KULLANMA TALIMATI

DIOSS 2 g efervesan tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Etkin madde stronsiyum ranelat’tir. Her bir efervesan tablet 2 g stronsiyum
ranelat icermektedir.

Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr, polivinilpirolidon (PVP K30), sodyum hidrojen
karbonat, polietilen glikol 6000, aspartam (E951), asesiilfam potasyum (E950), sukraloz
(E955) ve portakal aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
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DIiOSS nedir ve ne icin kullanilir?

DIOSS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIOSS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIOSS’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. DIOSS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e DIOSS, menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde omurga ve kalga kiriklari riskini
azaltmada kullanilir.

e DIOSS, erkeklerde osteoporoz nedeniyle artan kirik riskinin énlenmesinde kullanilir.

e DIOSS kemik hastaliklarin1 tedavi eden ilag grubuna aittir. Kemik yikimim azaltarak
kemik olusumunu hareketlendirir, béylece kirik riskini azaltir. Yeni olusan kemik normal
kalitededir.

e DIOSS, beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletlerdir. 28 ve 56 efervesan

tablet plastik tiip/silikajelli plastik kapak ambalaj malzemesiyle ambalajlanmaktadir.

Kemik erimesi hakkinda:

Viicudunuz devamli olarak eski kemik dokularini tiiketip yerine yeni dokular iiretmektedir.
Eger kemik erimesi hastaliginiz varsa viicudunuz iirettiginden daha fazla kemik dokusu
harcamaktadir. Boylece, yavas yavas kemik kaybi olusur ve kemikleriniz daha ince ve

kirilgan olur. Bu durum 6zellikle kadinlarda menopoz sonrasi goriilmektedir.

Kemik erimesi olan pek c¢ok insan herhangi bir belirti hissetmemektedir ve durumdan
haberdar degillerdir. Ancak, kemik erimesi olan hastalarda, 6zellikle omurga, kalca ve el

bileginde kemik kirilma olasilig yiiksektir.

2. DiOSS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIOSS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Aktif madde veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa
(alerjik),
e Toplar damar tikaniklifi varsa veya ge¢miste olmugsa (Ornegin bacaklardaki
damarlarda veya akcigerde),
e Uzun siire hareketsiz kalmaniz durumunda, Ornegin tekerlekli sandalye
kullantyorsaniz, devamli yatiyorsaniz, ameliyat olacaksaniz veya ameliyat sonrasi
iyilesme gibi. Uzun siire hareketsiz kalmaniz durumunda damar tromboz riski (bacak

damarlarinda piht1 olusmasi) artabilir.



DIOSS’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

DIOSS ile tedavi goriirken ciddi alerjik reaksiyon olusursa (yiizde, dilde veya bogazda
sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi) derhal
DIOSS kullanimini kesmeli ve doktorunuzu derhal bilgilendirilmelisiniz.

DIOSS kullanimiyla ilgili potansiyelde yasami tehdit edici deri dokiintiileri (Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) ve siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari
(DRESS) bildirilmistir.

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz baslangigta, govde iizerinde
siklikla merkezinde su toplayan kirmizimsi sedef benzeri lekeler veya dairesel lekeler
seklinde ortaya ¢ikar. Diger dikkat edilmesi gereken belirtiler; agiz, bogaz, burun, genital
bolgede tilserler ve konjunktivittir (kizarik ve sis gozler). Yasami tehdit etme potansiyeli
olan bu deri dokiintiilerine siklikla grip benzeri semptomlar eslik eder. Ddokiintii, deride
yaygin sekilde su toplamasina veya derinin soyulmasina kadar ilerleyebilir.

DRESS, baslangicta grip benzeri semptomlar ve ylizde dokiintii seklinde ortaya ¢ikar ve
yiiksek ates, kan testlerinde karaciger enzimleri diizeyinde artig goriilmesi, bir beyaz kan
hiicresi tipinin artmasi (eozinofili) ve lenf nodlarinda biiytime ile birlikte bu dokiintii
yayilir.

Ciddi deri reaksiyonlariin olusumu agisindan risk, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz tedavisinin ilk haftasinda ve DRESS icin genellikle 3-6 haftada en
yiiksektir.

DIOSS kullanimiyla Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz veya DRESS
gelistiyse, DIOSS herhangi bir zamanda tekrar baslatilmamalidir.

Dokiintii veya bu deri semptomlar: gelistiyse, DIOSS kullanmay: birakiniz, acilen bir

hekime danisiniz ve bu ilaci kullanmakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Asya kokenliyseniz daha yiiksek riskte olabilirsiniz. DIOSS’u kullanmadan 6nce doktorunuza

daniginiz.

DIOSS ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



DIOSS’un yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Stronsiyum ranelatin emilimi gida, siit ve siit liriinlerinin tiiketiminden etkilenmektedir. Bu
nedenle DIOSS 6giin arasinda kullanilmalidir. Yavas emilimi nedeniyle DIOSS yatmadan

once ve tercihen aksam yemeginden en az iki saat sonra kullanilmalidir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIOSS sadece menopoz sonrasi kemik erimesi tedavisinde kullanilir. Bu durumda DIOSS
hamilelikte kullanilmaz. Yanhshkla hamile iken bu ilaci kullanmissaniz hemen ilaci
almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
DIOSS emzirirken kullanilmaz. Emzirirken yanlislikla bu ilaci kullanmissaniz hemen ilaci

almay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Arag¢ ve makine kullanim
DIOSS’un arag ve makine kullanma yetisine etkisi dnemsenmeyecek kadar az ya da hig

yoktur.

