KULLANMA TALIMATI

BONATES" 70 mg film tablet
Agizdan alinir.,

® Etkin madde: Alendronat sodyum, 70 mg.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidrus silika, kroskarmelloz sodyum,
Mmagnezyum stearat, karagean, polietilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuzj
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Egerilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisinz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gitti ginizde doktorunuza bu ilac;
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilaniara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda Yiiksek veya

L diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
===zanma 1alimatinda:

1. BONATES nedir ve ne icin kullamibir ?

2. BONATES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BONATES nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

S. BONATES'in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadur.

1. BONATES nedir ve ne icin kullanilir?

BONATES’de bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandirilan hormon olmayan ila¢ sinifinin bir
liyesidir. BONATES menopoz sonrasi, kadinlarda griilen kemik kaybini 6nler ve kemigin tekrar
yapilanmasina yardimei olur. Kalga kemigi ve omurga kirigi riskini azaltir.

BONATES kiriklarin 6nlenmes;i icin erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararlidir,

BONATES, beyaz, yuvarlak, bir tarafinda “ALN 70” baskil bikonveks film kapli tablettir ve 4 adet film
tablet igeren blisterlerde ambalajlanmistir,

Osteoporoz nedir?




Osteoporozun baglangicinda genellikle belirti goriilmez. Ancak, tedavi edilmezse kemiklerde kirilma
olusabilir. Kiriklar genellikle agri yapsa da, omurga kemigindeki kiriklar, boy kaybina neden olana
kadar fark edilemeyebilir. Kiriklar, bir sey kaldirma gibi olagan giinliik faaliyet sirasinda ya da
genellikle, normal kemigin kirlmasina neden olmayan kiigiik yaralanmalardan dolay1 olusabilir. Kiriklar
genellikle, kalca, omurga ya da bilekte goriiliir ve hem agriya hem de onemli gekil bozukluklari ve
sakatliga neden olabilir (omurganin egrili ginden dolay kambur durus ve hareket kaybi gibi).

Osteoporoz nasil tedavi edilebilir?

Osteoporoz tedavi edilebilir ve tedaviye baslamak icin hi¢ bir zaman geg degildir. BONATES, hem
kemik kaybini 6nler hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yapilmasina yardim eder ve kalca kemigi ve
omurgada olusabilecek kirik olasiligini azaltir.

Ayrica, doktorunuz size yasam tarzinizda agagidaki degisiklikleri Yapmanizi Snerebilir:

Sigarayr birakma: Sigaranin, kemik kayb1 oranini ve bu nedenle kirik riskini artirdig
bilinmektedir.

Egzersiz: Kaslar gibi kemiklerin de guclii ve saglikli kalmas; igin egzersize ihtiyaci
vardir. Herhangi bir egzersiz programina baglamadan énce doktorunuza danisiniz,

Dengeli beslenme: Doktorunuz size, beslenme diizeninizi degistirmenizi ya da besin
takviyesi almanizi tavsiye edebilir.

2. BONATES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Oral bifosfanat (BONATES’in de icinde bulundugu bir grup ilag¢) kullanim ile yemek borusu
kanseri riskinin arttig1 bildirilmistir, By nedenle, Barrett ozofagusu (yemek borusunu etkileyen
bir hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) gibi bir
hastaligimiz varsa BONATES ve benzer yolla etkili diger ilaglarin (oral bifosfanatlarin)
kullanimindan kaciilmahdir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

da kasik agrisi ile bagvuran hastalar olagan dis1 kirik stiphesi ile degerlendirilmelidir.Bu hastalarda
bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.



BONATES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

* Alendronat sodyum trihidrat veya BONATES’in igerigindeki maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz varsa

* Daralma veya yutkunmada giigliik gibi belirli bir yemek borusu (agzimz1 mideye baglayan boru)
hastaliginiz varsa

* En az 30 dakika boyunca ayakta duramiyorsaniz ya da dik oturamiyorsaniz

* Doktorunuz kaninizdaki kalsiyum degerinizin diisiik oldugunu sdylemisse

BONATES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

* Bobrek hastaliginiz varsa,

* Yutma veya sindirim ile ilgili probleminiz varsa,

* Doktorunuz size Barrett 0zofagusunuz (yemek borusunun alt tarafindaki hiicrelerde degisiklikler ile
iliskili bir durum) oldugunu sOylerse,

* Kaninizdaki kalsiyum seviyesi diisiikse,

= Zayif dis saghgi, dis eti gekilmesi, planlanan dis cekiminiz varsa veya diizenli dis bakimi

yapmiyorsaniz,

Kanserseniz,

Kemoterapi veya radyoterapi goriiyorsaniz,

Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) aliyorsaniz,

Sigara kullaniyorsaniz veya kullanmigsaniz (bu durum dental problem riskini arttirabilir)

BONATES ile tedaviye baslamadan 6nce dislerinizi kontrol ettirmeniz énerilebilir.

