KULLANMA TALIMATI

ALEMAKS 70 mg tablet
Afuzdan alinr.,

*  Etkin madde: Alendronat sodyum trihidrat (70 mg Alendronik asit’e esdeger).
» Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin selllloz, kroskarmelloz

sodyum, magnezyum stearat ve susuz koloidal silika.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice

okuyunuz, ¢ilnkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza dansinz,

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalaring vermeyiniz,

*  Builacin kullanim; sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza by

ilact kullandiginiz, sdyleyiniz.

* Butalimatia yazilaniara aynen uyunuz. flag hakdandg size Onerilen dozun disindg,
L Yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kulianma Talimatinda:

1. ALEMAKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALEMAKS’ ; kullanmadan snce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALEMAKS nastl kullamlr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ALEMAKSin sakianmas

Bashklar: yer aimaktadir,
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1. ALEMAKS nedir ve ne icin kullamilir?

ALEMAKS’da bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandirilan hormon olmayan ilag
simfinin bir dyesidir. ALEMAKS menopoz sonras), kadinlarda gériilen kemik kaybini onler
ve kemigin tekrar yapilanmasina yardimei olur. Kalga kemigi ve omurga kirigy riskini azaltr,

ALEMAKS kiriklarin 6nlenmesi igin erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararlidir.

ALEMAKS, beyaz renkli, bikonveks, uzun tabletlerdir. 4 tabletlik 1| veya 3 blister

ambalajlarda kullanima sunulmugtur.

Osteoporoz nedir?
Osteoporoz, kemiklerin erimesi ve zayiflamasidir. Menopoz sonrasinda
kadinlarda yaygindir. Ancak erkeklerde de goriilebilir. Menopozda

yumurtaliklar kadinin saghkh bir iskelete sahip olmasina yardime: olan disilik

hormonu strojeni iiretmeyi birakirlar. Sonug olarak kemik kaybi goriilir ve
kemikler zayiflar. Bir kadin menopoza daha erken girerse, daha fazla

osteoporoz riski olugur.

Osteoporozun baglangicinda genellikle belirti goriilmez. Aneak, tedavi edilmezse kemiklerde
kiriima ofugabilir. 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 kirilmasina neden olmayan kiigiik yaralanmalardan
dolay olugabilir. Kiriklar genelfikle, kalga, omurga ya da bilekte goriiliir ve hem agriya hem
de Onemli gekil bozukluklari ve sakathga neden olabilic (omurganin egriliginden dolay:

kambur durus ve hareket kaybi gibi).

Osteoporoz nasil tedavi cdilebilir?
Osteoporoz tedavi edilebilir ve tcdaviye baslamak igin hi¢ bir zaman geg depildir.
ALEMAKS, hem kemik kaybmi dnler hem de kaybedilen kemiklerin yeniden yapilmasina

yardim eder ve kalga kemigi ve omurgada olugabilecek kirik olasiligun azaltr,

Ayrica, doktorunuz size yasam tarzinizda agagidaki degigiklikleri yapmanizi énerebilie:
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Sigaray: birakma: Sigaranmn, kemik kaybt oranit ve bu nedenle kirik

riskini artirdig: bilinmektedit.

Egzersiz: Kaslar gibi kemiklerin de giicll ve saglikit kalmas: i¢in egzersize
ihtiyaci vardir. Herhangi bir epzersiz programina baslamadan &nce

doktorunuza danismz,

Dengeli beslenme: Doktorunuz stze, beslenme diizeninizi degj stirmenizi ya
£

da besin takviyesi almanz; tavsiye edebilir.

