KULLANMA TALIMATI

RISEPLUS D3 35 mg/5600 IU efervesan tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet, 35 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3
igerir.
e 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RISEPLUS D3 nedir ve ne icin kullanilir?

2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RISEPLUS D3 nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. RISEPLUS D3’iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.




1. RISEPLUS D3 nedir ve ne icin kullamilir?

e RISEPLUS D3, 4 ve 12 efervesan tablet igeren strip (PE/Aliiminyum/PET) ambalajda,
karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

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

e Risedronat sodyum, kemik hastaliklarim1 tedavi etmek i¢in kullamlan bifosfonatlar adi
verilen ve hormon olmayan bir ilag grubuna dahildir.

e RISEPLUS D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrasinda ortaya ¢ikan kemik

erimesi) tedavisinde kullanilir.

2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RISEPLUS D3’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ftkin maddeler olan risedronat sodyuma, vitamin D3’e veya RISEPLUS D3’iin
icerigindeki diger maddelerden birine kars: alerjik iseniz

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

e Yemek borunuzun bosalmasim geciktiren yemek borusu anormalliginiz varsa

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa

e Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin diisiikliigii) ad1 verilen bir
durum oldugunu sdylemisse

e D hipervitaminozu (D vitaminin asir1 alinmasina ya da birikimine bagl olarak ortaya ¢ikan
bir hastalik. Belirtileri; istahsizlik, kabizlik, bulanik gérme ve kas giigsiizliigiidiir)

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

e Bobrek tasimz varsa (kalsiyum igeren)

e Kalsiyuma kars1 hassasiyetiniz varsa

e Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayi planlyorsaniz

e Emziriyor iseniz.

RISEPLUS D3’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Oral bifosfonatlarin (RISEPLUS D3’iin de icinde bulundugu bir grup ila¢) kullanimi

ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢cahymalar bulunmakla



birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastrodzofageal reflii (mide i¢eriginin yemek
borusuna geri kacmasi) hastahgmniz varsa, RISEPLUS D3 ve diger bifosfonatlarin
kullanimindan ka¢imilmahdir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.
Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda, olagan dig1 uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile bagvuran hastalar, olagan dis1 kink siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat
tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

Kemik ve mineral metabolizmamzda anormallik varsa (6megin D vitamini eksikligi,
paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diigiikliige
yol agar).

Babrek islevleriniz bozuksa,

Gegmiste yemek borunuz (midenizle agzinizi baglayan tiip) ile ilgili sorunlarimz olmussa.
Ornegin yiyecekleri yutarken agrn veya giigliik var ise,

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

Fazla hareket etmiyorsaniz,

Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar kullaniyorsaniz.

Bobrek tasi gegmisiniz varsa,

Sarkoidozunuz varsa,

Pseudohipoparatiroidizm (bir gesit paratiroid bezi yetmezligi) varsa,

Bobrek bozuklugunuz varsa,

D vitamini ve tiirevlerini i¢eren baska bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Doktorunuz sizde yukaridakilerden biri varsa RISEPLUS D3 alirken ne yapmaniz

gerektigiyle ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza damginiz.



RISEPLUS D3’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RISEPLUS D3’iin yiyecek veya igeceklerle (su disinda) ALINMAMASI, etki gdstermesi
agisindan ¢ok 6nemlidir. Diger icecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazi ilaglar
RISEPLUS D3’iin emilimini azaltabilirler (¢ay. kahve ve portakal suyu ile alinmamalidir).
Kalsiyum igerdiginden o6zellikle siit ve siitli mamiiller ile aym1 zamanda almaymz (Bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi).

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

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhyorsaniz
DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Ara¢ ve makine kullanim

RISEPLUS D3’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

RISEPLUS D3’iin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her dozunda 12.53 mmol (288.115 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

RISEPLUS D3, sorbitol igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:

intoleransimz oldugu séylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Kalsiyum, magnezyum, aliiminyum (6rnegin hazimsizlik i¢in alinan bazi kangimlar) ve
demirin es zamanli ahmi, RISEPLUS D3’iin etkisini azaltmaktadir. Bu ilaglari RISEPLUS
D3’ten en az 30 dakika sonra almiz.
Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastaliginda kullanilan ilaglar)
ve rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir antibiyotik) ile birlikte kullanildiginda vitamin

D'nin etkisi azalabilir.



Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin igeren ilaglar ile hiperkalsemi
(kan kalsiyum seviyesinin yiiksek olmas1 hastalii) tedavisinde ayn1 anda birlikte kullanim
adi1 gecen bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsiyum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar soktiiriiciiler) ile aym
anda birlikte kullanildiginda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine ¢ikabilir
(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlarinin dikkatlice
gozlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tiirevlerini igeren diger ilaglarla birlikte kullamlmas: zehirlilik (toksisite)
olasiliginin artmasi nedeni ile tavsiye edilmez.

