
KULLANMA TALiMATI

niSOpl-US D3 150 mg/5600 IU efervesan tablet

Aizdan allnrr.

. Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet, 150 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin

D3 igerir.

o Yardtmct maddeler: Sitrik asit anhidr, sodyum karbonat, sodyum hidrojen karbonat,

maltodekstrin, sorbitol (E 420), polietilen glikol, sukraloz (E 955), limon aromasr.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, 9inkff sizin igin dnemli bilgiler igermektedir,

. Bu kullanma tolimatmr saklaymtz. Daha sonra tel<rar okumoya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulannrz olursa, l tfen doldorunuza veyo eczaaruza danrymtz.

. Bu ilaq kiSisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baslalanna vermeyiniz.

. Bu ilaan kullanrmr srastnda, dohora veya hastaneye gilti4inizde doldorunuza bu ilact

kul I ondgmrz s ay I e y i ni z.

. Bu talimatta yaalanlara aynen utunuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun drytnda yfrkek

veya d Sfik doz kullanmaymtz.

Bu Kullanma Talimatlnda:

L RiSEPLUS D3 nedir ve ne igin kullarultr?

2. RiSEPLaS D3'ii hullonmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3. RiSEPLaS B nas kullarulr?

1. Olax yan etkiler nelerdir?

S. RiSEPLUS D3'iin saklanmasr

Baghklan yer almaktadlr.



1. RiSEPLUS D3 nedir ve ne igin kullanrhr?

. RISEPLUS D3,3 adet efervesan tablet igeren strip (PE/Aliiminlum/PET) ambalajda,

karton kutuda kullanma talimatr ile beraber ambalajlanrr.

o Beyaz renkli, iki tarafr diiz, silindirik efervesan tabletler geklindedir. Her bir efervesan

tablet, 150 mg risedronat sodyum ve 5600 IU vitamin D3 igerir.

. Risedronat sodyum. kemik hastahklannr tedavi etmek igin kullanrlan bifosfonatlar adr

verilen ve hormon olmayan bir ilaq grubuna dahildir.

o RISEPLUS D3, postmenopozal osteoporoz (menopoz sonrastnda ortaya grkan kemik

erimesi.l tedavisinde kullanrlrr.

2. RiSEPLUS D3'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

niSBpfUS D3'ii a'afirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

r Etkin maddeler olan risedronat sodyuma, vitamin D3'e veya RiSEPLUS D3'iin

igerilindeki diler maddelerden birine karqr alerjik iseniz

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

. Yemek borunuzun bogalmastnt geciktiren yemek borusu anormalliliniz varsa

o Ciddi bdbrek problemleriniz varsa

o Doktorunuz sizde hipokalsemi (kandaki kalsiyum dtizeyinin diigiikliifti) adr verilen bir

durum oldu[unu s<iylemigse

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

bir hastahk. Belirtileri: igtahsrzhk, kabrzhk, bulanrk gdrme ve kas giigsiizltigiidiir)

. Hiperkalsemi (kanda kalsilum konsantrasyonunun normalden ytiksek bulunmast).veya

hiperkalsiiri (idrarla atrlan kalsiyum miklanntn artmast) varsa

o Bdbrek tasrmz varsa (kalsiyum igeren)

o Kalsiluma kargr hassasiyetiniz varsa

. Hamile olma ihtimaliniz varsa veya hamile iseniz ya da hamile kalmayr planltyorsamz

o Emziriyor iseniz.

nisEPlus D3'ii agafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

E!er;

o Oral bifosfonatlarrn (RiSEPLUS D3'iin de iginde bulundufu bir grup ilag) kullanrmr

ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecepini bildiren bazr gahqmalar bulunmakla

birlikte bu iligki net olarak kanrtlanmamt$ttr. Bu nedenle, Barrett iizofagusu (yemek



borusunu etkileyen bir hastahk) veya gastro6zofageal reflii (mide igerifinin yemek

borusuna geri kagmasr) hastahllnz varsa, RiSEPLUS D3 ve diler bifosfonatlann

kullanrmrndan kagrnllmahdlr. Bu hastahklar konusunda doktorunuzdan bilgi almz.

o Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda. olalan drqr uyluk kemili krnklan gdriilebilir. Bu

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

kullanan ve uyluk ya da kasrk alrrsr ile bagvuran hastalar, olalan drqr krnk qiiphesi ile

delerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zararlyarar durumuna g6re bifosfonat

tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

o Kemik ve mineral metabolizmaruzda anormallik varsa (6me!in D vitamini eksikli[i,

paratiroid hormonu anormallikleri; her iki durum da kan kalsiyum diizeyinde diigiikliile

yol agar).

o B<ibrek iglevleriniz bozuksa-

. Gegmigte yemek borunuz (midenizle apz,rL.zr ba$layan tiip) ile ilgili sorunlannrz olmugsa.

