KULLANMA TALIMATI
ANDANTE 70 mg tablet
Agizdan ahnir.
e Etkin madde: Alendronat sodyum, 70 mg.

«Yardimct maddeler: 1.aktoz anhidrous, mikrokristal seliilloz, kroskarmelos sodyum,
magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

« Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regefe edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullarim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

s Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANDANTE nedir ve ne igin kullanilir?

2. ANDANTE’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANDANTE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ANDANTE ’nin saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

1. ANDANTE nedir ve ne i¢in kullamhr?

ANDANTE’de bulunan alendronat, bifosfonatlar olarak adlandirilan hormon olmayan ilag
sinifinin bir iiyesidir. ANDANTE menopoz sonrasl, kadmlarda goriilen kemik kaybim Onler
ve kemipin tekrar yapilanmasimna yardimer olur. Kalga kemigi ve omurga king riskini azaltir.
ANDANTE kiriklarin 8nlenmesi igin erkeklerdeki osteoporozun tedavisinde yararhdir.

ANDANTE, oblong, beyaz renkli tablettir. Her biri 4 ve 12 tablet iceren blister ambalajlarda
kullanima sunulmugtur.

Osteoporoz nedir?

Osteoporoz, kemiklerin erimesi ve zayiflamasidir. Menopoz sonrasmda kadinlarda
yaygindir. Ancak erkeklerde de goriilebilir. Menopozda yumurtaliklar kadimn saglikh
bir iskelete sahip olmasma yardimc: olan disilik hormonu ostrojeni iiretmeyi birakirlar.
Sonug olarak kemik kayb goriiliir ve kemikler zayiflar. Bir kadin menopoza daha erken
girerse, daha fazla osteoporoz riski olugur.



Osteoporozun  baglangicinda  genellikle belirti goriilmez. Ancak, tedavi edilmezse
kemiklerde kinlma olusabilir. Kinklar genellikle agri yapsa da, omurga kemigindeki
kinklar, boy kaybina neden olana kadar fark edilemeyebilir. Kiriklar, bir sey kaldirma gibi
olapan ginlikk faaliyet sirasinda ya da genellikle, normal kemigin kirilmasina neden
olmayan kiiiik yaralanmalardan dolay1 olugabilir. Kiriklar genellikle, kalga, omurga ya da
bilekte goriiliir ve hem agriya hem de onemli sekil bozukluklar ve sakathga neden olabilir
(omurganin egriliginden dolayr kambur durug ve hareket kayb: gibi).

Osteoporoz nasil tedavi edilebilir?

Osteoporoz. tedavi edilebilir ve tedaviye baglamak igin hi¢ bir zaman geg degildir.
ANDANTE, hem kemik kaybim Onler hem de kaybedilen kemiklerin yeniden
yapilmasina yardim eder ve kalca kemipi ve omurgada olusabilecek kink olasihigini azaltir.

Ayrca, doktorunuz size yagam tarzinizda asapidaki degisiklikleri yapmanizi Snerebilir:

Sigarayr bwrakma: Sigarann, kemik kaybi oranmu ve bu nedenle kink riskini
artirdif bilinmektedir.

Egrzersiz: Kaslar gibi kemiklerin de giiglti ve saglikli kalmas igin egzersize ihtiyac vardir.
Herhangi bir egzersiz programina baslamadan 6nce doktorunuza damgimz.

Dengeli beslenme: Doktorunuz  size, beslenme diizeninizi degistirmenizi ya da besin
takviyesi almaniz1 tavsiye edebilir.

2. ANDANTEyi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Az yoluyla ahnan bifosfanat grubu ilaclarin kullanim ile yemek borusu kanseri
riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢ahsmalar bulunmakla birlikte bu iliski net
olarak kanitlanmamistir. Barrett fzofagusu (yemek borusunu etkileyen bir hastalik)
veya gastrodzofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) gibi bir
hastahgm varhginda ANDANTE kullammmdan kagmilmahdir, Bu hastaliklar

konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kanklar1 gorilebilir.Bu
kiriklar genellikle travima olmaksizin ya da minimal travma ile geligmektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agnsi ile bagvuran hastalar olagan digi kirk sliphesi ile
deperlendirilmelidirBu  hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat
tedavisinin kesilmesi giindeme gelebilir.