BONATES ile tedavi iyi agiz hijyeninin devamliligi 6nemlidir. Tedaviniz boyunca rutin dis
kontroliiniizii yaptirmalisiniz ve dis kaybi, agri veya sisme gibi agiz veya dislerinizde herhangi bir
problemle karsilasirsaniz, doktorunuz veya dig hekiminiz ile iletisime geemelisiniz.

BONATES'i bir bardak su ile almadiysaniz veya aldiktan sonra 30 dakika gegmeden uzandiysaniz
yemek borunuzda (agzinizi mideye baglayan boru) iritasyon, iltihaplanma veya iilserasyon ile birlikte
gogls agrisi, mide yanmasi, veya yutkunmada gliclik veya agri goriilebilir. Bu belirtiler goriilmeye
bagladiktan sonra hasta BONATES almaya devam ederse belirtiler daha da kotiilesebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

BONATES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas

Yiyecekler veya icecekler (maden suyu dahil) ile birlikte alinmasi BONATES'in etkisini azaltacaktir.
Bundan dolayi béliim 3. BONATES nasil kullanilir 'da verilen talimatlara uymaniz énemlidir.
Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.



BONATES'in yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanilmasi amaglanmistir. Hamile iseniz veya
hamile kalmay1 planliyorsaniz BONATES almayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

BONATES'in yalnizca menopoz sonrasi kadinlarda kullanilmasi amaglanmistir. Emziriyorsaniz
BONATES almayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, BONATES ile ilgili bildirilen yan etkiler (bulanik
gorme, bag dénmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem agrisilarini iceren) meveuttur. BONATES'e karsi
bireysel cevaplar farkli olabilir (Bakiniz "Olas; yan etkiler nelerdir").

BONATES’in igeriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

BONATES, her film tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeniyle sodyuma
bagli herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

Ayni anda alinirsa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (mide asit salgisini dengeleyen ilaglar) ve bazi
agizdan alinan ilaglar BONATES emilimini engelleyebilir. Bu nedenle, bélim 3. BONATES nasil
kullanilir 'da verilen talimatlara uymaniz énemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda kullandiz
ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BONATES nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

BONATES haftada bir defa alinan bir tablettir.

BONATES’in size yararli olmasi igin agagida anlatilan Gnemli talimatlar: uygulamalisiniz:

I. Programiniza en uygun olan bir glin seginiz. Her hafta, sectiginiz glinde bir tane BONATES
aliniz.

BONATES'in hizlica midenize ulagmasi ve yemek borunuzu tahris etme riskini 6nlemek icin asagida
yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklari takip etmeniz dnemlidir.



2. Segtiginiz giin uyandiktan sonra ve giiniin ilk yiyecegini, icecegini ya da diger bir ilacimz
almadan 6nce, BONATES’i yalnizca tam dolu bir bardak su ile (maden suyu degil) (200 ml'den
az olmamak kaydiyla) yutunuz.

® Maden suyu ile birlikte almayiniz.
* Kahve ya da cay ile birlikte almayiniz.
* Meyve suyu veya siit ile birlikte almayiniz.

Tableti kirmaymniz veya ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.

3. BONATES’i yuttuktan sonra yatmaymiz. En az 30 dakika tamamen dik durumda kaliniz
(oturma, ayakta durma ya da yiirime gibi). Giiniin ilk yiyecegini yiyene kadar yatmayiniz.

4. BONATES’i gece yatmadan ya da sabah kalkmadan &nce almayiniz.

5. Yutma sirasinda zorluk ya da agri hissederseniz, gogsiiniizde agri olursa veya yeni meydana
gelen ya da kotiilesen mide yanmasi yasarsaniz, BONATES almay: birakiniz ve doktorunuzla
goriisiiniiz.

6. BONATES’i yuttuktan sonra, giiniin ilk yiyecegini, igecegini ya da antasidler, kalsiyum
takviyeleri ve vitaminler dahil olmak iizere o giin alacaginiz bagka bir ilaci almadan énce en az
30 dakika bekleyiniz. BONATES yalnizca, mideniz bos oldugu zaman etkilidir.

