KULLANMA TALIMATI

FOSAMAX® 70 mg ablet

ATizdan ahmr.

o Itkin madde: Alendronal sodyum, 7 mg.
o Yardemor maddeler:  Mikrokristalin seltlor, taktor  anhidror,  kroskarmellor  sodyum,
magnezywn stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan doce bu KULLANMA TALIMATIN] dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin igin Hnemli kilgiler icermektedir,
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Bu kwllanma talimatin saklayiruz. Daha sonra tekrar ofamave ihtiyag duyvabitirsiniz.
Lger ilave sorularimiz olursa, itfen doktorunuza veva eczacmizo danigomez.

HBu Hac kisisel ofavak sizin icin regete edilmistiv, baghkalaring vermeyiniz.

Bu facin kullemmi strasinda, dofltora veya hastaneve gittiginizde dofvorunuza bu ilac
fullandigimzr séyieviniz.

o Bu tlimatt yoasdaniara aynren wuniz. Hag hakkinda size dnerilen dozun diginde
yiiksek veya diigitk doz bultannayvine.

Bu Kullanma Talimatinda:

P fu b

FOSAMAX nedir ve ne igin kallander ?

FOSAMAX" kutlanmadan dnce dikkat edifmesi gerekenter
FOSAMAX nasd kallanider 2

Hasi van ethiler nelevdir ?

5. FOSAMAN "t saklanmas:

Basliklar: ver almaksadir,

b FOSAMAX nedir ve ne icin kallaniir?

FOSAMAX da bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandinlan hormen olmayan ilag¢ similinm
bir dyesidirv, FOSAMAX menopoz sonrasi, kadinfarda gordden kemik kaybim dnler v kemifiin
tekrar yapulanmasina yardoner olur, Kalga kemi@t ve omurga kingn risking azaltir.

FOSAMAX kinildarin dnlenmesi igin erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararhidi

FOSAMAX, Bir tarafinda "31" isarcti, difcr tarafinda kemik sekbi bulunan, bevar renkte, oval
tabtettir, Her birl 4 tablet icoren alGminyum blister ambatajlarda kallanima sunubmogtur,

Osteaporox nedie?

Osteoporoz,  kemiklertn crimesi ve  zayiflamasidir, Menepoz  sonrasinda
kadinlarda  yaypindw,  Ancak  orkeklerde  de géiiiebilir,. Menopozda
yumurtabiklar kadinm saglikl bir iskelete sahip olmasipa yardune olan disilik
hommong Ostrojend lretmeyt birakular. Sonug olarak kemik kaybe porilie ve
kemikler zayolar. Bir kadin mienopoza daba crken giverse, daha fazia osteoporoz
riski olusur,



Osteoporozun baslangicinda gencllikle belirti gdnilmez, Ancak, tedavi edilinezse kentklerde Kivilma
olusabilir. Kariklar gencllikle agn yapsa da, omurea kemigindeki kirrklar, boy kavbina neden olana
xadar fark edilemcyebitir. Kunklar, bir sey kaldirma gibi olagan glinlik faaliyet sirasinda ya da
genethikle, normal kemigin kirtlmasina neden olmayan kiiglk yaralanmalardan delayr olusatilir.
Kinklar genetlikle, kalga, omunga ya da hilekie gdriiliiv ve hem agnya hem de dnemli sckil
bozukioklan ve sakatlifa neden elabiliv {omurgamin egrlifinden dolays kambur durug ve harcket
kaybt gibi}.

Osteoporoz nasd tedavi editebilir?

Osteoporoz tedavi edilebilir ve tedavive baslamak igin hig bir zaman geg degtldir. FOSAMAX, hem
kemik kayvbim dnicr hom de kayvbedilen kemikicrin yeniden yapilmasma yardim eder ve kalga
kermigi ve omurgada olusabilecck kitk olasilifiin azaltir,

Avrnica, doktorunuz stze yasam larzinizda asafidaki defisiklikleri yapmamz: Snerebilir:

‘ Sigarayr brakma: Sigaramn, kemik kaybt oranmu ve bu nedenle lunk riskim
artwdifn bilinmektedir.

i\
A Fezersiz: Kaslar gibt kemiklerin de gachi ve saghikll kalmast igin egzersize ihtiyac
vardir, Herhangi bir egzersiz programima baslamadan dnce doklorunuza danmginiy,

Dengelt besfenme: Doktorunuz size, beslenme dizeninizi defistimeniz ya da
besin takvivesi almaniz tavsiye edebilir,

2. FOSAMAX kullanmadan tince dikkat edilmesi gerckenler

Adendronat- Afz yoluvia alman bisfostanat erabo ilaclarin kullanomi ile yemek bBorusu kanseri

Lkanittaamapnsie,  artabilece@i-- zet-olaembe - hilimnemnekfedire--Barrett  dzofagusu  (yemck
borusunu cthileven bir hastabk) veya gastrobzofagenl reflit {mide igerifinin yemek borusuna
gert kagmasy) gibi bir bastohdsazvacsalastabgm varhimdy FOSAMAX kadinnihrken dikdantii
obavmabhwkullingnmdan Kacovlmalulie,  Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi
aliniz.