ANDANTEyi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Alendronat sodyum trihidrat veya ANDANTE’nin icerigindeki maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz varsa

+ Daralma veya yutkunmada gliclik gibi belirli bir yemek borusu (agzimzi mideye
baglayan boru) hastaligimz varsa

« En az 30 dakika boyunca ayakta durarmiyorsaniz ya da dik oturamiyorsamz

« Doktorunuz kanimzdaki kalsiyum degerinizin diigik oldugunu soylemigse



ANDANTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Bobrek hastalifiniz varsa,

+ Yutma veya sindirim ile ilgili probleminiz varsa,

«  Dokiorunuz size Barrett 6zofagusunuz (yemek borusunun alt tarafindaki hiicrelerde
degisiklikler ile iligkili bir durum) oldugunu s6ylerse,

» Kammzdaki kalsiyum seviyesi diigiikse,

o Zayif dis saghg, dig eti ¢ekilmesi, planlanan dig ¢ekiminiz varsa veya diizenli
dis bakimi yapmiyorsaniz,

« Kanserseniz,

+ Kemoterapi veya radyoterapi gorliyorsaniz,

« Kortikosteroid ilaglar (prednizon veya deksametazon gibi) aliyorsaniz,

- Sigara kullaniyorsamz veya kullanmigsaniz (bu durum dental problem riskini arttirabilir)

ANDANTE ile tedaviye baslamadan nce diglerinizi kontrol ettirmeniz Snerilebilir.

ANDANTE ile tedavi iyi agiz hijyeninin devamlihgi dnemlidir. Tedaviniz boyunca rutin
dis kontroliiniizii yaptirmahsiniz ve dig kaybs, agn veya sigme gibi agiz veya dislerinizde
herhangi bir problemle karsilagirsamz, doktorunuz veya dis hekiminiz ile iletisime
geemelisiniz.

ANDANTE'yi bir bardak su ile almadiysaniz veya aldiktan sonra 30 dakika gegmeden
uzandiysanmiz yemek borunuzda (agzimzi mideye baglayan boru) iritasyon, iltihaplanma
veya iilserasyon ile birlikte gogiis afnsi, mide yanmasi, veya yutkunmada gii¢lik veya
apn goriilebilir. Bu belirtiler goriilmeye basladiktan sonra hasta ANDANTE almaya
devam ederse belirtiler daha da kotiilegebilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

ANDANTE’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Yiyecekler veya igecekler (maden suyu dahil) ile birlikte alinmasi ANDANTE'nin
etkisini azaltacaktir. Bundan dolayr bolim 3. ANDANTE nasil kullanilir 'da verilen
talimatlara uymamz nemlidir.

Hamilelik
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

ANDANTE'nin yalmzca menopoz sonrast kadinlarda kullamlmasi amagclanmigtir.
Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhyorsamz ANDANTE almayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan ince doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

ANDANTE'nin yalmzca menopoz sonrast kadinlarda kullanilmasi amaglanmigtir.
Emziriyorsaniz ANDANTE almayiniz.



Arag ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyebilen, ANDANTE ile ilgili bildirilen
yan etkiler (bulanik gOrme, bas donmesi ve siddetli kemik, kas veya eklem
agnlarini igeren) mevcuttur. ANDANTE'ye karsi bireysel cevaplar farkli olabilir
(Bakimz "Olas1 yan etkiler nelerdir").

ANDANTE’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ANDANTE laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz1 gekerlere
karsi tahammiilsiizligiiniiz oldugu soylenmigse, bu tibbi lriini almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Aym anda alimirsa, kalsiyum takviyeleri, antasidler (mide asit salgisim dengeleyen
ilaglar) ve baz1 agizdan alinan ilaglar ANDANTE emilimini engelleyebilir. Bu nedenle,
baliim 3. ANDANTE nasil kullanulir 'da verilen talimatlara uymaniz onemlidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANDANTE nasil kullapilir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar
ANDANTE haftada bir defa alinan bir tablettir.
ANDANTE nin size yararh olmasi igin agagida anlatilan dnemli talimatlan uygulamalisiniz:

1. Programimza en uygun olan bir giin seciniz. Her hafta, segtiginiz giinde bir tane
ANDANTE aliniz.

ANDANTE'nin hizhca midenize ulagmasi ve yemek borunuzu tahris etme
riskini onlemek igin asagida yazan 2, 3, 4 ve 5. basamaklan takip etmeniz Snemlidir.

2. Sectiginiz giin uyandiktan sonra ve giiniin ilk yiyecegini, igecegini ya da diger
bir ilacimzt almadan dnce, ANDANTE’yi yalnizca tam dolu bir bardak su ile
(maden suyu degil) (200 ml'den az olmamak kaydiyla) yutunuz.

« Maden suyu ile birlikte almaymiz.
« Kahve ya da cay ile birlikte almayiniz.
+ Meyve suyu veya siit ile birlikte almayimz.
Tableti kirmayniz veya ¢ignemeyiniz ya da emmeyiniz.
3. ANDANTE’yi yuttuktan sonra yatmayiniz. En az 30 dakika tamamen dik durumda
kaliniz (oturma, ayakta durma ya da yiirime gibi). Giiniin ilk yiyecegini yiyene

kadar yatmayimz.