Uygulama yolu ve metodu
BONATES'in dozu haftada bir agizdan alinan 1 tablet (70 mg)'dir. Tablet, a¢ karnina, biitiin olarak 1
bardak su ile yutularak alinir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
BONATES ¢ocuklara ve ergenlik ¢agindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
BONATES igin yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bébrek yetmezliginde kullanim:
BONATES, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Alendronat igin karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas: gerekmez.



Eger BONATESin etkisinin ¢ok gu¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BONATES kullandiysaniz:

BONATES 'den kullanmamiz gerekenden Jazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
Eger yanlislikla bir seferde birden fazla tablet aldiysaniz, tam dolu bir bardak siit i¢iniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Kusmaya ¢alismayiniz ve yatmayiniz.

BONATES’i kullanmay unutursaniz:
Hatirladiktan sonraki sabah yalnizca bir tane BONATES aliniz. Aym: giin iki tablet almayiniz. Kendi
programinizdaki gibi haftada bir kez sectiginiz giin bir tablet almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifit doz almayniz.

BONATES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun size regete ettigi siire boyunca BONATES kullanmaya devam etmeniz onemlidir.
Tabletleri kullanmaya devam ederseniz, BONATES sadece osteoporozunuzu tedavi edebilir. Bu ilacin
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa,doktorunuza veya eczaciniza basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BONATES de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste gériilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde gériilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin:
® Bazen siddetlenen kas iskelet (kemik, kas veya eklem) agris:.

Yaygin:

* Mide yanmasi, yutkunmada giicliik, yutkunma sirasinda agri, gogiis agrisi, mide yanmasi veya
yutmada zorluk veya agriya neden olabilen yemek borusunda (agzinizi mideye baglayan boru) yara,

¢ Eklemlerde sisme,

¢ Karin agrisi, midede rahatsizlik hissi veya yemekten sonra gegirme, kabizlik; midede doluluk veya
siskinlik hissi, ishal; mide gaz,

® Sag dokiilmesi, kasint1,

® Bag agrisi, bag dénmesi,

® Yorgunluk, ellerde ve bacaklarda siskinlik.



Yaygin olmayan:

Bulanti, kusma,

Yemek borusunda veya midede tahris veya iltihaplanma,

Siyah veya katran benzeri digk,

Bulanik gorme, gozlerde agri veya kizariklik,

Dékiintii; ciltte kizariklik,

Gegici grip benzeri semptomlar, kas agrisi, kendini iyi hissetmeme ve bazen tedavinin baslangicinda
goriilen ates,

 Tat alma duyusu bozuklugu

Seyrek:

¢ Kurdesen, yutkunmada ve nefes almada glicliige neden olabilecek yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya
bogazda siskinlik gibi alerjik reaksiyonlar,

* Kas kramplar1 veya spazmlari ve/veya parmaklarda veya agzin etrafinda karincalanma hissi dahil,

kandaki kalsiyum seviyesi diisiikliigii belirtileri,

Karinda veya midede iilser (bazen siddetli veya kanamali),

Yemek borusunda daralma,

Giines 15181 ile daha da kétiilesen deri dkiintiisii; siddetli deri reaksiyonlari,

Agizda ve/veya genede agr, agiz i¢inde sislik ve yaralar, cenede hissizlik veya agirlik hissi veya dis

kaybi. Bunlar genellikle dis ¢ekimi sonras gecikmis tedavi ve enfeksiyonla iliskili, genedeki kemik

hasarini (osteonekroz) isaret eder. Bu gibi belirtiler gergeklesirse, doktorunuz ve dis hekiminiz ile
iletisime ge¢iniz.

* Osteoporoz igin dzellikle uzun dénem tedavi olan hastalarin uyluk kemiginde olagandisi kirik seyrek
olarak meydana gelebilir. Uyluk kemigi kiriginin olasi erken belirtilerinden olan uyluk, kal¢a veya
kasiklarinizda agri, zayiflik veya rahatsizlik hissederseniz doktorunuza danisiniz.

* Tabletler ¢ignendigi veya emildigi zaman agiz yaralari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BONATES’1n saklanmasi
BONATES'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaynz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz,

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BONATES' i kullanmaynz.

BONATES’i dis kutusunun iizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayiniz. Son

kullanma tarihi ayin son giiniinii gOstermektedir.

llaglar, evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Artik ihtiyaciniz olmayan ilaglarin
atilimiyla ilgili eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaniza yardimer olur.
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