
KULLANMA TALiMATI

niSBpl,US D3 35 mg/5600 IU efervesan tablet

A[zdan ahnlr.

c Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet. 35 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3

igerir.

c Yardtmcr maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

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

Bu Kullanma Talimatrnda:

I. RiSEPLaS B nedir ve ne igin kullarulrr?

2. RiSEPLUS D3' kullanmadan ance dikkat edilmesi gerekenler

3. RiSEPLUS D3 nas kullan r?
1. Olat yan etkiler nelerdir?

5. RiSEPLUS D3'iin saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, gtnkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanmo talimatmt saHaytnrz. Daho sonra telaar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilove sorulanntz olursa, liitfen dohorunuza veya eczacmrza danrstruz.

. Bu ila? ki$isel olarak sizin igin reqele edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilocm kullanrmt srasmda, dohora veya hastaneye gittifiinizde dohorunuza bu ilact

kul I andgtruz sdy I ey i niz.

. Bu talimatta yaz anlara oynen uyunuz. ilag hakhnda size iinerilen dozun dtstnda yfiksek

veya dilgfrk doz kullanmaymrz.



1. RiSEPLUS D3 nedir ve ne igin kullanrlrr?

. RiSEPLUS D3, 4 ve 12 efervesan tablet igeren strip (PE/Aliiminpm/PET) ambalajda,

karton kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

c Beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletler qeklindedir. Her bir efervesan

tablet, 35 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3 igerir.

o Risedronat sodyum, kemik hastahklannr tedavi etmek igin kullanrlan bifosfonatlar adr

verilen ve hormon olmayan bir ilaq grubuna dahildir.

. RiSEPLUS D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrastnda ortaya grkan kemik

erimesi) tedavisinde kullanrlrr.

2. RisEPLUS D3'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

niSf plUS D3'ii agafirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Etkin maddeler olan risedronat sodyum4 vitamin D3'e veya RiSEPLUS D3'iin

igerilindeki diler maddelerden birine kargr alerjik iseniz

o En az 30 dakika dik bir pozisyonda (oturarak ya da ayakta) duramtyosantz

o Yemek borunuzun bogalmasrnr geciktiren yemek borusu anormalliliniz varsa

o Ciddi bdbrek problemleriniz varsa

o Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum diizeyinin dtiqiikliilii) adr verilen bir

durum oldulunu stiylemiqse

. D hipervitaminozu (D vitaminin aqrn ahnmasrna ya da birikimine balh olarak ortaya grkan

bir hastahk. Belirtileri; igtahsrzhk. kabtzhk, bulanrk g6rme ve kas gtigsiizliiltidiir)

. Hiperkalsemi (kanda kalsilum konsantrasyonunun normalden yiiksek bulunmasr),veya

hiperkalsiiri (idrarla atrlan kalsiyum miktanmn artmast) varsa

o Bdbrek tagrmz varsa (kalsiyum igeren)

o Kalsiluma karqr hassasiyetiniz varsa

o Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayr planhyorsantz

o Emziriyor iseniz.

nisBpr.us D3'ii a'afrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Eger;

o Oral bifosfonatlann (RiSEPLUS D3'iin de iginde bulundu[u bir grup ilag) kullanrmr

ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecefini bildiren bazr gahgmalar bulunmakla
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birlikte bu iliqki net olarak kanrtlanmamlltrr. Bu nedenle, Barrett dzofagusu (yemek

borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastrodzofageal reflii (mide iqerifiinin yemek

borusuna geri kagmasr) hastahfmz,arsa, RiSEPLUS D3 ve difier bifosfonatlarln

kullanrmrndan kagrn mahdrr. Bu hastallklar konusunda doktorunuzdan bilgi allnz.

. Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda, olalan drgr uyluk kemi[i krnklan gdrtilebitir. Bu

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

kullanan ve uyluk ya da kasrk alrrst ile baqvuran hastalar, ola[an drgr krnk gtiphesi ile

deferlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zararlyarar durumuna gdre bifosfonat

tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

o Kemik ve mineral metabolizmamzda anormallik varsa (6me!in D vitamini eksiklifli,

paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsilum dtizeyinde diigiiklii[e

yol agar).

o Bdbrek iqlevleriniz bozuksa,

. Gegmilte yemek borunuz (midenizle apnmzr baplayar, tiip) ile ilgili sorunlanntz olmugsa.

