o Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet. 35 mg risedronat sodyum ve 5600 U vitamin D3
igerir.
* Yardimci maddeler: Sitrik asit anhidr. sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin. sorbitol (E 420), peg 6000. sukraloz (E 955). limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 RISEPLUS D3 nedir ve ne icin kullanthr?

2. RISEPLUS D3’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISEPLUS D3 nasil kullanthir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. RISEPLUS D3 iin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. RISEPLUS D3 nedir ve ne icin kullanilir?

« RISEPLUS D3, 4 ve 12 efervesan tablet iceren strip (PE/Aluminyum/PET) ambalajda,
karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

» Beyaz renkli, iki tarafi diz, silindirik efervesan tabletler seklindedir. Her bir efervesan
tablet, 35 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3 igerir.

* Risedronat sodyum, kemik hastaliklarim tedavi etmek icin kullanilan bifosfonatlar adi
verilen ve hormon olmayan bir ilag grubuna dahildir.

« RISEPLUS D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya cikan kemik

erimesi) tedavisinde kullantlir.

2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RISEPLUS D3’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

« Etkin maddeler olan risedronat sodyuma, vitamin D3'e veya RISEPLUS D3"in
icerigindeki diger maddelerden birine karsi alerjik iseniz

» En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramiyosaniz

* Yemek borunuzun bosalmasini geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

» Ciddi bébrek problemleriniz varsa

» Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum dlzeyinin dusukligd) adi verilen bir
durum oldugunu sdéylemisse

» D hipervitaminozu (D vitaminin asiri alinmasina ya da birikimine bagh olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri: istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas gi¢stzlugudur)

» Hiperkalsemi (kanda kalsiyum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasi),veya
hiperkalsuri (idrarla atilan kalsiyum miktarinin artmasi) varsa

» Bdbrek tasiniz varsa (kalsiyum iceren)

» Kalsiyuma karsi hassasiyetiniz varsa

» Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz

* Emaziriyor iseniz.

RISEPLUS D3’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
« Oral bifosfonatlann (RISEPLUS D3’iin de icinde bulundugu bir grup ilag) kullanimi

ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi calismalar bulunmakla



birlikte bu iliski net olarak kanitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastrodzofageal refli (mide igeriginin yemek
borusuna geri kacmasi) hastalijiniz varsa, RISEPLUS D3 ve diger bifosfonatlann
kullanimindan kac¢inilmalidir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.
Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda, olagan disi uyluk kemigi kiriklari gorulebilir. Bu
kirniklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile basvuran hastalar, olagan disi kirik stphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat
tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

Kemik ve mineral metabolizmanizda anormallik varsa (6rnegin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsiyum dlzeyinde dusiklige
yol acar).

Bdobrek islevleriniz bozuksa,

Gecmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tup) ile ilgili sorunlariniz olmussa.
Ornegin yiyecekleri yutarken agri veya giiclik var ise,

Cenede agri, sisme, uyusukluk veya “cenede agirlik hissi” ya da dislerde sallanma var ise,
Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis cerrahisi gecirecekseniz, dis doktorunuza RISEPLUS
D3 ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.

Fazla hareket etmiyorsaniz.

Benzotiadiazin tirevi diuretik (idrar sokturuct) ilaglar kullaniyorsaniz.

Bdbrek tasl gecmisiniz varsa,

Sarkoidozunuz varsa,

Pseudohipoparatiroidizm (bir ¢esit paratiroid bezi yetmezligi) varsa,

Bdbrek bozuklugunuz varsa,

D vitamini ve turevlerini iceren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa RISEPLUS D3 alirken ne yapmaniz

gerektigiyle ilgili dnerilerde bulunacaktir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.



RISEPLUS D3’iin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

RISEPLUS D3‘iin yiyecek veya iceceklerle (su disinda) ALINMAMASI, etki gostermesi
acisindan cok énemlidir. Diger icecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi ilaglar
RISEPLUS D3'iin emilimini azaltabilirler (cay, kahve ve portakal suyu ile alinmamalidir).
Kalsiyum icerdiginden o6zellikle sut ve sutli mamdller ile ayni zamanda almayiniz (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

Yiyecek ve icecekleri (su disinda) RISEPLUS D3'ii aldiktan en az 30 dakika sonra aliniz.

Hamilelik

ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arac ve makine kullanimi

RISEPLUS D3'lin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

RISEPLUS D3’uin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi 0rin her dozunda 1253 mmol (288.115 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z déniinde bulundurulmahdir.

RISEPLUS D3. sorbitol icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu séylenmisse, bu tibbi trinl almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Kalsiyum, magnezyum, aliminyum (6rnedin hazimsizlik icin alinan bazi karigimlar) ve
demirin es zamanh alimi, RISEPLUS D3'iin etkisini azaltmaktadir. Bu ilaglari RISEPLUS
D3‘ten en az 30 dakika sonra aliniz.
Antikonviilsanlar. hidantoin. barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan ilaclar)
ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte kullanildiginda vitamin

D’nin etkisi azalabilir.



Kalsitonin. ctidronat. galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin iceren ilaglar ile hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin yuksek olmasi hastaligi) tedavisinde ayni anda birlikte kullanimi
adi gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yuksek dozda kalsiyum iceren ilaglar veya dilretikler ve tiazid (idrar soktirtculer) ile ayni
anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin uzerine ¢ikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun sureli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
g6zlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tirevlerini iceren diger ilaclarla birlikte kullaniimasi zehirlilik (toksisite)
olasthginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi igin kullanilir), vitamin Ds etkinliligini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiuksek
kalsiyum seviyelerine karsi duyarl olabilir ve bu nedenle bu hastalarin EKG (kalp grafisi)

parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gézlemlenmelidir.