Biiosfonatlar tle tedavi edilen hastalarda olagan dist uyluk kemi@ kanklan gorilebitiv. Bu kinklar
genellikle fravima olmaksizin ya da nuinimal travima ile gelismektedir, Bifos{onat kullanan ve uyluk
ya da kasik agnisi tle basvuran hastalar olagan digy ke gipbesi tle degertendintlmelicie. Bu
hastalarda bireysel zarariyarar durumuona gore bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir,

FOSAMAX' 1 agagidaki durummlarda KUELEANMAYINIZ:

Hier;

= Alendronat sodyum frihidrat veya FOSAMAX 1 tgeriindeki maddelerden herhangi birine kars:
alcrjiniz varsa

[}



» Daralma veya yutkunmada giiglik gibi betirh bir yemek borosu (agzinizi mideye baflayan boru)
hastaliginz varsa

+  Enaz 3 dakika boyunca ayakta duranuyorsamz ya da dik oturanmyorsamz

»  Doktorunuz kammizdaks kalsivun deferinizin disik oldufunu soylemiyse

FOSAMAX" asaprdaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
Hier,
- Bébrek hastahfnuz varsa,
«  Yutma veya sindirim ile tlgili problominiz varsa,
Doktorunuz size Barrett dzofagusunuz {yernck borusunun alt tarafindaki hiierclerde degigiklikler
ile tliskili bir durum) ofdufunu séylersc,
Kammzdaki kalsivum sevivesi dilgitkse,
Zawif dis saglifn, dig ctt ¢ekilmesi, planlanan dig gekiminiz varsa veya dlzenh dig bakum
YApIEYOrsaniz,
Kanscracniz,
»  Kemoterapi veya radyoterap gériyorsamz,
»  Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) alivorsamz,
+  Sigara kullaniyorsame veya kullannnssamz (bu durum dental problem riskini arttirabalir)

FOSAMAX ile tedaviye baglamadan once dislerinizi kontrol ettirmeniz Snerilebilir,

FOSAMAX ile tedavi iyt afiz hijyeninin devamlilidy dnemlidir. Tedaviniz boyunca rotin dig
kontroliinuzi yaptamalisiniz ve dis kaybi, afinn veva sisme gibi afiz veya dislerinizde herhangi bir
problemibe karsilasirsamz, doktornuz veva dis hokiminiz ile ilctisime pegmclisiniz,

FOSAMAX" bir bardak su ile almadiysanz veya aldiktan sonra 30 dakika ge¢meden uzandiysamez
yoemek borunuzda (afzinzs mideye baflayan borw) irilasyon, iltihaplanma veya liscrasyon ile
birlikte géfilis afirist, mide vammas, veya yutkunmada phichiik veva agr périilehilis. Bu beliriler
gortimeye bagladiktan sonra hasia FOSAMAX almaya devam cdersc beliritler daha da kétiitesebilir,

Bu uvariar gecimigteki herbangi bir donemde dahi olsa siziv igin gegerlivse ltfen doktorunuza
damgma,

FOSAMAX"1n yvivecek ve icecek ile keblandmas:

Yivecekler veva igecekler {maden suyu dahily ile birlikte alinmast FOSAMAX'n  etkisimg
azaltacaktr. Bundan dolavi bdlim 3. FOSAMAX nasil kutlanilir 'da verilen talimatlara uymaniz
anemiidir,

Hamilelik
Heeet kullanmadan once dokioruauza veva eczoennza dantgins,

FOSAMAX'm yalmizca menopoz sonras kadinlards kullamlmas amaglanmgtir, Hamle iseniz veya
hamite kabmay: planhyorsamz FOSAMAX almayinz.

Tedaviniz sivavinda fomile ofdugunnzu foark ederseniz hemen doliorynuza veva eczaennza dantyone.

Emzirme
floes bflanmodan dace doktorunuza vela eczaciiiza duntsone,

A



FOSAMAX'™ yainizca menopoz sonrast kadimlarda kullanmimas amaclavmigtr, Emziviyvorsamz
FOSAMAX almayimz.