DIOSS’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DIOSS aspartam icermektedir. Fenilketoniirisi (nadir 1rsi metabolik hastalik) olan hastalara

zararl olabilir, doktorunuza bilgi veriniz.

DIOSS 2 g efervesan tabletin her dozu 20,18 mmol (464,172 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

DIOSS 2 g efervesan tabletin her dozu 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; bu
dozda potasyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Kalsiyum iceren ilaglar kullaniyorsaniz bu tiir ilaglar1 DIOSS u aldiktan en az iki saat sonra

kullanmalisiniz.



Antasid kullaniyorsamz (mide yanmasim rahatlatan ilaglar), bu tiir ilaglar1 DIOSS’tan en az

iki saat sonra kullanmalisiniz, eger bu miimkiin degilse iki ila¢ ayn1 anda alinabilir.

DIOSS oral tetrasiklinler ve kinolon (duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarda kullanilan antibiyotikler) ile ayn1 anda alinmamalidir. Eger oral tetrasiklinler
ve kinolon antibiyotikler kullanmaniz gerekiyorsa, énlem olarak DIOSS tedavisi gegici olarak
durdurulmalidir. Bu antibiyotikleri kullanmay1 bitirdiginizde DIOSS ile tedaviye devam

edebilirsiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIiOSS nasil kullanilir?
DIOSS doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde alinmalidir. Emin olmadigmiz durumda

doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Tavsiye edilen doz giinde bir adet 2 g’lik efervesan tablettir.

DIOSS’u yatmadan 6nce aliniz. Isterseniz DIOSS u aldiktan hemen sonra yatabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DIOSS agizdan kullanim igindir.

DIOSS’u bir bardak suda (150 ml) eritiniz. Sonra bardagi tamamiyla iginiz. DIOSS un
emilimi gida, siit ve siit iiriinlerinin tiiketiminden etkilendiginden DIOSS sadece su ile

alinmalidir.

DIOSS’a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kalsiyum katkis1 almanizi dnerebilir. Kalsiyum

katkilarini yatarken veya DIOSS ile ayn1 zamanda almayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti1) kullanima:
Stronsiyum ranelatin ¢ocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde etkinligi ve giivenilirligi

iizerinde yeterli veri olmadigi i¢in, bu yas grubunda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.



Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimu:
Stronsiyum ranelatin etkinligi ve giivenilirligi menopoz sonrasi kemik erimesi olan genis yas
araligindaki (100 yasmna kadar) kadinlarda kanitlanmigtir. Yasa iliskin olarak doz

ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif - orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30-70 ml/dak) doz
ayarlamasima gerek yoktur. DIOSS ileri derece bobrek yetmezligi olan hastalara (kreatinin

klerensi 30 ml/dak’in altinda) 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Stronsiyum ranelat karacigerde metabolize olmadig1 i¢in karaciger yetmezligi olan hastalarda

doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz baska bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikge, bu talimatlar1 takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz size DIOSS’u ne kadar siire kullanacagimzi sdyleyecektir. Kemik erimesi
tedavisi genellikle uzun donemli bir tedavidir. Doktorunuz ilac1 regete ettigi siire

kullanmalisiniz.

Eger DIOSS'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIOSS kullandiysaniz
Bir efervesan tabletten ¢ok daha fazlasini almigsaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

[lacin etkisini azaltmak igin siit igmenizi veya antasid almaniz1 dnerebilirler.

DIOSS’u kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIOSS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DIOSS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Toplar damar tikanikligi-belirtileri bacaklarda agrili sisme, ani gégiis agris1 veya nefes almada

zorlanma. Bu belirtilerin herhangi biri sizde olusursa derhal doktorunuza basvurunuz.

Mide bulantisi, ishal, bas agrisi, ciltte kizariklik ve kasinti, hafiza sorunlari, bayilma. Bu
etkiler hafif ve kisa siirelidir ve genellikle hastanin tedaviyi kesmesine neden olmaz. Bu

etkiler rahatsizlik verici hale gelir veya uzun siirerse doktorunuza daniginiz.

Yaygin olmayan:

Nobet

Seyrek:
Ciddi duyarlilik reaksiyonlar1 (DRESS: bakiniz boliim 2)

Cok seyrek:
Yasami tehdit etme potansiyeli olan cilt reaksiyonlari (Stevens-Johnson sendromu, toksik

epidermal nekroliz) rapor edilmistir (bakiniz boliim 2)

Bilinmiyor:

Kusma, karin agrisi, reflii, hazimsizlik, kabizlik, mide gazi, agiz kurulugu, karincalanma, bas
donmesi, vertigo, uykusuzluk, karacigerde iltihaplanma (hepatit), agizda iilser veya
damaklarda iltihaplanma, kemik, kas ve/veya eklemlerde agri, kas kramplari, sa¢ dokiilmesi,
kemik iliginde kan hiicrelerinin {iretiminde azalma, kasinti, tirtiker, kabarma, yliziin,

dudaklarin, agzin, dilin veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi



(anjiyoddem), kol ve bacaklarda sisme, kirginlik, zihin karisikligi, bronsiyal hiperreaktivite

(belirtileri: hiriltili, solunum ve nefes darligi, oksiiriik)

Ciddi alerjik durumlar nedeniyle DIOSS kullammim Kestiyseniz, hi¢ bir sekilde ilaca

tekrar baslamamalisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIOSS’un saklanmasi
DIOSS 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Her kullanimdan sonra tiipiin kapagini kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIOSS u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, DIOSS’u kullanmaymiz.
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