
KULLANMA TALiMATI

DiDRONAT PMO 400 mg Tabtet
Afzdan ahnrr.

' Etkin madde: Her bir tablet 400,00 mg Etidronat disodyum igerir.
' Yardtmct maddeler.' Mikrokristalin seliiloz, mrsr niqastasr, magnez;rrrilrtstearate, talk

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler iqermektedir.

c Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartntz olursa, ltitfendoktorunuzaveya eczactntzadantstntz.

o Bu ilag kiqisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt strastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu

ilaa kullandt{mtn sdyleyiniz.

c Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun &Emda

yillrsek veya diiSuk doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatrnda:
1. DLDRONAT PMO nedir ve ne igin kullarub?
2. DLDR0NAT PMo'u kullanmatlan iince dikkat edilmesi gerekenler
3. DLDRONAT PMO nasil kullanilr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5. DLDRONAT PMO'nun saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

I.DiDRONAT PMO nedir ve ne igin kullanrhr?
. DIDRONAT PMO, etidronat disodyum igeren bir tablettir. Etidronat disodyum bifosfonat

olarak isimlendirilen hormonal olmayan bir ilag grubunun iginde yer alr.

. oioRONAT PMO,beyazrenkli, bir yiizii gentikli, diiz, yuvarlak tabletler halinde 30 tabletlik
amber renkli cam qigelerde piyasaya verilmiqtir.

. OIORONAT PMO, aqa[rda belirtilen durumlann tedavisinde kullanrlrr.
- Osteoporoza yakalanma riski olan menopoz sonrasl dcinemdeki kadrnlarda kemik

kaybrnr iinlemede ve mevcut osteoporoz (kemik kiitlesinin azaldrpr ve kemik
krrrlganh[rrun artmtq oldu[u durum) tedavisinde, aynr zamanda kortikosteroid tedavisi
kullantmrndan dolayr meydana gelen osteoporozu <inlemede ve tedavisinde,

- Yetigkinlerde a[rrh veya a$r.stz kemiklerde biiyiime ile karakterize Paget hastah[rnrn
1.



tedavisinde,

- Kalga ekleminin cerrahi yolla yeniden gekillendirilmesi veya oluqturulmasr ameliyatr,
belkemi[i yaralanmalan, kafa travmalan ve yanrk sonrasr geliqen normal drqr kemik
olugumu,

- Maligniteyle iliqkili hiperkalsemi (kandaki kalsiyum miktarrrun fazla olmasr) tedavisinin
stirdririilmesinde

2. DiDRONAT PMo'u kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
DIDRONAT PMO'u aqafrdaki durumlarda KULLANMAyINIZ:
EIer;

' Etidronat disodyum veya iiriinrin igerisindeki herhangi bir maddeye karqr alerjiniz
(hipersensitivite) varsa

- Osteomalasiniz varsa (kemikte a[rr, yorgunluk)

' Yemek borusunda daralma ya dayutma gtiglti[ii dahil yemek borusu sorunlanruz
VATSA

ilacr gocuklara verme yiniz.

DiDRONAT PMo' u aqafrdaki durumtarda nirxatl.i KULLANINIZ:
A[rz yoluyla ahnan bifosfonatlarrn (DIDRONAT PMO'nun da iginde bulundu[u bir grup ilag)
kullanrmr ile yemek borusu kanseri riskinin artabilece[ini bildiren bazr gahqmalar bulunmakla
birlikte bu iliqki net olarak kanrtlanmamrqtr. Bu nedenle, Barret rizofagusu (yemek borusunu
etkileyen bir hastahk) hastah[rnrz varsa, DIDRONAT PMO ve di[er bifosfonatlarrn
kullanrmrndan kagrmlmahdrr. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi ahmz
E[er:

. Bcibrek yetmezli[i veya bcibrek taqr (qimdi veya gegmiqte)

' Enterokolit gibi bafirrsak problemleriniz (kahn ve ince ba[rrsa[rn enflamasyonu)
- Tam olarak iyileqmemig krnk kemik

' Qenede a[rr, qiglik veya uyu$ma veya 'a[rr gene hissi' veya diglerde gevgeme
(siiregelen dig ameliyatlnrz varsa, diq doktorunuza DIDRONAT PMO kullandrfirruzr
sciyleyiniz).

' Kemik gdriintiileme ajanlarrntn tamsal yararhhfir mevcut veya yakrn zamanda
kullamlan etidronat kullanrmdan dolayr bozulabilir.

. Atipik femur (Uyluk kemifii) krrr[r olugabilir.