Ara¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma becerisini etkileycinlen, FOSAMAX ile ilgili bildinten wan etkiler
{bulamik gdrme, bag ddnmesi ve siddelhi kemik, kas veyz eklem agrisitanm igeren} mevcutiur,
FOSAMAXa karst biveysel cevaplar farkh otabilir {Bakimz "Olast yan elkiler nelerdir"),

FOSAMAX in icerifinde bulupan bazi yardime: maddeler hakkmda dnemli bilgiler
FOSAMAX lakloz igeric. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bam gekerlere karg
tahammillsilziifiniz oldufu sdylemmiyse, bu tibbi {rini slmadan Gnce dokiorunuzla temasa
£CEHNLE,

Diger ilaglar ile birlikte kullanumi

Avym anda abmirsa, kalsivum takviyeleri, antasidler (mide asit salgism dengeleyen itaglar) ve baxn
afirzdan abnan ilaglar FOSAMAX emilimini engelleyebitiv, Bu nedenle, bollim 3. FOSAMAX nasil
kulbanelir 'dg verilen talimatlara uymaniz Sncmilidir,

Eger regetell va da regetesiz herhemgl Mr ilaer su ando Enllanivorsane veva son zomaniarda
kullandunz ise Hitfen doktortntiza veva eczacimza bundar haklanda hilgi veriniz.

3. FOSAMAX nastl kalbaodir ?
Uygun kallanim ve dez/uygulama sikhg icin talimatlar

FOSAMAX haftada bir defa ahnan bir tablettir,

FOSAMAX 0 size vararll olmasi igin asagida anlatilan dnemlii talimatlan uygutamalisiniz:

1, Programumza o uygun ofan bir giin scginiz. Her hatta, seqtifiniz giinde bir tane FOSAMAX
alinez,

FOSAMAX"'! hizhea midenize ulasmas) ve yvonek borunuzu lahris etme niskini dnlemek icin
asagida yazan 2, 3, 4 v 5. basaimaklan takip ctmeniz dnemlidir.

2. Scgtiginiz glin uyandiklan soma ve giniin ik vivecegini, icecefini ya da diger bir tlacunan
almadan dnce, FOSAMAX" valmzca tam dolu bir bardak su ile {maden suyu degil) (200
ml'den az olmamak kaydivia) yutunuaz,

+  Maden suyu ile birlikte almayim.
+  Kahve ya da cay ile birlikte almayinz,
. Meywve suve veva st e hirtikte alimayinz,

Tableti kivmayiz veya ¢ifinemeyiniz ya da cmmeyiniz.



3. FOSAMAX'Y yultuktan sonra yatmaynuz, EBn az 30 dakika tamamen dik durumda kaluuz
{otetna, ayakia dunna ya da yiirlime gibi}, Glindn ilk yiyecedini yiyenc kadar vatmavimze.

4. FOSAMAX") gece yatmadan ya da sabah kalkmadan Snee almayimniz.

5. Yuuma sirasinda zorluk ya da afin hisscderseniz, popsiinizde afn olursa veya yenl meydana
gelen ya da kotlfesen nude yanmas: yagarsamz,  FOSAMAX almayr mrakimz ve
doktorumuzia gdritgiingz,

6. FOSAMAX" yuttuktan sonra, ginlin ilk yiyecedim, igecefini yva da antasidler, kalsiyum
takviveleri ve vitaminler dalil olmak fizere o giin alacafivue baska bir ifae almadan dnee cn
az 30 dakika bekleyimiz, FOSAMAX valmizea, mideniz bos oldufu zaman etkilidir.

Uygulama yolu ve mctodu
FOSAMAX'n dozu haftada ir afnzdan alman 1 tablet (70 mg)'dir. Tablet, ag karnma, biitiin olarak
| bardak su ilc yutulsrak alhor,

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimu:
FOSAMAX cocuklara ve erpenlik cagindakilere verilmemehdir,

Yaslilarda kallanuma:
FOSAMAX igin yashlarda doz ayarlamasina gerek yoktur

Bobrek yetmezliginde kullanum;:
FOSAMAX, siddetli bébrek yetmezlifii olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

Karacifier yetinezliginde kullanmn:
Alendronat igin karacifer {onksivon bozuklupu olan hastalarda doz ayarlamas: gerckmez,

Ifzer FOSAMAX n etkisinin cok glicli veyo zawf olfdnduna deaiv Biv izleniminiz var ise doktorumnz
vy cozaciris e konnsnnnz,

Kullammamz gerekenden daha fazla FOSAMAX kullandiysane:

FOSAMAX dan knllanmamz  gerebenden fozlasim Aullannugsanmez  bir doktor veva eczoor ife
kornpeyninz,

Eger yanlighikle biv seferde birden fazfa tablet aldiysanie, tam dolu bir bardak st iginiz ve derhal
doktorumuza bayvurvnuz, Kusmaya ¢alismayiniz ve vatmayimz.,

FOSAMAX 1 kullanmay) unctursso:
Hatwladiktan sonraki sabah yalnizea bir tane FOSAMAX alimiz, dymr g i&5 tablet afmayvimz, Kendi

programemzdakt gibi hattada bir kez seqtifiniz glin bir tablet abmaya devamn ediniz.