2. ALEMAKS"1 kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler
Agiz yohu ile alinan bisfosfanat grubu ilaglarm (ALEMAKS"1n da iginde bulundugu bir

(yemek borusuny etkileyen bir hastahk) veva gastrodzofageal reflii (mide iceriginin
yemek borusuna geri kagmasi) gibi bir hastaligin varhginda ALEMAKS kullanymindan
kacinilmahdir, By hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

Bitosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan digr uyluk kemigi krtklarr goriilebilir. Bu
kirklar geneltikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uylyk ya da kasik agris; ile bagvuran hastalar olagan disi kirk stipbesi ile
degerlendirilmelidic. By hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gdre bifosfonat tedavisinin

kesilmesi glindeme gelebilir,

ALEMAKS®; asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
* Alendronat sodyum trihidrat veya ALEMAKS 1n icerigindeki maddelerden herhangi
birine karg: alerjiniz varsa

* Daralma veya yutkunmada glelilkk gibi belirli bir yemek borusu (agzinizi mideye
baglayan boru) hastaligmiz varsg
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¢ Enaz 30 dakika boyunca ayakta duramiyorsaniz ya da dik oturamiyorsaniz

¢ Doktorunuz kaninizdaki kalsiyum degerinizin diigiik oldugunu s8ylemisse

ALEMAKS’I asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:
e Bobrek hastaliginiz varsa,
¢  Yutma veya sindirim ile ilgili probleminiz varsa,
» Doktorunuz size Barrett $zofagusunuz (vemek borusunun alt tarafindaki hiicrelerde
degigiklikler ile itiskili bir durum) oldugunu séylerse,
¢ Kanimzdaki kalsiyum seviyesi diigiikse,
o Zayif dig sagligi, dis eti ¢ckilmesi, planlanan dis ¢ekiminiz varsa veya diizenli dis
bakim1 yapmiyorsaniz,
e Kanserseniz,
¢ Kemoterapi veya radyolterapi goriiyorsaniz,
* Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) altyorsaniz,
» Sigara kullamiyorsaniz veya kullanmigsaniz (bu durum dental problem riskini

arttirabilir)

ALEMAKS ile tedaviye baslamadan énce dislerinizi kontrol ettirmeniz &nerilebilir.

ALEMAKS ile tedavi iyt agiz hijyeninin devamliligi dnemlidir. Tedaviniz boyunca rutin dis
kontroliiniizii yaptrmalisiniz ve dis kaybi, agri vecya sisme gibi agiz veya dislerinizde
herhangi bir problemle karsilasirsamz, doktorunuz veya dis hekiminiz ile iletigime

geemelisiniz.

ALEMAKS'"y bir bardak su ile almadiysantz veya aldiktan sonra 30 dakika gegmeden
uzandiysamz yemek borunuzda (agzinizi mideye baglayan horu) iritasyon, iltihaplanma veya
lilserasyon ile birlikte gbgiis agrisi, mide yanmasi, veya yutkunmada giiclik veya agri
goriilebilir. Bu belirtiler goriilmeye bagladiktan sonra hasta ALEMAKS almaya devam ederse
belirtiler daha da kétiilegebilir,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen

doktorunuza damginmz.
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ALEMAKS’mn yiyecek ve igecek ile ku llamilmas;
Yiyecekler veya icecekler (maden suyu dehil) ile birlikte ahnmas; ALEMAKS'!n etkisini

azaltacaktir, Bundan dolay: bdlim 3. ALEMAKS nasii kullanlyr ‘da verilen talimatlara
uymaniz 8nemlidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan dnce doktorumuzg veya eczacimza damginz,

ALEMAKS'In yalnizca menopoz sonras kadinlarda kullaniimas; amaglanmistir,. Hamile
iseniz veya hamile kalmay! planliyorsan:z ALEMAKS almayiniz,

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzq veya eczacinizg

damgintz.

Emzirme
llacy kullarmadan snce doktorunuza veya eczacinza danisimz.

ALEMAKS"n yalnizca menopoz  sonrasi  kadmlarda kullanilmas; amaglanmigtir,
Emziriyorsaniz ALEMAKS almayinz,

Ara¢ ve makine kullanimy

Arag ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, ALEMAKS ile tlgili bildirilen yan etkiler
(bulanik gérme, bas dénmesi ve siddetli kemik, kas veya ekiem agrilarin iceren) mevcuitur.