EQer receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RISEPLUS D3 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siktigi icin talimatlar:

« RISEPLUS D3 efervesan tableti, daima doktorunuzun size séyledigi sekilde aliniz. Emin
degilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

 Yetiskinlerde Onerilen doz, haftada bir kez alinan bir 35 mg/2800 IU efervesan tablettir.
RISEPLUS D3, her hafta ayni giinde alinmalidir.

« RISEPLUS D3'li giiniin ilk yiyecegi, icecedi (su disinda) veya baska bir ilagtan en az 30

dakika once aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:

« RISEPLUS D3, agiz yoluyla kullanim igindir.

« RISEPLUS D3'i mide yanmasini engellemek icin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da
ayakta durabilirsiniz) aliniz.

« RISEPLUS D3'ii bir bardak (150 ml) suda eriterek aliniz. Tableti su disinda baska icecek
veya maden suyu ile almayiniz.

» Tabletleri emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

« RISEPLUS D3'Ui aldiktan sonra 30 dakika uzanmayiniz.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve adolesanlarda RISEPLUS D3’iin giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir. Bu

nedenle kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

Gen¢ hastalarla karsilastirildiginda yasli hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
RISEPLUS D3, siddetli bébrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 mL/dak'dan
dustk) kullanilmamahdir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger RISEPLUS D3 'iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISEPLUS D3 kullandiysaniz:

Eger asirt miktarda RISEPLUS D3 kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gelisebilir.
Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori (nese, guven, guclilik gibi
duygularin asiri sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulanikligi gibi), bulanti, kusma, istah
kaybi, Kkilo kaybi, susama, politri (asirt miktarda idrar yapma), bobrek tasi olusumu,
nefrokalsinoz (bobrekte tuz birikmesi), kemiklerde asir kireclenme ve bdbrek yetmezligi,
EKG degisimleri, kalp ritim bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihabr).

RISEPLUS D3 ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczacl

ile konusunuz.

RISEPLUS D3’ii kullanmay! unutursaniz:

RISEPLUS D3'ii almayi unutursaniz, hatirladiktan sonraki sabah yalnizca bir tablet aliniz.

Daha sonra normal rutinlerinize donebilirsiniz, RISEPLUS D3’ii normalde haftada bir defa

bir adet almaya devam etmelisiniz. iki tablet ayni giin igerisinde alinmamalidir.

« Eger sabah RISEPLUS D3'li almay!r unuttuysaniz, gin icinde daha ge¢ saatte
ALMAYINIZ.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



RISEPLUS D3 ile tedavi sonlandirildiyinda olusabilecek etkiler:
Efer tedaviyi keserseniz» kemik kitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Litfen tedaviyi

kesmeyi distinmeden 6nce doktorunuzla konusun.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi» RISEPLUS D3riin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISEPLUS D3’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
o Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyo6dem reaksiyonlan)
* Yizde, dilde veya bo§azda sisme
* Yutma guclikleri
» Kurdesen ve solunum gicligu

» Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlan

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEPLUS D3'e karsi ciddi aleijiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimuine basvurunuz:
e GOz iltihabi, cogunlukla agn ile birlikte, kizarikhik veya isiga karsi duyarlihk
* Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt
cene kemigi problemleri (Bkz. Bolim 2. RISEPLUS D3‘ii kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler)
* Yutma sirasinda agri, yutma giclugi, gogus agrisi veya yeni ya da kotllesen mide

yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Bununla birlikte, klinik calismalarda gozlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanin tabletleri kullanmayi birakmasina neden olmamistir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Hazimsizlik

Kendini kotu hissetme

Mide agnsi

Mide kramplari veya rahatsizligi

Kabizlik

Doygunluk hissi

Gaz

ishal

Bulanti

Kemik, kas veya eklem agnlan

Bas agrisi

Ates

Yemek borusunun iltihabi veya dlseri sonucunda yutma gu¢ligi veya yutma sirasinda
agri, mide ve onikiparmak bagirsaginin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabi (Bkz.
Boliim 2. RISEPLUS D3(i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

Gozun renkli bolumanin (iris) iltihabi (agnyan kirmizi gdéz ve gérmede olasi
degisiklikler)

Dil iltihabi (kirmizi, sis ve muhtemelen agnli)

Yemek borusunda daralma

Anormal karaciger testi sonuglan, idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis, kanda
kalsiyum miktannin normalden yiksek bulunmasi (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan
(reziduel) azot miktarinin yukselmesi (bunlar yalnizca kan testi ile teshis edilebilir)
Nadiren tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri disebilir.
Bu degisiklikler genellikle ktguktlr ve belirtilere neden olmazlar.

Sa¢ dokulmesi

Karaciger bozuklugu

Asiri miktarda idrar yapma

AsIr susama

idrar yapamamak

Bunlar RISEPLUS D3'iin hafif yan etkileridir.



5. RISEPLUS D3’iin saklanmasi
RISEPLUS D3 ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISEPLUS D3 Ui kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISEPLUS D3l kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: inventim ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter is Merkezi
Bagimsiz Bolum No:s Tozkoparan
Gungoren/iISTANBUL
Telefon: 0212 481 76 41
Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
I.OSB. L.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.