Unutidan dozfar dengelemel icin cift dos alseninz



FOSAMAX ile tedavi senbandin)difindaki olusabilecels etkiler

Doktorunuzun size recete etlifii sire boyunca FOSAMAX  kullammaya devam etmeniz Snemlidir,
Tabletlern kullanmaya devam ederseniz, FOSAMAX sadece osteoporozunuzu tedavi edebiliv, Bu
tlacin kuliannm ile dlgili herhang bir sorunuz olursa,doktorunuza veya cezaciza basvurunuz.

4, Olas1 van ctkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gtht FOSAMAX da van ctkilere neden olabilit; ancak bunlar herkeste périilmes.

Yan ethiler agagisdaki kategorilerde gdsterildigi selnltde siralanmastur.

Cok yaygin (10 hastanin en az {'inde gérittebilir.

Yaygm 110 hastanin bivinden az, fakat en a2 100 hastanin birinde géritletnlir.

Yaygin olmayan 1100 hastamin birinden az, fakat en ax 1000 hastanin bininde gbrilebilis.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat en ax 10,000 hastamn binade giriilelir,

Cok sevrck ¢ 10,000 hastanmn binnden az géritlebilir.

Cok yaygmn:
«  Bazen siddetlenen kas iskelcet (kemik, kas veva cklom) afrise.

Yaygin:

+  Mide yanmast; yutkunmada gliclitk; yutkunma sirasinda afrr; gdfds agrs, mide yanmas, veya
yutmada zorluk veva aginiya neden olabilen yemek borusimda (agzinizs nudeye baglayan boru}
yara,

e Ellemlerde gigme,

*  Kann agresi; midede rahatsizlik bissi veva yemckten sonra geginme; kalnzhik: midede doluluk
veva siskinlik hissi; ishal; mide gan,

«  Sap dokdlmesi; kasindy,

* Bag agirisy; bag ddonmes,

*  Yorgunluk; ellerde ve bacaklarda siskinlik,

Yaypin olmavan,

» Bulant; kusma,

*  Yomck borusunda veva midede taling veya iltihaplanma,

e Siyah veya katran berweri digh,

=  Bulawk girme; gdzlerde afin veva kizartkhik,

s 128kiintd, ciltte kizarikhlk,

e« {egici grip benzeri semplomlar, kas afns, kendini iyl hissetmeme ve bazen tedavinin
baslangicinda gériilen ates,

v Tat alina duyusu boruklugu

Scvrek:

o  Kuardesen, yutkunmada ve nefes abnada giiclife neden olabilecck yiede, dudaklarda, dilde
ve'veya bodasda siskinlik gibt aterjik reakstyonlar,

 Kas kramplann veva spazmlan velveya parmaklarda veya afzm etrafinda kannealanma hissi
dahil, kandaki kalsiyum seviyesi ditgiikliiga belivtilen,

o Karida veys midede iser (bazen siddetll veva kanamali),

»  Yemck borusunda daralima,

e Oines vpd ile daha da kdtillegen devd ddkdmtisiic seddetli deri reaksiyonlar,

f



¢ Afizda ve/veya genede afin, afuz iginde siglik ve yaralar, genede hissizhik veya apirlik hissi veya
dis kayh. Bunlar gencllikle diy celami sonvas) gecikmis tedavi ve enfeksivanla iliskili, cenedeki
kemik hasanm (osteonekrox} igaret eder. Bu gibi belirtiier gergekiesirse, doktorunuz ve dis
hekiminiz ifte ileligime peginiz,,

»  Osteoporoz igin Hzellikle uzun donem tedavi olan hastalann uytuk kemiffinde olafandis kink
scyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemigi kingimn olas: erken belirtilerinden olan uyluk,
kalga veya kasiklarimzda aprt, zayiflik veya rahatsizlik hissederseniz doktorunuza damsiniz.

+ Tabletler ¢ifnendifi veya emildifit zaman afne yvaralan.

Lger bu klicnma talimatinda bahyi gegmeven herhangi biv yan ethi He karglasirsanz doktorunuzi
veve eczacinizt difellendiviniz.

5. FOSAMAX in saklanmas
FOSAMAX 1 qocvklarin gdvemevecegi, erigemevecedi yerlerde ve ambalajtnda saklaymntz.

30°C nin altindaki oda sicakhinda saklaymz.

Sow huwllanma tarihiivie iyumia olarak kutlanii;.

Ambalafinduki son kullanma tarihinden sonra FOSAMAX  kulianmayimiz.

FOSAMAX" g kutusunun tizerinde yer alan son kullamm tanhinden sonra kullanmayiniz. Sen

kultanma larhi ayin son giniint postermekiedir.

Haglar, evsel atiklaria veva kanalizasyon voluyta atimamalichr. Artik thtivaciiz olmayan ilaglann
atthnnyla ilgli eczacimiza damgimiz. Bu Onlemier gevieyi korumaniza yardimen olur.