4. ANDANTE’yi gece yatmadan ya da sabah kalkmadan 6nce almayniz.



DR

5. Yutma sirasinda zorluk ya da agn hissederseniz, gigsiiniizde agr olursa veya
yeni meydana gelen ya da kotiilesen mide yanmasi yasarsamz, ANDANTE
almay1 birakiniz ve doktorunuzla gériisiiniiz.

6. ANDANTEyi yuttuktan sonra, giiniin ilk yiyecegini, icecegini ya da antasidler,
kalsiyum takviyeleri ve vitaminler dahil olmak iizere o giin alacagimz bagka bir
ilac1 almadan 6nce en az 30 dakika bekleyiniz. ANDANTE yalmzca, mideniz
bos oldugu zaman etkilidir.

Uygulama yolu ve metodu
ANDANTE'nin dozu haftada bir agizdan alinan 1 tablet (70 mg)'dir. Tablet, ag
karnina, biitlin olarak 1 bardak su ile yutularak alinir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
ANDANTE ¢ocuklara ve ergenlik ¢agindakilere verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:
ANDANTE i¢in yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Bibrek yetmezliginde kullamm:
ANDANTE, siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda tavsiye edilmemektedir.

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

Eger ANDANTE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANDANTE kullandiysamz:

ANDANTE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger yanlislikla bir seferde birden fazla tablet aldiysaniz, tam dolu bir bardak siit
i¢iniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz. Kusmaya ¢aligmayiniz ve yatmayiniz.

ANDANTE’yi kullanmay1 unutursaniz:

Hatirladiktan sonraki sabah yalmizca bir tane ANDANTE alimz. Ay giin iki tablet
almaymiz. Kendi programinizdaki gibi haftada bir kez segtiginiz giin bir tablet almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

ANDANTE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuzun size regete ettigi siirc boyunca ANDANTE kullanmaya devam etmeniz
Onemlidir. Tabletleri kullanmaya devam ederseniz, ANDANTE sadece osteoporozunuzu
tedavi edebilir. Bu ilacin kullanimui ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa,doktorunuza veya
eczaciniza bagvurunuz.
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4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ANDANTE de yan etkilere neden olabilir; ancak bunlar herkeste goriilmez.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin:
* Bazen siddetlenen kas iskelet (kemik, kas veya eklem) agrisi.

Yaygin:

* Mide yanmasi, yutkunmada gii¢liik, yutkunma sirasinda agn, gogiis agnsi, mide
yanmasi veya yutmada zorluk veya agriya neden olabilen yemek borusunda
(agzim1z1 mideye baglayan boru) yara,

+ Eklemlerde sisme,

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

« Sag dokiilmesi, kaginti,

» Bas agnisi, bag donmesi,

* Yorgunluk, ellerde ve bacaklarda sigkinlik.

Yaygin olmayan:

« Bulanti, kusma,

* Yemek borusunda veya midede tahris veya iltihaplanma,

» Siyah veya katran benzeri diski,

* Bulanik gérme, gtézlerde agn veya kizarnklik,

« Dokiintii; ciltte kizanklhik,

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

+ Tat alma duyusu bozuklugu

Seyrek:

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

» Kas kramplan veya spazmlan ve/veya parmaklarda veya agzin etrafinda
karincalanma hissi dahil, kandaki kalsiyumn seviyesi diisiikliigii belirtileri,

+ Kannda veya midede iilser (bazen siddetli veya kanamali),

* Yemek borusunda daralma,

» Giines 15181 ile daha da kétiilesen deri d6kiintlisii; siddetli deri reaksiyonlar,

+ Agizda ve/veya ¢enede agn, agiz iginde giglik ve yaralar, ¢enede hissizlik veya
agirhik hissi veya dig kaybt. Bunlar genellikle dis ¢ekimi sonrasi1 gecikmis tedavi ve
enfeksiyonla iligkili, ¢enedeki kemik hasarini (osteonekroz) isaret eder. Bu gibi
belirtiler gergeklesirse, doktorunuz ve dis hekiminiz ile iletisime geginiz.




* Osteoporoz igin 6zellikle uzun doénem tedavi olan hastalarin uyluk kemiginde
olagandiyt kink seyrek olarak meydana gelebilir. Uyluk kemigi kinginmn olast
erken belirtilerinden olan uyluk, kalga veya kasiklarmizda agn, zayiflik veya
rahatsizlik hissederseniz doktorunuza damsiniz.

* Tabletler ¢ignendigi veya emildigi zaman agiz yaralar1.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. ANDANTE’nin saklanmasi
ANDANTEyi ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANDANTEyi kullanmayimz.
ANDANTE'yi dig kutusunun iizerinde yer alan son kullanim tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi aymn son giiniinii géstermektedir.

Ilaglar, evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Artik ihtiyaciniz
olmayan ilaglarin atilmiyla ilgili eczacimza damgimz. Bu énlemier gevreyi korumamza

yardimci olur.

Ruhsat sahibi: Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.