. Osteonekroz (kemik dokusunun rihimii)

Bu uyarrlar gegmiqteki herhangi bir drinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daruqmrz.

DIDRONAT PMO'nun yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr
DIDRONAT ag karnrna almmahdu. Hastalar tedaviyi yemekten iki saat 6nce veya iki saat
sonra su ile birlikte almahdrr. Stit gibi kalsiyumca zengin grdalarla ahnmamahdrr.

Hamilelik
ilau kullanmadan once doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.



DIDRONAT PMO alrken hamile kalmamak cinemlidir, bu
kontrol cinlemleri almmahdrr.

yiizden gerekli olan dolum

Tedaviniz srastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnua
daruSmtz.

Emzirme
ilau kullanmadan Once doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.
Etidronat disodyum (aktif madde)'un anne siittine gegti[i bilenmemektedir. Bu yrizden ilag
emzirme ddneminde kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullanrmr
DIDRONAT PMO arag ve makine kullanma yetene[ini etkilemesi beklenmez.

DiDRONAT PMO'nun igerifinde bulun an bazt yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli
bilgiler
Uyarr gerektiren herhangi bir madde bulunmamaktadrr.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrlmasr

Agafrdakiler OIDRONAT PMO'u aldrktan iki saat 6nce veya sonra kullamlmamahdrr:
. Demir gibi mineral takviyesi igeren vitaminler
. Kalsiyum takviyeleri

' Magnezyum igeren laksatifler (kabrzhfrn dnlenmesinde kullanrlan ilaglar)
' Kalsiyum veya altiminyum igeren antasitler (mide asidini azaltrcrilaglar)

Doktorunuz aynt zamanda DIDRONAT PMO regete etmeden <ince sizin antikoagtilant (kan
sulandmcr ilag)'varfarin' kullarup kullanmadr[rmzr bilmelidir.

Eder reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaq qu anda kullanryorsanz veya son zamanlarda
kullandtntzsa lafen dohorunuzo veya eczactnza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. DiDRONAT PMO nasrl kullanrlrr?
Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:
DIDRONAT PMO yemeklerden 2 saat cince veya sonra ag karruna su ile ahnabilir; siit gibi
kalsiyumca zengin grdalarla almmamahdrr.

Didronat tablet genellikle tek doz olarak ahnmahdrr, efier ishal ve bulantr oluqursa briltinmiiq
dozlar qeklinde ahnabilir.

Postmenopozal osteoporoz (kemik erimesi):
15 gtin stire ile giinde I tablet DIDRONAT PMO bunu takiben2.5 ay stire ile 1000 mg/giin
kalsiyum ve/veya 400 IU/gtin D vitamini ahnarak bir kiir tamamlarur, ktirlere devam edilir.
Tedavi 2-3 yi siirer.

Yetiqkinlerde afnh veya afirrsz kemiklerde biiyiime ile karakterize Paget hastahfirnda:
Onerilen baglangrg dozu en fazla 6 ayhk bir periyot igin gtinde Maks.5 mg/kg olup tek doz
halinde ahnmaltdrr. l0 mg/kg/giinden fazla doz uygulamasr osteomalasi riski nedeniyle tercih



edilmemekle birlikte daha az dozlarla sonug ahnamryorsa artan kemik turnoverini durdurmak
igin uygulanabilir; bu durumda maksimum tedavi siiresi 3 aydrr. Paget hastal[rnda tedavinin
devamt igin 3 ay aru verip biyokimyasal analizler yaprlmah, e[er tedavinin devamr gerekiyorsa
dozaj ve siire ilki gibi olmahdrr.

Normal drgr kemik olugumu igin:
Kalga grkr[r olan hastalarda ameliyattan I ay <ince ve 3 ay sonraslna kadar 20 mgkglgi1n,
belkemigi zedelenmesinde <jnce 2 hafta siire ile 20 mglkglgiin uygulanrr, sonra dozaj l0
mg/kg/gtn'e indirilir ve bu 10 hafta stirer. Tedaviye zedelenmeden hemen soffa baqlanmahdrr.
Genel olarak maksimum doz20 mg/kg/giin' dtir.

Maligniteyle iliqkili Hiperkalsemi (kandaki kalsiyum miktarrnrn fazla olmasr):
idame: 20 mglkglgtn dozda 30 gtin oral uygulanrr. En fazlag0 gtin uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

DIDRONAT PMO ag karruna ahnmahdrr. Hastalar tedaviyi yemekten iki saat rince veya iki saat
soffa su ile birlikte almahdr.