Omegin yiyecekleri )utarken agn veya giigliik var ise.

o Qenede a!n. qiqme. ulugukluk veya "qenede alrrhk hissi" ya da diqlerde sallanma var ise,

o DiS tedavisi gdriiyorsamz veya dig cerrahisi gegirecekseniz. diq doktorunuza RISEPLUS

D3 ile tedavi oldulunuzu sdyleyiniz.

o Fazla hareket etmiyorsanrz.

. Benzotiadiazin tiirevi diiiretik (idrar sdkt[rUcii) ilaglar kullamyorsaruz.

o Biibrek tagr gegmiginiz vars4

o Sarkoidozunuz varsa-

o Pseudohipoparatiroidizm (bir Ee$it paratiroid bezi yetmezlifi) varsa"

o Bdbrek bozuklulunuz varsa,

o D vitamini ve tiirevlerini iqeren baqka bir ilag kullamyorsanrz.

Doktorunuz sizde yukandakilerden biri varsa RiSEPLUS D3 alrrken ne yapmanlz

gerektigiyle ilgili Onerilerde bulunacakttr.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin geqerliyse liitfen

doktorunuza danrgrmz.
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niSfplUS D3'iin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr

RISEPLUS D3'iin yiyecek veya igeceklerle (su drgrnda) ALINMAMASI, etki gdstermesi

agrsrndan gok dnemlidir. Diler iEecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazr ilaglar

RISEPLUS D3'iin emilimini azaltabilirler (gay. kahve ve portakal suyu ile ahnmamahdrr).

Kalsiyum igerdilinden dzellikle siit ve siitlii mamtiller ile aym zamanda almayrmz (Bkz.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr).

Yiyecek ve igecekleri (su drqrnda) RISEPLUS D3'ti aldrktan en az 30 dakika sonra ahnrz.

Hamilelik

ilaa kullanmadan 6nce doldorunuza reyo eczocmtza daruSmtz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa- hamile iseniz veya hamile kalmayr planltyorsantz

DOKTORL|NUZA DANI$rNIZ.

Tedaviniz srasmda hamile oldufrunuzu.fark ederseniz, hemen dohorunuza veyo eczacmtzct

dantsmtz.

Emzirme

ilaa kullanmodsn iince dohoruntaa veyo eczacmtza daruSrnrz.

Emziriyorsanrz DOKTORUNUZA DANI$INIZ.

Arag ve makine kullanrmr

RISEPLUS D3'iin araE ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisi yoktur.

niSBpt-US D3'iin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

Bu trbbi iiriin her dozunda 12.53 mmol (288.115 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar iqin gdz 6niinde bulundurulmahdrr.

RISEPLUS D3, sorbitol igerir. Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr qekerlere kargr

intoleransrnrz oldulu sdylenmigse, bu trbbi iiriinii almadan iince doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Kalsiyum, magnezlum. aliiminlT rm (timelin hazrmstzltk igin ahnan bazr kangrmlar) ve

demirin eg zamanh ahmr, RiSEPLUS D3'iin etkisini azaltmaktadrr. Bu ilaglan RiSEPLUS

D3'ten en az 30 dakika sonra ahntz.

Antikonviilsanlar, hidantoin, barbitiiratlar veya pirimidon (sara hastahlrnda kullanrlan ilaglar)

ve rifampisin (verem tedavisinde kullanrlan bir antibiyotik) ile birlikte kullamldrlrnda vitamin

D'nin etkisi azalabilir.
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Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat. pamidronat veya pliamisin igeren ilaqlar ile hiperkalsemi

(kan kalsil,um seviyesinin yiiksek olmasr hastahlr) tedavisinde aynr anda birlikte kullammr

adr gegen bu ilaglann etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsilum igeren ilaglar veya diiiretikler ve tiazid (idrar stiktiirticiiler) ile aym

anda birlikte kullamldrgmda kanda kalsilum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine grkabilir

(hiperkalsemi riski). Uzun siireli tedavilerde serum kalsiyum konsantrasyonlannrn dikkatlice

gdzlenmesi gereklidir.