ALEMAKS'a kars; bireysel cevaplar farkl olabilir (Bakiniz "Ofas1 yan etkiler nelerdir").

geginiz.
ALEMAKS her tablette 23mg’dan daha az sodyum igerir: yani esasinda “sodyum icermez”,

Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Ayni anda alinirsa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (mide asit salgisin; dengeleyen ilaglar) ve
bazt agizdan alinan ilaglar ALEMAKS emilimini engelleyebilir. By nedenie, bdlim 3.
ALEMAKS nasil kullanjyr' da verilen talimatlara uymaniz Snemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacy $¥ anda kullaniyorsan; veya son zamanlardg

kullandiniz ise liitfen doktorunuza Veya eczaciniza buniar hakkindg bilgi veriniz,
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3. ALEMAKS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhii igin talimatlar

ALEMAKS haftada bir defa alinan bir tablettir.

ALEMAKS in size yararlt olmasi i¢in agagida anlatilan 8nemli talimatlart uygulamalisiniz:

[. Programimiza en uygun olan bir giin seginiz. Her hafta, segtifiniz giinde bir tane
ALEMAKS aliniz.

ALEMAKS'in hizlica midenize ulasmasi ve yemek borunuzu tahris etme riskini dnlemek igin

asagida yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklari takip etmeniz dnemlidir.

2. Segtiginiz glin uyandiktan sonra ve giiniin ilk yiyecegini, igecegini ya da diger bir ilaciniza
almadan dnce, ALEMAKS"1 yalnizea tam dolu bir bardak su ile (maden suyu degil) (200

mi'den az olmamak kaydiyla) vutunuz.

» Maden suyu ile birlikte almayiniz,
» Kahve ya da ¢ay ile birlikte almayiniz.
+ Meyve suyu veya siit ile birlikte almayniz.

Tableti kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.

3. ALEMAKS’1 yuttuktan sonra yatmaymiz. En az 30 dakika tamamen dik durumda kalintz

(oturma, ayakta durma ya da yiiriime gibi). Giiniin ilk yiyecegini yiyene kadar yatmaymiz.
4. ALEMAKS’1 gece yatmadan ya da sabah kalkmadan 8nce almayiniz.
5. Yutma sirasinda zorluk ya da aprc hissederseniz, gdgsiiniizde agri olursa veya veni
meydana gelen ya da kétiilesen mide yanmasi yagarsaniz, ALEMAKS almayi birakiniz ve

doktorunuzla gdriisliniz.

6. ALEMAKS’( yuttuktan sonra. giiniin ilk yiyecegini. igecegini ya da antasidler, kalsiyum
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takviyeleri ve vitaminler dahil olmak tizere o giin alacaginiz bagka bir ilact almadan 6nee

en az 30 dakika bekleyiniz. ALEMAKS yalnizca, mideniz bog oldugu zaman etkilidir.

Uygulama yolu ve metody
ALEMAKS'n dozu haftada bir agizdan alinan 1 tablet (70 mg)'dir. Tablet, a¢ karnmna, biltiin
olarak I bardak su ile yutularak ahinir,

Degisik yay gru plan:

Cocuklarda kullanmu:

ALEMAKS ¢ocukiara ve ergenlik n;agmdz;lki lere verilmemelidir.

Yashlarda kullanim:

ALEMAKS igin yashlarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bobrek yetmezliginde ku llanim;

ALEMAKS, siddetli bsbrek yetmezlidi olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:

Alendronat igin karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez,
Eger ALEMAKS 1n etkisinin gok giclii veya 2ayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanman:z gerekenden daha fazla ALEMAKS kullandiysaniz:

ALEMAKS dan kullanmanz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Eger yanlighkla bir seferde birden fazla tablet aldiysaniz, tam dolu bir bardak sfit i¢iniz ve

derhal doktorunuza bagvurunuz. Kusmaya ¢alismaymiz ve yatmaymz,

ALEMAKS" kullanmay) unutursaniz:
Hatirladiktan sonraki sabah yalnizca bir tane ALEMAKS alniz. Ayn: giin iki tablet almayiniz,
Kendi programinizdaki gibi haftada bir kez segtiginiz glin bir tablet almaya devam ediniz,