Omegin yiyecekleri yutarken aln veya giigliik var ise,

o Qenede a!n, giqme, uyugukluk veya "genede alrrhk hissi" ya da diglerde sallanma var ise,

o DiS tedavisi giiriiyorsanrz veya diq cerrahisi gegirecekseniz, di9 doktorunuza RISEPLUS

D3 ile tedavi oldulunuzu sdyleyiniz.

o Fazla hareket etmiyorsanrz.

. Berzotiadiazin ttirevi diiiLretik (idrar siiktiiriicii) ilaglar kullamyorsanrz,

o Bdbrek ta;r geqmiginiz vars4

o Sarkoidozunrz varsa!

r Pseudohipoparatiroidizm (bir gegit paratiroid bezi yetmezlifi) varsa.

r Bdbrek bozuklulunuz vars4

. D vitamini ve tiirevlerini igeren baqka bir ilag kullamyorsamz.

Doktorunuz sizde yukandakilerden biri varsa RiSEPLUS D3 ahrken ne yapmanlz

gerektigiyle ilgili Snerilerde bulunacaktrr.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgrnrz.

RisE,pr,uS D3'iin yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr

RISEPLUS D3'tin yiyecek veya igeceklerle (su drgrnda) ALINMAMASI. etki g6stermesi

agrsrndan gok <inemlidir. Diper iqecekler (maden suyu da dahil), yiyecekler ve bazr ilaglar

RiSEPLUS D3'iin emilimini azaltabilirler (9ay, kahve ve portakal suyu ile ahnmamahdrr).



Kalsilum igerdiginden Szellikle siit ve siitlii mamiiller ile aym zamanda almayrmz (Bkz.

Diper ilaglar ile birlikte kullanrmr).

Yiyecek ve igecekleri (su drgrnda) RISEPLUS D3'ii aldrktan en az 30 dakika sonra ahmz.

Hamilelik

ilau kullanmadan dnce dohorunuza veya eczaanrza danrymtz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmayr planhyorsamz

DOKTORUNUZA DANI$INIZ.

Tedoviniz srastnda hamile oldu[unuzu fark ederseniz, hemen dohorunuza veya eczacmva

dantsmtz.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce dohorunuzo veya eczaanrza danrstntz.

Emziriyorsamz DOKTORUNUZA DANI$INIZ.

Arag ve makine kullanrmr

RiSEPLUS D3'iin arag ve makine kullanma yeteneli i.izerine etkisi yoktur.

niSEpfUS D3'iin igerifiinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda dnemli bilgiler

Bu trbbi iirtin her dozunda 12.44 mmol (286.04 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar igin 96z dntnde bulundurulmahdrr.

RiSEPLUS D3. sorbitol iqerir. Eger daha <inceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

intoleransrmz oldulu s6ylenmigse, bu trbbi iiriinii almadan tince doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Kalsiyum, magnez)'um, aliiminyum (d,me!in haztmszltk igin ahnan bazr kanqrmlar) ve

demirin eq zamanl ahmr, RiSEPLUS D3'tin etkisini azaltmaktadrr. Bu ilaglan RiSEPLUS

D3'ten en az 30 dakika sonra ahnrz.

Antikonviilsanlar. hidantoin, barbitiiLratlar veya pirimidon (sara hastahlrnda kullamlan ilaglar)

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

D'nin etkisi azalabilir.

Kalsitonin, etidronat, galyum nitrat, pamidronat veya pliamisin igeren ilaqlar ile hiperkalsemi

(kan kalsiym seviyesinin yiiksek olmasr hastahlr) tedavisinde aym anda birlikte kullanrmr

adr gegen bu ilaglann etkisini azaltabilir.

Yiiksek dozda kalsilum iqeren ilaglar veya dii.iretikler ve tiazid (idrar s6ktiiriictiler) ile aynr

anda birlikte kullamldrlrnda kanda kalsiyum konsantrasyonu normal diizeyin iizerine grkabilir



(hiperkalsemi riski). Uzun stireli tedavilerde serum kalsilum konsantrasyonlanrun dikkatlice

96zlenmesi gereklidir.