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

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

parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gézlemlenmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

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

3. RISEPLUS D3 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e RISEPLUS D3 efervesan tableti, daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimz. Emin
degilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

e Yetiskinlerde onerilen doz, haftada bir kez alman bir 35 mg/2800 IU efervesan tablettir.
RISEPLUS D3, her hafta aym giinde alinmalidir.

e RISEPLUS D3’ii giiniin ilk yiyecegi, i¢ecegi (su disinda) veya baska bir ilagtan en az 30

dakika 6nce alimz.

Uygulama yolu ve metodu:

e RISEPLUS D3. agiz yoluyla kullanim igindir.

e RISEPLUS D3’ii mide yanmasim engellemek i¢in dik pozisyonda iken (oturabilir ya da
ayakta durabilirsiniz) alimz.

e RISEPLUS D3’ii bir bardak (150 ml) suda eriterek aliniz. Tableti su disinda baska igecek
veya maden suyu ile almaymiz.

e Tabletleri emmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

e RISEPLUS D3’ii aldiktan sonra 30 dakika uzanmayniz.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve adolesanlarda RISEPLUS D3iin giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir. Bu

nedenle kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Geng hastalarla karsilastirildiginda yash hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta derecede bdbrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
RISEPLUS D3, siddetli bébrek yetmezlidi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 mL/dak’dan
diisiik) kullamlmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RISEPLUS D3 kullandiysaniz:

Eger asin miktarda RISEPLUS D3 kullandiysaniz, sizde hiperkalsemi gelisebilir.
Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori (nese, giiven, giicliiliik gibi
duygularin asin sekilde bulunmasi), sersemlik, biling bulamkligi gibi), bulanti, kusma, istah
kaybi, kilo kaybi. susama, poliiiri (agir1 miktarda idrar yapma), bébrek tasi olusumu,
nefrokalsinoz (bdbrekte tuz birikmesi), kemiklerde asiri kireglenme ve bobrek yetmezligi,
EKG degisimleri, kalp ritim bozuklugu ve pankreatittir (pankreas iltihabi).

RISEPLUS D3 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

RISEPLUS D3’ii kullanmay1 unutursaniz:

RISEPLUS D3%ii almay: unutursamz, hatirladiktan sonraki sabah yalmzca bir tablet alimz.

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

bir adet almaya devam etmelisiniz. Iki tablet aymi giin igerisinde alinmamalidur.

e Eger sabah RISEPLUS D3’ii almayr unuttuysamz, giin ig¢inde daha ge¢ saatte
ALMAYINIZ.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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RISEPLUS D3 ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayip olmaya baslayabilir. Liitfen tedaviyi

kesmeyi diisiinmeden 6nce doktorunuzla konusun.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, RISEPLUS D3’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RISEPLUS D3’ii kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
o Siddetli doku sismesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlar)
* Yiizde, dilde veya bogazda sisme
* Yutma giicliikleri
* Kurdesen ve solunum gii¢liigii

e Cilt altinda kabarciklarin oldugu siddetli deri reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEPLUS D3'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
e Goz iltihabi, ¢ogunlukla agri ile birlikte, kizariklik veya 1513a kars1 duyarlilik
e Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantili alt
cene kemigi problemleri (Bkz. Béliim 2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler)
e Yutma sirasinda agri, yutma gii¢liigii, gégtis agris1 veya yeni ya da kdotiilesen mide

yanmasi gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Bununla birlikte, klinik ¢alismalarda gozlemlenen diger yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanin tabletleri kullanmay1 birakmasina neden olmamugtir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

L ]

Hazimsizlik

Kendini kétii hissetme

Mide agrisi

Mide kramplar veya rahatsizlig1

Kabizlik

Doygunluk hissi

Gaz

Ishal

Bulanti

Kemik, kas veya eklem agnilan

Bas agrisi

Ates

Yemek borusunun iltihab1 veya iilseri sonucunda yutma gii¢liigii veya yutma sirasinda
agn, mide ve onikiparmak bagirsagimin (midenin bosaldigi bagirsak) iltihabi (Bkz.
Boliim 2. RISEPLUS D3’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

Goziin renkli béliimiiniin (iris) iltihabi (agriyan kirmizi géz ve gdérmede olasi
degisiklikler)

Dil iltihab1 (kirmizi, sis ve muhtemelen agrili)

Yemek borusunda daralma

Anormal karacifer testi sonuglari, idrarla atilan kalsiyum miktarinda artis, kanda
kalsiyum miktarinin normalden yiiksek bulunmasi (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan
(rezidiiel) azot miktarinin yiikselmesi (bunlar yalmzca kan testi ile teshis edilebilir)
Nadiren tedavinin baslangicinda, hastanin kan kalsiyum ve fosfat diizeyleri diisebilir.
Bu degisiklikler genellikle kiigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

Sag dokiilmesi

Karaciger bozuklugu

Asirt miktarda idrar yapma

Asir1 susama

Idrar yapamamak

Bunlar RISEPLUS D3’iin hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. RISEPLUS D3’iin saklanmasi
RISEPLUS D3 i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RISEPLUS D3’ii kullanmayinz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RISEPLUS D3’ii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:8 Tozkoparan
Giingdren/ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 76 41
Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec lag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.