Ruhisat salifhi: Merck Sharp Dohme Haglan Lid. St
Esentepe - ISTANBUL

Uretim yeri  Merck Sharp & Dohme BY
Waaderwey 39, Haarlem - Hollanda

i kullearona tafiman /7L farihinde orovlanmstir



KELLANMA TALIMATI

FOSAMAX" 70 mg tablet
Afnzdan alinir.

w  Erkin madde: Alendronal sodyum, 70 my,
o Yardimcr maddeler:  Mikrokrstalin  selilloz, laktoz anhidroz, kroskarmelloz sodyum,
magnezyunt stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énee bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice
okuyunuy, ¢tinkii sizin igin tnembi bilgiler icermcktedir,

i kallanma tedimatinn saklayouz. Daka sonra tekrar ofumave thtivae duvabifivsiniz,
Lger flove sorrfarenz ofursa, fitfen dokioruniza veva cozaciniza darigiaiz,

By flag kigisel olavak sizin icin regete edilmiztiy, baghalarme vermeyiniz

L flacn kullanim sirasida, doltora veva hastaneye gitiginizde dofforumza bu Houer
idiandiguuzt sindeviniz,

o Bu wiimaita yazidanlara aynen wvenuz, Hag halhinda size dnerilen dozun diginda
viithsek veya dilglik doz kullanmeayonz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FOSAMAX nedir ve ne icin kultasedir ?

2 FOSAMAXr knllanmadan dnce dilkar edilmeri gerekenier
3. FOSAMAX nasif kallanthir ?

4. Olaxe yan etkiler nelerdir ?

5 FOSAMAX 't sakianmas

Basiiklar yor almalktadir,

1. FOSAMAX nedir ve ne icin kullambr?

FOSAMAX da bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandirtlan hormon olmayan ilag sinefimmn
hir dyesidir. FOSAMAX menopoz sonvas), kadmlarda girillen kentik kavban dnler ve kemigin
tekrar yaplanmasinag yardimer ofur, Kalga kemigi ve omurga ki1 risking azattir,

FOSAMAX kinklarnn dnleamesi igin crkeklerdeki ostecoporozun tedavisinde yararhdir,

FOSAMAX, Bir tarafinda "3 1" isarcli, diger tarafinda kemik gckli bulunan, bevar renkic, oval
tablettir, Lor bivi 4 tablet icoren aluminyum blister ambalajtarda kutlanana sunulmugtar.

Osteoporos nediv?

Osteoporoz,  kemiklerin erimesi ve  aaydlamasidie, Menopor  sonrasinda
kacdmlarda  yayginde.  Ancak  erkeklerde  de gdrdlellit. Menoporzda
yurnurtalekfar kadman saghkh e iskelete sahip olmasing yardune olan digilik
hormonu Gstrojeni Gretmeyt boakutar, Sonug olarak kemik kaybn goriiir ve
kemikler zayiftar, Bir kadm menopora daba erken girerse, daba fazla osteoporosr
riski olusur,




Osteoporozun baslangenda genellikle belint géridlmer, Ancak, tedavi edilmezse kemiklerde kilnia
olugalnlir, Kinklar genellikle afn vapsa da, omurga kemigindeki kinklar, boy kaybina neden olana
kadar fark edilemeycbilir. Kirklar, bir sev kaldirma gibi olafan glnllik faalivet sirasinda va da
genellikle, normal kemifin kinlmasina neden ohnayan kiiglik varalanmalardan delayi elusabilir.
Kinklar geneliikie, kalga, omurpa ya da bilckte poriliv ve hem afinya hem de Snemli sekil
bozukiukian ve sakath@a neden olabilir (omurgamn egrilifinden delay kambur durus ve hareket
kayb gibil,

Osteoporoez nasil tedavi edilebilir?

Osteoporoz ledavi edilebilir ve tedaviye baglamak i¢in hig bur zaman geg degitdir, FOSAMAX, bem
kenutk kavbim dmler hem de kaybedilen kemiklerin veniden yapihmasma yvardim eder ve kalga
kennilt ve omurgada olusabilecek kink olasitliun azaltir,

Awnica, doktorunuz size yasam tarzimzda asafidaki dedisiklikleri yapmanea Snerebilir

! Stgarayvi bvatma: Sigaranin, kemmik kaybir oranimt ve bu nedenle kk riskini
artirdify bilinmekicdir.

Egzersiz: Kaslar gibi kenmklerin de giigli ve saglikh kalmas: igin egzersize ihtivac
vardsr, Herhangi bir egrersiz prograntina baglamadan dnce doktorunuza danmgime,

Dengeli heslenme: DoKtorunuz size, beslenme ditzeninid de@istimeniz ya da
besin takvivesi almanizi tavsiye edebilir,

2. FOSAMAX hollanmadan énce dikkat edilmesi gerchenler

Afiz yoluyla abnan bisfesfanat grubo ilaclarin Kullamma ile yemek borusu kanseri riskinin
artabilecefini  bildiren  baxzi  czlismalar  boloomakls  birlikie bo  iliski net  olarak
Kandlanmammgtir.  Barrett  dzofagusu  (yemek borusunu  etkileyen  bir  hastalik)  veya
gastroitzofageal veflii {mide iceriginin yemck borusura geri Kagmasis) gibi bir hastaligm
varbginda  FOSAMAX  Kullammendan  kaginmifmaleber, Bu hastaliddar  konusunda
doktorunuztan bilgi zha,