D vitamini veya tiirevlerini igeren diler ilaglarla birlikte kullanrlmasr zehirlilik (toksisite)

olasrhlrnrn artmasr nedeni ile tavsiye edilmez.

izoniyazid (ttiberkiiloz tedavisi igin kullanrlrr), vitamin Dr etkinliliEini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezli[inde kullanrlan ilaqlar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek

kalsiyum seviyelerine karqr duyarh olabilir ve bu nedenle bu hastalann EKG (kalp grafisi)

parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gttzlemlenmelidir.

E[er reqeleli ya da reqelesiz herhangi bir ilaa Su onda kullanryorsanu teya son zamanlarda

kullandmtz ise, liitfen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. RiSEPLUS D3 nasrl kullan rr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama srklllI igin talimatlar:

. RiSEPLUS D3 efervesan tableti. daima doktorunuzun size sdyledili qekilde ahmz. Emin

de[ilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

e Yetilkinlerde dnerilen doz, haftada bir kez ahnan bir 35 mg/2800 IU efervesan tablettir.

RISEPLUS D3, her hafta aym giinde ahnmahdrr.

. RiSEPLUS D3'ii giiniin ilk yiyeceli, igeceli (su drqrnda) veya baqka bir ilaqtan en az30

dakika 6nce ahmz.

Uygulama yolu ve metodu:

. RiSEPLUS D3, aprz yoluyla kullamm igindir.

. RISEPLUS D3'ii mide yanmursrm engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da

ayakta durabilirsiniz) ahnrz.

. RiSEPLUS D3'ii bir bardak (150 ml) suda eriterek ahnrz. Tableti su drqrnda ba5ka igecek

veya maden suyu ile almayrmz.

r Tabletleri emmeyiniz veya gilnemeyiniz.

. RISEPLUS D3'ii aldrktan sonra 30 dakika uzanmayrnrz.

)



De[igik yag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda ve adolesanlarda RiSEPLUS D3'iin giivenlilili ve etkinlili bilinmemektedir. Bu

nedenle kullanrlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

Geng hastalarla karqrlagtrnldrlrnda yaqh hastalarda (>60 yaq) doz ayarlamastna gerek yoktur.

Ozel kullanlm durumlan:

B6brek yetmezli[i:

Hafif ya da orta derecede bdbrek yetmezlipi olan hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

RISEPLUS D3, qiddetli bdbrek yetmezli[i olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 ml/dak'dan

dtigiik) kullanrlmamahdrr.

Karaci[er yetmezli[i:

KaraciEer yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Eger RiSEPLUS D3'iin etkisinin Aok giielil veyo zayf oldu[una dair bir izleniminiz var ise,

dohorunuz veya eczoctntz ile ktnuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla niSBpLUS D3 kullandrysanz:

Eler agrn miktarda RISEPLUS D3 kullandrysanv, sizde hiperkalsemi geligebilir.

Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (6fori (neqe, giiven, giigliiliik gibi

duygulann agrn pekilde bulunmasr), sersemlik, bilinq bulamkhlr gibi), bulanh, kusma, igtah

kaybr, kilo kaybr. susama, poliiiri (agrn miktarda idrar yapma), bdbrek tagr olugumu,

nefrokalsinoz (bdbrekte tuz birikmesi), kemiklerde agrrr kireglenme ve bdbrek yetmezligi,

EKG defiigimleri. kalp ritim bozuklulu ve pankreatittir (pankreas iltihabt).

RISEPLUS D3'ten kullanmanrz gereknden .fazlasmr lullanmtssaruz, bir dohor veya eczact

ile konuSunuz.

nisf plus D3'I kullanmayr unutursanz:

RISEPLUS D3'ii almayr unutursamz, hatrrladrktan sonraki sabah yalnzca bir tablet alrruz.

Daha sonra normal rutinlerinize ddnebilirsiniz. RiSEPLUS D3'ii normalde haftada bir defa

bir adet almaya devam etmelisiniz. iki tablet aynt gi.in igerisinde ahnmamaltdtr.

o Eger sabah RISEPLUS D3'ii almayr unuttuysanlz, giin iginde daha geg saatte

ALMAYINIZ.

