1000 hastamn birinde gdriilebilir.

Seyrek: 1000 hastamn birinden azfakat en az 10,000 hastamn birinde g<iriilebilir.

Qok seyrek: 10,000 hastamn birinden az giiriilebilir.

Qok yaygrn:

o Bazen qiddetlenen kas iskelet (kemik, kas veya eklem) aSnsr.

Yaygrn:
o Mide yanmast, yutkunmada gtigltik, yutkunma srasmda a!rr, gti[tis a$nst, mide yanmasr

veya yutkunmada a[n ve giigltife neden olabilen yemek borusunda tilserasyon,

o Eklemlerde qigme,

o Kann a[nsr, midede rahatsrzhk hissi veya yemekten sonra ge[irme, kabrzhk, midede

doluluk veya giqkinlik hissi, ishal, midede gaz,

. Sag d<ikiilmesi, kagrnfl,

. BaS a[nst, bag ddnmesi,

o Yorgunluk, ellerde ve bacaklarda qigkinlik.

Yaygrn olmayan:
o Bulantr, kusma,

o Yemek borusunda veya midede iltihaplanma veya tahriq,

. Siyah veya katran benzeri drgkr,
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o Bularuk gdrme, gdzlerde ai;n,ktzarrkhk veya iltihap
o Deride ddkiintii, krzankhk,
o Gegici grip benzeri semptomlar, kas a$nst, kendini iyi hissetrneme ve bazen tedavinin

baglangrcrnda gdriilen ateg,

o Tat alma duyusu bozuklu[u.

Seyrek:

o Kurdegen, yutkunmada ve nefes almada giigltile neden olabilecek yiizde, dudaklard4

dilde velve ya bopazda qiqkinlik gibi alerj ik reaksiyonlar,

o Kas kramplan veya spazmlan ve/veya parmaklarda veya dudak gevresinde kanncalanma

hissi dahil, kanda dtigtik kalsiyum seviyesi belirtileri,
. Ust gastrointestinal sistemde (sindirim) perforasyon (delinme), iilser ve kanam4

o Yemek borusunda daralma,

o Giineg rgrlr ile daha da kdttileqen deri dttkiintiisii, giddetli deri reaksiyonlan (Steven

Johnson sendromu toksik epidermal nekroliz),

. AErzda velveya genede a$n, agrz iginde giglik ve yaralar, genede hissizlik veya a[rrhk
hissi veya db kaybr. Bunlar genellikle diq gekimi sonrasr gecikmiq tedavi ve

enfeksiyonla iliqkili, genedeki kemik hasanm (osteonekroz) igaret eder. Bu gibi belirtiler

gergeklegirse, doktorunuz ve diq hekiminiz ile iletigime gegiriz,

o Osteoporoz igin tizellikle uzun ddnem tedavi olan hastalann uyluk kemifinde ola[andrgr

krnk seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemi[i krn[rrun olast erken belinilerinden

olan uyluk, kalga veya kasrklanmzda a$t, zayrflrk veya rahatsrzhk hissederseniz

doktorunuza dantgmtz.

o Tabletler gi[nendi[i veya emildi[i zamanaprzyaralan.

Eder bu kullanma tolimatmda bohsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karqilasrsaruz

dohorunuzu veyo eczoctntz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr:

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

durumunda hekiminiz, eczactnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karqrlaqtr[rilz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan 'ilag Yan Etki Bildirimi' ikonuna trklayarak ya da 0

800 314 00 0S numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn

giivenli[i hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamtg olacaksmrz.

5. BONEX-D'nin saklanmasr

BONEX-D'yi gocuklarm gdremeyecegive erisemeyecesi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25"C'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrmz. Orijinal ambalajrnda saklayrruz. Nemden ve

rqrktan koruyunuz.

BONEX-D'y| dtS kutusunun ilzerinde yer alan son lrullantm tarihinden sonra kullanmaymtz.

718



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

ilaglar, evsel atrklarlaveyakanalizasyon yoluyla atrlmamahdr. Artrk ihtiyacrmz olmayan

ilaglann atrhmryla ilgili eczacrruza damqrruz. Bu dnlemler gevreyi korumaruza yardrmct olur.

Ruhsat Sahibi: Dingsa ilag San. ve Tic. A.$.
1. Organize Sanayi Bcilgesi, Avar Cad. No:2

06935 Sincan / Ankara

Oretici: Dingsa ilag San. ve Tic. A.$.
l. Organize Sanayi Brilgesi, Avar Cad. No:2

06935 Sincan / Ankara

Bu htllanma talimafi ... /... /....... tarihinde onaylanmtstr.
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