Bifoslonatlar ile tedavi edilen haslalarda olagan dist uyluk kemmgt kinklan ghritlebilir. Bu kinklar
genellikle travma olmaksizin yva da mummal travma e geliymektedir. Bifosionat kutlanan ve uyluk
ya da kasik agirst ile basvaran hastalar elagan dig kietk guphesi e degerlendirilmelidir, Bu
hastalarda bireysel zaravfyarar duramuna pive bifosfonat tedavisinm kestlmest glindeme gelebilir

FOSAMAXY asafidaki durumiarda KULLANMAYINIZ:

Efer:
Alendronal sodyum trihidrat veya FOSAMAX i1 igerifdindeki maddelerden herhangt biring kars
alerfinlz varsa

- Praralma veva votkunmada glichik gibi belirli bir yemek borusu (adamnzn mideye baglayan boru}
hastah gz varsa

td



»  Enaz 30 dakika boyunca ayakla duramyorsane va da dik oturanuyorsamiz
+  Boktorunuz kamnizdaki kalstyum degerinizin ditglik oldugunu siylemisse

FOSAMAX 1 agagiutaki durumlarda IHKKATLI KULLANINIZ;
Eger.
- Bobrek hastaligime varsa,
«  Yulma veva sindinm ile itgili probleminiz varsa,
Daoktorunuz size Barrett dzofagusunuz (yemek borosunun all tarafindaki hilcrelerde degisiklikler
ile iliskil bar durum) oldugunu séylerse,
Kannuzdaki kalsiyum seviyesi diisiikse,
Zayif dig saghf, dis eti ¢ekilmesi, planlanan dis ¢ekiminiz varsa veya diizenli dis bakim
YAPINIYOrsanz,
+  Kansersentz,
»  Kemoleraps veva radvoterapi gérilyorsamz,
»  Kortikosteroid ilaglar {prednizon veya deksametazon gibi} alivorsamz,
« Sigara kullamyorsamz veya kodtanmegsamz (bu durun dental problem riskini arttirabilir)

FOSAMAX ile tedavive baglamadan Once diglerintzi kontrol ettirmeniz dnerilebilir,

FOSAMAX ile tedavi 1yt a@iz hijyeninin devamlilift dnemlidir. Tedaviniz bovunca rutin dis
kontrollintizi vaptirmalisiniz ve dig kavbs, afirt veya sisme gibi afiz veya dislerinizde herhangi bir
problemle kargilagirsamy, doktorunuz veya dis hekiminiz ile iletisime geginelisiniz,

FOSAMAX" bir bardak su ile abmadiysamiz veya aldiklan sonra 30 dakika gegmeden uzandivsaniz
vemeck boronurda {aznuz mideye bafilayan boru) iritagvon, iltihaplamima veya dlserasyon ile
birlikte pdgis afns, mide yanmasi, veya yutkumnada giiclitk veya adn gériilebilir. Bu belirtiler
gorlilmeye bagladiktan sonra hasta FOSAMAX almaya devam ederse belirtiler daha da kétllesebilir.

Bu uyaritar gegnisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerlivee lltfen doklorunuza
daniyime.

FOSAMAX in yiveeck ve icecel ile kullandmas

Yiyecekler wveya igecekler {maden suyu dahil) ile bidikic atinmasi FOSAMAXAR etkisini
azaltacaktir. Bundan dolayt bilim 3. FOSAMAX nasil kullambir ‘da veriten 1alimatlara uymaniz
dnemlidir,

Hamilelik
Haer kullanmedon dnce dokiorunuza veva eczaconza danryiniz.

FOSAMAX ' yalmzea menepoz sontas kadindarda kodlamlmas) amaglanmistir. Hamile iseniz veya
hamile kalmaw planliyorsatmz FOSAMAX almayiniz.

Tedaviniz yiravinda homife ofduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuze veva eozaconza danigine.

Emzirme
Heor knllanmadan dnce dokiorammza veya eozaciniza doamsinz,

FOSAMAX'" yalpizea menopoz sonrast kadinlarda kollamlmas amaglanmstir. Emzirivorsamz
FOSAMAX almavunz,



Arag ve makine kulanin:

Arac ve making kuilaiuma becerisint etkileyebilen, FOSAMAX ile ilgli bildirilen yan etkiler
{bulanmik gdrme, bag donmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem ajnsilanm igeren) meveuttur.
FOSAMAX'a karsi bireysel cevaplar farkl olabilir {Bakimz "Olage yan etkiler nelerdir™.