. Defiqik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda kullammr ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

o Ya$hlarda kullanrmr:
Yukarrdaki dozlar kullanrlabilir. Ancak b<ibrek yetmezli[i olan hastalarda serum
kreatinin diizeyleri yakrndan takip edilmelidir.

. 0zelkullanrm durumlarr:
Biibrek/Karacifer yetmezlifi :

Bdbrek bozuklu[u olan hastalarda dikkatli bir qekilde kullanrlmahdrr. $iddetli bobrek
yetmezli[inde kullamlmamahdrr.
Karaci[er yetmezlifii ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

E{er DLDRONAT PMO'nun etkisinin gok giiEla veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazta DiDRONAT pMO'u kuilandrysanz:
Onerilen dozdan fazlasmr almayrnrz.

DLDRONAT PMO'dan kullanmanu gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya
eczact ile konuSunuz.

DiDRONAT PMO'u kullanmayr unutursanrz
ilacr almayt unuttuysanv,bir sonraki giln her zamankigibi doza devam ediniz.
Unutulan dozlaru dengelemek iqin qift doz almaymtz.

DiDRONAT PMo ile tedavi sonlandrrrldrgndaki oluqabilecek etkiler
Veri mevcut de[ildir.



4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Britiin ilaglarda oldu[u gibi OIDRONAT PMO da bazr yan etkilere neden olabilir, ancak bu
yan etkiler herkes de gciriilmez.

Tiim ilaglar gibi DIDRONAT PMO'nun igerilinde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkiler agafirdaki kategorilerde g<isterildigi qekilde srmflandrrlmrqtrr:

Qok yaygrn: 10 hastamn en az birinde gdriilebilir.
Yaygrn: l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az,fakat 1.000 hastamn birinden fazla gcinilebilir.
Seyrek: 1000 hastamn birinden az gciriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden az gciriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Qok yaygrn gtiriilen yan etkiler
'\- . ishal

. Bulantr (hasta hissetme)

Yaygrn olmayan yan etkiler
. Eklem a[nsr ya da artrit gibi eklem problemleri

Seyrek giiriilen yan etkiler
. Bacaklarda ve kollarda karrncalanma duygusu
. Sersemlik
. Kan anormallikleri
- Dilin yanmasl
. Sag d<jkrilmesi
. Eritema multiforme (bir gegit deri hastahfr)
. Var olan astrmrn kritiilegmesi
- Duyu bozuklu[u (parestezi)
. Deride srvr tutulumunu da igeren aqrr duyarhhk (anjiyo<idem)

" o D<jktintti velveyakagrntr
. Mide iilserinin kdttileqmesi

Qok seyrek giiriilen yan etkiler
. Qene kemi[inde a[nsr

' Kulakta a!n, akrntt velveya enfeksiyon varsa doktorunuza sriyleyiniz. Bu durum
kulaktaki kemik hasanrun belirtisi olabilir.

E[er iyilegemiyorsantzvebo$az a[nsr, ateg ve morarmalannlz varsa, kan testi igin doktorumzla
iletiqime gegmeniz gerekebilir.
DIDRONAT PMO tedavisine kemik krrr[r g<irtilebilir. E[er kemik krrrfir oluqursa, doktorunuza
sdyleyiniz; muhtemelen krrrk kemi[iniz iyilegene kadar tableti almayr brakmanrz gerekebilir.
Doktorunuz size tedaviye tekrardan ne zaman baglamanrz gerekti[ini sciyleyecektir.
Uzun ddnem osteoporoz tedavisi alan hastalarda ola[an drqr kalga krn[r seyrek olarak
gcirtilebilir. Olasr kalga kemik krrrfrnrn erken semptomlan olarak kalgada a!rr, grigsiizltik ve
rahatsrzhk varsa, doktorunuzla iletiqime geginiz.



Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacrntz veya hemqireniz ile konuqunuz. Aynca karqrlaqtrfirnrz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak do[rudan ya
da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr aruyarakTtirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn
gtivenliligi hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrnrz.

Eder bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaqrsaruz
dohorunuzu veya eczactnut bil gilendiriniz.

5. DiDRONAT pMo,nun saklanmasr
DLDRONAT PMO'u gocuklarm goremeyece{i ve erisemeyece$i yerlerde ve ambalajmda
saklaymtz.

25oc'nin altmda, nem ve rgrktan koruyarak gocuklann g<iremeyecefi, erigemeyece[i yerlerde ve

\- ambalajrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DLDRONAT PMO'u kullanmavmtz.

Ruhsat sahibi : KOQAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.g.
Ba[larbagr, Gazi Cad., No:64-66
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