Unutulan dozigr dengelemetk icin ¢ift doz almayinz,

ALEMAKS ile tedavi sonlandinldigimdaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun size regete ettigi sire boyunca ALEMAKS kullanmaya devam etmeniz
dnemlidir. Tabletieri kullanmaya devam ederseniz, ALEMAKS sadece osteoporozunuzuy

tedavi edebilir. Bu ilacin kullanim: ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya

7/10




eczaciniza bagvurunuz,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi ALEMAKS da yan etkilere neden olabilir: ancak bunlar herkeste gdriilmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmstur.

Cok yaygm: 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.

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

Yaygm olmayan: (00 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastann birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde gériilebitir.

(ok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok vaygin:

Bazen siddetlenen kas iskelet (kemik, kas veva eklem) agrisi.

Yayirn:

Mide yanmasi, yutkunmada giiglilk. yutkunma sirasinda agri, gogiis agrisi, mide yanmas:
veya ywtmada zorluk veya agriya neden olabilen yemck borusunda (agzinizi mideye
baglayan boru) vara,

Eklemlerde sisme,

Karin agrisi, midede rahatsizlik hissi veya yemekten sonra gegirme, kabizhk: midede
dolutuk veya siskinlik hissi, ishal; mide gaz,

Sag¢ dokiilmesi, kasinti,

Bas agrisi, bag donmesi.

Yorgunluk, ellerde ve bacaklarda siskinlik.

Yaygin olmavan:

L ]

Bulanti, kusma,

Yemek borusunda veya midede tahris veya iltihaplanma,

Siyah veya katran benzeri digki,

Bulanik gérme, gézlerde agri veya kizariklik,

Dokiintii; cilite kizariklik,

Gegici grip benzert semptomlar, kas agnsi, kendini ivi hissetmeme ve bazen tedavinin

baslangicinda goriilen ates,
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* Tat alma duyusy bozuk lugu

Seyrek:

* Kurdegen, yutkunmada ve nefes almada giiclige neden olabilecek yiizde, dudakiarda, dilde
ve/veya bogazda siskinlik gibi alerjik reaksiyonlar,

* Kas kramplari veya spazmliart ve/veya parmaklarda veya agzin etrafinda karincalanma
hissi dahil, kandaki kalsiyum seviyesi diiglik ligi belirtileri,

* Karinda veya midede iilser (bazen siddetl veya kanamal),

* Yemek borusunda daralma,

* Giines 15121 ile daha da kotiilegen derj dokiintiisii; siddetli deri reaksiyonlari,

* ABizda ve/veya genede agr, agiz iginde sislik ve yaralar, ¢enede hissjzlik veya agirhk hissi
veya dis kaybi Bunlar genellikle dis  cekim Sonrast  gecikmis tedavi ve
enfeksiyonia iiskili, ¢enedeki keimnik hasarin) (osteonekroz) isaret eder. By gibi belirtiler
gergeklesirse, doktorunuz ve dig hekiminiz ile iletisime geciniz.

* Osteoporoz igin dzellikle uzun dénem tedavi olan hastalarin uyluk kemiginde olagands,
kirk seyrek olarak meydana gelebilir., Uyluk kemigi kirigmm olasi erken belirtilerinden
olan uyluk, kalga veya kasiklarinizda agry, zayiflk veya rahatsiziik  hissederseniz
doktorunuza danisiniz.

* Tabletler ¢ignendigi veya emildigi zaman agz yaralary.

5. ALEMAKS’in saklanmas;
ALEMAKS't ¢ocukiarn goremeyecep;, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayimz,

&
25 C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayinrz,
Son kullanma tarikiyle uyumiy olarak kullaniny,
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALEMAKS " kullanmayimz.

ALEMAKS’1 dis kutusunun Uzerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra kullanmayniz,
Son kullanma tarihj ayn son giinitnil gdstermektedir.
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