FOSAMAX it iceriftinde bulunan baz yardime: maddeler haklunda énemli bilgiter
FOSAMAX laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karm
tahammuilsiziiginiz oldufiv sdylenmigse, bu Ubbi driind almadan &nce doktorunuzla tomasa
Zeginiz,

Diger ilaglar if¢ birlikte kulianmn

Aym anda aliirsa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (imide asit salgisin dengeleyen ilaglar} ve bau

apizdan alinan ilaglar FOSAMAX emilimini engelleyebilir. Bu nedenle, biliim 3. FOSAMAX nasil
kullanili 'da veriten talimatlara uymaniz Snemlidir,

Eger receteli ya da regefesiz herhengi by Hact su ande hullamvivsanz veva son zamanforda
kuflanduuz ive Hitfen doktorunuza veyva eczacnnza buslar hatdmda bilgi veriniz.

3. FOSAMAX nasii kullanihe ?
Uygun kullamim ve doz/uvgulams sikda icin talimatlar

FOSAMAX haftada bir defa abinan bir tablettir,

FOSAMAX 1n size yararh olimas: igin agagida aniatilan Snemli talimatlar nygulamalisiniz:

. Programimniza en uygun olan bir gin se¢iniz. Her hafta, seetiiniz glinde bir tanc FOSAMAX
alimz,

FOSAMAX YR Invhea midenize ulasmasi ve yemek boronuza tabeiy etme nskim Snlemek igin
asafida yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklan takip ctmeniz Snemlidir.

2. Segtifiniz giin uyandiktan sonra ve glnin ik yivecedind, weceiinm ya da difier bir ilacunz
almadan dnee, FOSAMAX"1 valnizea fam dolu bir bardak su ile (maden suyu dedil) (200
ml'den av olimamak kavdivla) vutumz.

. Maden suyu ife birlikie almayiniz.,
. Kahve ya da ¢ay ile hirlikte alinaym.
. Meyve suyu veva sit ile birlikte abmayimez,

Tableti kirmayulz veya gifinemeyiniz va da emmeyiniz,

3. FOSAMAN Tt yuttuklan somra vatmayimez, BEn az 30 dakika tamamen dik duramda kalaaz
(oturma, ayakta durmia ya da yardme gibi}, Giniin itk yiyeeegini yiyene kadar yalmayime,



4, FOSAMAX'1 gece yatmadan ya da sabah kalkmadan dnce almayimz.

5 Yulma swasmda zorluk ya da agen hissederseniy, pogsiniizde agn olursa veya yeni mevdana
geten ya da kotiilesen mide vanmasi vagarsamz, FOSAMAX almay birzkimz ve
doktorunuzla gértistindz,

6. FOSAMAX't yuttuktan sonra, gilniin ilk yiyecegini, igecefini ya da antasidier, kalsiyum
lakviyelert ve vitaminler dahil olmak izere o giin alacafinz baska bir ilac: almadan énce en
az 30 dakika bekleyiniz, FOSAMAX yalmzca, mideniz bog oldugiu zaman ctkilidir.

Uygulama yolu ve metodo
FOSAMAX'' dozu haftada bir afuzdan alinan 1 tablet (70 mg)dir. Tablet, ag karmina, biltiin olarak
I bardak su ile yutnlarak atinir.

Degisik yag groplar:

Coeoklards kullsname:
FOSAMAX gocuklara ve ergentik cafmdakilere veritmemelidir.

Yashlzrda kallamum:
FOSAMAX wom yashitarda doz ayarlamasina gerek yoktuar,

Bibrek vetmezlidinde kullamm:
FOSAMAX, siddetii bobrek yetmezbifii olan hastalarda tavsive edilmemektedir,

Karacifer vetmezliginde kallanem:
Alendronat igin karacifer {fonksiyon bozuklufiu olan hastalarda dox avarlamas: perckmes.

Fger FOSAMAX ' etkisinin gok giiehti veva zavif oldufuna dair bir izleniminiz var ive dokiorunuz
VeV eczacingg e komesunnz.

Kullanmamz gerckenden daha fazla FOSAMAX kullandiysaniz;

FOSAMAX den kelicwnaniz gevekenden  fozlason kdlanwugsane bir doktor veva eczocr ile
Fonighinng,

LEicr yanlishkla bir seferde Iirden favla tablet aldiysami, tam dolu bir bardak siit iginiz ve derhal
dokiorunuza bagvurunuz, Kusntaya ¢abismayinz ve yatmawitiz.

FOSAMAX" kallanmay1 unutursanz:
Hatirlahkian sonraki sabah valnizea bir tane FOSAMAX aliaz. Aven piin &7 rebler admavine:, Kendi
progravuntsdakt gibi haftada bir kez segtigingz glin bir tablet alimaya devam ediniv,

Limtwlen dozlar dengelemel ioin ¢ift doz almavinz

FOSAMAX ile tedavi sonlandirddifindaki odusabilecek ctkiler

Doktorunuzun size regete cttifi stire boyunca FOSAMAX  kuilanmaya devam ctmeniz dnemlidir.
Tabletleri kuilanmava devam ederseniz, FOSAMAX sadece osteoporozunuzu tedavi edebilir. Bu
lacm kullamimn ile ilgili herhangt bir sorunwe olursa,doktorunuza veva cezacimza bagvurunuz,



4. Okasy yan etkiler nelerdie?
‘Flun ifaglar giti FOSAMAX da yan etkilere neden ofabilir; ancak buniar herkeste périlmesz.