Unutulan dozlan dengelemek iqin gift doz olmoymtz.



niSfff.uS D3 ile tedavi sonlandrrrldr[,rnda oluEabilecek etkiler:

Eger tedaviyi keserseniz, kemik kiitlenizde kayrp olmaya baqlayabilir. Ltitfen tedaviyi

kesmeyi diigiinmeden <ince doktorunuzla konugun.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RiSEPLUS D3'iin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aqalrdakilerden biri olursa, nisBpf,uS D3'ii kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

o $iddetli doku gigmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoddem reaksiyonlan)

. Yiizde, dilde veya bogazda piqme

. Yutma giigliikleri

. Kurdeqen ve solunum giigltlii

o Cilt altrnda kabarcrklann oldugu giddetli deri reaksiyonlan

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RISEPLUS D3'e karqr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biiliimfine bagvurunuz:

r G6z iltihabr. 9olunlukla afn ile birlikte, krzarrkhk veya rqr[a kargr duyarhhk

r Genellikle diq gekimini takiben iyilegme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglanuh alt

gene kemili problemleri (Bkz. Bdlum 2. RiSEPLUS D3'ii kullanmadan iince dikkat

edilmesi gerekenler)

o Yutma srrasrnda agn, yutma giigliilii, gdEiis aEnsl veya yeni ya da kdtiileqen mide

yanmasr gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdrtliir.

Bununla birlikte, klinik gahgmalarda gdzlemlenen diler yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanrn tabletleri kullanmayr brrakmasrna neden olmamrgtr.
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Agalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

. Hazrmsrzhk

o Kendini kdtii hissetme

o Mide aEnsr

o Mide kamplan veya rahatsrzhlr

o Kabrzhk

o Doygunluk hissi

. Gaz

. ishal

. Bulantr

r Kemik, kas veya eklem alnlan

. Ba$ aEnsl

. Ate$

. Yemek borusunun iltihabr veya iilseri sonucunda yutma giigliipii veya yutma strastnda

a[n, mide ve onikiparmak balrrsalrnrn (midenin boqaldrlr bagrrsak) iltihabt (Bkz.

Bdliim 2. RISEPLUS D3'ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

e Gdziin renkli bttliimiiniin (iris) iltihabr (aflnyan krrmzr giiz ve gdrmede olasr

deligiklikler)

o Dil iltihabr (krrmrz, qiq ve muhtemelen agnh)

. Yemek borusunda daralma

o Anormal karaciler testi sonuqlan, idrarla atrlan kalsilum miktannda artrg, kanda

kalsiyum miktanmn normalden yiiksek bulunmasr (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan

(rezidiiel) azot miktannrn yiikselmesi (bunlar yalmzca kan testi ile teghis edilebilir)

o Nadiren tedavinin baglangrcrnd4 hastanrn kan kalsilum ve fosfat dtizeyleri diigebilir.

Bu deliqiklikler genellikle kigiiktiir ve belirtilere neden olmazlar.

r Sag ddkiilmesi

o KaraciEer bozuklulu

. A$rn miktarda idrar yapma

. Atln susama

. idrar yapamamak

Bunlar RiSEPLUS D3'tin hafrf yan etkileridir.
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E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz,

doktorunuzu veyo e czac mzt b il gilendiriniz.

5. RiSEPLUS I)3'iin saklanmasr

RISEPLUS D3'ii Eocuklann gdremeyecepi, eriSemeyece[i yerlerde ve ambalajmda saklaytruz.

25'C'nin altrndaki oda srcakh[rnda ve kuru yerde saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R|SEPLUS D3'ii kullanmaymrz.

E[er iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz RISEPLUS D3'ii kullanmayrmz.

Ruhsat Sahibi: inventim ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Giircan Cad. Merter ig Merkezi

Balrmsrz B6liim No:8 Tozkoparan

Giingdrer/iSTANBUL

Telefon: 0 212 481 76 41

Faks: 0 212 481 76 4l

e-mail : info@inventimilac.com.tr

Oretim Yeri : Neutec ilag San. Tic. A.$.

1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman 0 turihinde onaylonmtstrr.
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