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

olasrhlrrun artmasr nedeni ile tavsiye edilmez.

izoniyazid (tiiberkiiloz tedavisi igin kullanrlrr). vitamin D3 etkinlililini azaltabilir.

Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezlilinde kullanrlan ilaglar) ile tedavi edilen hastalar, yiiksek

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

parametreleri ve kalsiyum seviyeleri mutlaka doktor tarafindan gdzlemlenmelidir.

E[er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsoruz veya son zamanlarda

kullan&ntz ise, ltitfen doklorunuzo veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. RiSEPLUS D3 nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfir igin talimatlar:

. RiSEPLUS D3 efervesan tableti, daima doktorunuzun size sdyledigi gekilde ahmz. Emin

delilseniz bunu doktorunuzla kontrol ediniz.

. RISEPLUS D3 efervesan tabletler her ayrn AYNI giiniiLnde ahnmahdrr.

. RiSEPLUS D3'ii kullanmak iqin programrnrza en uygun bir giinii segin. BiR adet

RISEPLUS D3 efervesan tableti. segtiginiz gtiniin sabahrnda ahn.

o Her aym aynr giiniinde bu iglemi tekrar edin. Bir sonraki tableti ne zaman alacaltntzt

hatrrlatmaya yardrmcr olmasr igin, bir kalem veya etiketle takviminizde ileri tarihi

i garetleyebilirsiniz.

. RISEPLUS D3'ii giimiin ilk yiyecefii. igecegi (su drgrnda) veya baqka bir ilaqtan en az 30

dakika cince ahmz.

Uygulama yolu ve metodu:

. RISEPLUS D3, alrz yoluyla kullamm igindir.

. RiSEPLUS D3'ii mide yanmasrm engellemek igin dik pozisyonda iken (oturabilir ya da

ayakta durabilirsiniz) ahnrz.

. NSEPLUS D3'ii bir bardak (150 ml) suda eriterek ahnrz. Tableti su drgrnda baSka igecek

veya maden suyu ile almaytntz.

o Tabletleri emmeyiniz veya qifinemeyiniz.

. RISEPLUS'I aldrktan sonra 30 dakika uzanmayrnrz.
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Defipik yaq gruplarr:

Qocuklarda kullanlmr:

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

nedenle kullanrlmamahdrr.

Yaghlarda kullanrmr:

Geng hastalarla kargrlagtrnldrlrnda yagh hastalarda (>60 yag) doz ayarlamastna gerek yoktur.

6zel kullanlm durumlan:

Biibrek yetmezlili:

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

RiSEPLUS D3, qiddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda (kreatinin klerensi 30 ml/dak'dan

diiqiik) kullamlmamahdrr.

Karacifier yetmezli[i:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

Eger RLSEPLUS D3'iin etkisinin Eok giiqlii veya zay{ oldu{una dair bir izleniminiz var ise,

doklorunuz veya eczacmtz ile konusunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla niSBpt-US D3 kullandrysanz:

Eger a$rn miktarda RISEPLUS D3 kullandrysann, sizde hiperkalsemi geligebilir.

Hiperkalseminin belirtileri; yorgunluk, psikiyatrik belirtiler (iifori (nege, giiven, giigliiliik gibi

duygulann agrn qekilde bulunmasr), sersemlik, biling bulamkhlr gibi), bulanfi, kusm4 iqtah

kaybr, kilo kaybr, susama, poliiiri (aqrn miktarda idrar yapma), b6brek tagr olugumu,

nefrokalsinoz (biibrekte tuz birikmesi), kemiklerde aqrn kireglenme ve bdbrek yetmezligi,

EKG deliqimleri, kalp ritim bozuklulu ve pankreatittir Gankreas iltihabr).

RLSEPLUS D3'ten kullanmantz gerekenden fazlannt kullanmtssaruz, bir dohor reyo eczact

ile konuSunuz.

nisEpfus D3'ii kullanmayr unutursanv:

Unuttulunuz doz Ne zaman Ne yaprlmalr

l tablet

bir sonraki ayrn dozuna 7

giinden daha uzun siire

kaldrysa

Tableti ertesi sabah ahn

bir sonraki aytn dozu 7 giin

iginde ise
Unuttulunuz tableti almayrn

Gelecek ay dozunuzu ilk belirledifiniz giinde almaya devam edin.
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Her durumda da:

r EEer sabah RiSEPLUS D3 almayr unuttuysanrz. giiLn iqinde daha geg saatte ALMAYINIZ.

o Aynr hafta iginde iki tablet ALMAYINIZ.