Yan ctkiler againdaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siralannugtir.

Cok yaygin :10 hastanp en az 1'inde gorilebilir.

Yaygmn (10 hastamn bionden az, fakat en az 100 hastanin hirinde gdrillebilir.

Yaygin olmayan (100 hastan birinden az, fakat en az 00 hasiamin birinde girilcbihr,
Seyrek 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde ghrilebilir,

Cok seyrek ¢ 10,000 hastanin birinden az gortilebilir,

Cok yaygim:

Bazen stiddetlenen kas iskelet (kemik, kas veya eklem) agirisi.

Yaygin:

L ]

Mide yanmas, yutkunmada giteliik; yutkunma sirasinda ajn; géfilis afns, mide yanmas) veya
yulmada zorluk veya agriva neden clabilen yemek borusunda (agzimiz mideye baglayvan boru)
yara,

Eklemicrde sisme,

Karin agns; midede rahatsizhk hissi veya yemekten sonra gopirme; kabizlik; midede doluluk
veva sigkindik hisst; ishal; mide gan,

Sag¢ dikdlmesi; kasint,

Bas agrisy; bas dénmesi,

Yorgunluk; eflerde ve bacaklarda gigkinlik,

Yaygin olmayan:

Bulanii;, kusma,

Yemek borusunda veya midede tahris veya illihaplanma,

Siyah veya katran benzeri digks,

Bulamk gdrme; givlerde afin veya kizanklik,

Drikanti; ciltte kizarkhk,

Gegici grip benzerl scmptomibar, kas afrisy, kendim iyl hissetmeme ve baven tedavinin
baglangenda ghriilen ates,

o Tat abma duyusu bozukiugu
Seyrek:
s  Kurdesen, vulkunmada ve nefes almada glghipe neden olabilecek yiuvde, dudaklarda, dilde

veiveya bofazda sigkinlik gibi aterjik reaksiyvonla,

Kas kramplan veya spazmian ve/veva parmaklarda veyn agan etrafindas kanncalanma hissi
dahil, kandaki kalsiyum seviyesi disiikliigii belistilen,

Karmda veya midede filser (barzen siddetli veya kanamali),

Yemek borusunda daralma,

Gines vt jke daha da kotllesen dont ddkiintlist; siddetl deri resksiyonlan,

Apizda veiveva genede afivl, afits iginde giglik ve varalar, genede hissizlik veya agrbk bissi veya
dig kayhi, Bunlar genellikle dis ¢elimi sonras: gecikmis tedavi ve enfeksivond tliskil, qencdeki
kemik hasanni (ostconckros) isarct oder. Bu gibn belirtiler gergeklesirse, doktorunuz ve dis
hekimtiniy ife iletisime poginiz.,

f



» Osicoporoz igin dzeHikle uzun dénem {edavi olan hastalann wyluk kemifginde olagandiyr kink
scyrek olarak meydana gelebilir, Uyluk kemifn kingunn olas erken belirtilerinden olan uyluk,
kalga veya kastklarimzda afin, zayiihik veya rahatsizlik hissedersemz doklorunuza danisinue,

v Tableller gignendifi veya emildigi zaman afiz yaralar:.

Eder bu kullanma talimatinda bahsi peomeven frerhanel biv van etki ile karydagirsanz doktorunuzu
veved eczacunzi bilgilendiviniz,

5, FOSAMAX i saklannase
FOSAMAX cocullarin gdremeyecedi, erigemevecedii perlerde ve ambalajmda sablayonz,

30°C*nin attindaki oda sicakhipinda saklayemz,

Sou Enllanwa tarifiivie nyumin olarak kuflanonz,

Ambalajindaki son bullanmea tavikinden sonra FOSAMAN ' kullanmayiniz,

FOSAMAX"1 dig kutusunun deerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmaypz. Son

kullanma tarihi ayin son glnind ghstermektedir,

Haclar, evsel atiklarla veva kanalizasyon voluyla attlmamahdir. Artik ihtivacimz ohmayan ilaglarin
atthnuyla 1gili ecxacimza damspmz. Bu onlemler ¢ovreyi korumaniza yardimen elur.

Rulrsat salibi: Merck Sharp Dohime Tlaglart Lid, Sti.
Escntepe - ISTANBUL

Uretim yeri  Moerck Sharp & Dohme BV
Waaderweg 39, Haarlem - Hollanda

Bu bkellerna talimaty /7 farihinde oncplanmigar,