Unutulan dozlarr dengelemek iEin qift doz almaymrz.

niSfplUS D3 ile tedavi sonlandrrrldrgnda oluqabilecek etkiler:

Eler tedaviyi keserseniz, kemik kttlenizde kayrp olmaya baSlayabilir. Liitfen tedaviyi

kesmeyi dtgtinmeden <ince doktorunuzla konugun.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

TtiLrn ilaglar gibi, RISEPLUS D3'iin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, niSfpf.US D3'ii kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yalim bastanenin acil b6liimiine baqvurunuz:

o $iddetli doku piqmesiyle karakterize belirtiler (anjiyoiidem reaksiyonlan)

. Yiizde, dilde veya bogazda qigme

. Yutma gtigliikleri

. Kurde$en ve solunum giiqliiEii

o Cilt altrnda kabarcrklann oldulu giddetli deri reaksiyonlan

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eler bunlardan biri sizde mevcut ise. sizin RISEPLUS D3'e kargr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmanrza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukqa seyrek g6riiliir.

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

en yalan hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

. Gdz iltihabr, goflunlukla agn ile birlikte, krzankhk veya rqrla kargr duyarhhk

o Genellikle di' gekimini takiben iyileqme gecikmesi ve enfeksiyon ile ba[lantlh alt

gene kemili problemleri 1Bkz. Biiliim 2. RISEPLUS D3'ii kullanmadan 6nce dikkat

edilmesi gerekenler)

o Yutma srrasrnda agn. yutma giigliifii, giigiis agnsl veya yeni ya da kdtiileqen mide

yanmasr gibi yemek borusu ile ilgili belirtiler.

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g6riiliir.
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Bununla birlikte, klinik qahqmalarda gdzlemlenen diler yan etkiler genellikle hafiftir ve

hastanrn tabletleri kullanmayr brrakmasrna neden olmamtgttr.

Agafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

o Hazrmsrzhk

o Kendini kiitii hissetme

o Mide aEnsr

. Mide kramplan veya rahatsrzhlr

r Kabrzhk

o Doygunluk hissi

o Gaz

. ishal

o Bulantr

o Kemik, kas veya eklem alnlan

. Bas aEnsr

. AteS ve/veya grip benzeri hastahk

r Yemek borusunun iltihabr veya iilseri sonucunda lutma gtigliifii veya )utma srrasrnda

a!n, mide ve onikiparmak balrrsalrnrn (midenin boqaldrlr ba[rrsak) iltihah (Bkz.

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

o Gdziin renkli bdl0miiniin (iris) iltihabr (alpyan krmrzr gdz ve gdrmede olasr

deEiSiklikler)

. Dil iltihabr (krrmrzr, $ig ve muhtemelen apnh)

. Yemek borusunda daralma

o Anormal karaciler testi sonuglan, idrarla aulan kalsiyum miktannda artrg, kanda

kalsiyum miktannrn normalden ytiksek bulunmasr (hiperkalsemi) ve kanda arta kalan

(rezidiiel) azot miktanmn yiikselmesi (bunlar kan ve idrar testleri ile teghis edilebilir)

. Nadiren tedavinin baSlangrcrnd4 hastanrn kan kalsilum ve fosfat diizeyleri diigebilir.

Bu deliqiklikler genellikle kiiqiiktir ve belirtilere neden olmazlar.

r Sag diikiilmesi

. KaraciEer bozuklulu

o ASrn miktarda idrar yapma

o Altn susama

. idrar yapamamak
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Bunlar RiSEPLUS D3'iin hafif yan erkileridir.

Eder bu kullonma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS aStrsoruz,

dohorunuzu veya eczoctruz bilgilendiriniz.

5. RiSEPLUS D3'iin saklanmasr

RiSEPLUS D3'il qocuklann gdremeyece{i, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

25'C'nin altrndaki oda srcakJrlrnda ve kuru yerde saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra R|SEPLIIS D3'ti kullanmaytruz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz RiSEPLUS D3'ii kullanmayrnrz.

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

General Ali F.rza Giircan Cad. Merter ig Merkezi

Balrmsrz Bdliim No:8 Tozkoparan

Ciing6ren/isTANBUL

Telefon: 0 212 481 76 41

Faks: 0 212 481 76 41

e-mail: info@inventimilac.com.tr

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

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

Bu kullanma taliman Q mrihinde onaylanmtstr.
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