KULLANMA TALIMATI

DIDRONAT PMO 400 mg Tablet
Agizdan ahnr.

* Etkin madde: Her bir tablet 400,00 mg Etidronat disodyum igerir.
e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, magnezyum stearate, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L

@S AN

DIDRONAT PMO nedir ve ne icin kullanilir?

DIDRONAT PMO’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIDRONAT PMO nasil kullaniir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

DIDRONAT PMO’nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.DIDRONAT PMO nedir ve ne icin kullanilir?
e DIDRONAT PMO, etidronat disodyum igeren bir tablettir. Etidronat disodyum bifosfonat
olarak isimlendirilen hormonal olmayan bir ilag grubunun i¢inde yer alir.

e DIDRONAT PMO, beyaz renkli, bir yiizii centikli, diiz, yuvarlak tabletler halinde 30 tabletlik
amber renkli cam siselerde piyasaya verilmistir.

e DIDRONAT PMO, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir.

Osteoporoza yakalanma riski olan menopoz sonrasi donemdeki kadinlarda kemik
kaybini Onlemede ve mevcut osteoporoz (kemik kiitlesinin azaldigi ve kemik
kirlganhiginin artmis oldugu durum) tedavisinde, ayn1 zamanda kortikosteroid tedavisi
kullanimindan dolay1 meydana gelen osteoporozu énlemede ve tedavisinde,
Yetiskinlerde agrili veya agrisiz kemiklerde biiyiime ile karakterize Paget hastaligimnin
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tedavisinde,

- Kalga ekleminin cerrahi yolla yeniden sekillendirilmesi veya olusturulmasi ameliyati,
belkemii yaralanmalari, kafa travmalar1 ve yanik sonrasi gelisen normal disi kemik
olusumu,

- Maligniteyle iliskili hiperkalsemi (kandaki kalsiyum miktarinin fazla olmasi) tedavisinin
stirdiirtilmesinde

2. DIDRONAT PMO’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DIDRONAT PMO’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
= Etidronat disodyum veya iiriiniin igerisindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
(hipersensitivite) varsa
= Osteomalasiniz varsa (kemikte agri, yorgunluk)
= Yemek borusunda daralma ya da yutma giigliigii dahil yemek borusu sorunlarimz
varsa
[lac1 gocuklara vermeyiniz.

DIDRONAT PMO’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Ag1z yoluyla alinan bifosfonatlarin (DIDRONAT PMO’nun da i¢inde bulundugu bir grup ilag)
kullamimi ile yemek borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢alismalar bulunmakla
birlikte bu iliski net olarak kamtlanmamistir. Bu nedenle, Barret 6zofagusu (yemek borusunu
etkileyen bir hastalik) hastaligimiz varsa, DIDRONAT PMO ve diger bifosfonatlarn
kullanimindan kaginilmalidir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz
Eger:
= Bobrek yetmezligi veya bobrek tasi (simdi veya gegmiste)
= Enterokolit gibi bagirsak problemleriniz (kalin ve ince bagirsagin enflamasyonu)
e Tam olarak iyilesmemis kirik kemik
* Cenede afr, sislik veya uyusma veya ‘agir gene hissi’ veya dislerde gevseme
(stiregelen dis ameliyatimz varsa, dis doktorunuza DIDRONAT PMO kullandiginiz
sOyleyiniz).
» Kemik goriintileme ajanlarmin tamisal yararliigi mevcut veya yakin zamanda
kullanilan etidronat kullanimdan dolay1 bozulabilir.
= Atipik femur (Uyluk kemigi) kirig1 olusabilir.
= Osteonekroz (kemik dokusunun 6liimii)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DIDRONAT PMO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmas
DIDRONAT ag¢ karnma alinmalidir. Hastalar tedaviyi yemekten iki saat once veya iki saat
sonra su ile birlikte almalidir. Siit gibi kalsiyumca zengin gidalarla alinmamalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



DIDRONAT PMO alirken hamile kalmamak onemlidir, bu yiizden gerekli olan dogum
kontrol 6nlemleri alinmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etidronat disodyum (aktif madde)’un anne siitiine gectigi bilenmemektedir. Bu yiizden ilag
emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
DIDRONAT PMO arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

DIDRONAT PMO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanilmasi

Asagidakiler DIDRONAT PMO’u aldiktan iki saat 6nce veya sonra kullanilmamalidir:
= Demir gibi mineral takviyesi i¢eren vitaminler
= Kalsiyum takviyeleri
* Magnezyum igeren laksatifler (kabizligin 6nlenmesinde kullamlan ilaglar)
* Kalsiyum veya aliiminyum igeren antasitler (mide asidini azaltic1 ilaglar)

Doktorunuz ayni zamanda DIDRONAT PMO regete etmeden 6nce sizin antikoagiilant (kan
sulandirici ilag) “varfarin® kullanip kullanmadigimzi bilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIDRONAT PMO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

DIDRONAT PMO yemeklerden 2 saat énce veya sonra a¢ karnina su ile almabilir; siit gibi
kalsiyumca zengin gidalarla alinmamalidir.

Didronat tablet genellikle tek doz olarak alinmalidir, eger ishal ve bulanti olusursa boliinmiis
dozlar seklinde alinabilir.

Postmenopozal osteoporoz (kemik erimesi):

15 giin stire ile giinde 1 tablet DIDRONAT PMO bunu takiben 2.5 ay siire ile 1000 mg/giin
kalsiyum ve/veya 400 IU/giin D vitamini alinarak bir kiir tamamlanir, kiirlere devam edilir.
Tedavi 2-3 yil siirer.

Yetigkinlerde agrih veya agrisiz kemiklerde biiyiime ile karakterize Paget hastaliginda:
Onerilen baslangi¢ dozu en fazla 6 aylik bir periyot igin giinde Maks.5 mg/kg olup tek doz
halinde alinmalidir. 10 mg/kg/giinden fazla doz uygulamasi osteomalasi riski nedeniyle tercih
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edilmemekle birlikte daha az dozlarla sonug almamiyorsa artan kemik turnoverini durdurmak
i¢in uygulanabilir; bu durumda maksimum tedavi siiresi 3 aydr. Paget hastaliginda tedavinin
devami i¢in 3 ay ara verip biyokimyasal analizler yapilmals, eger tedavinin devami gerekiyorsa
dozaj ve stire ilki gibi olmalidir.

Normal dis1 kemik olusumu icin:

Kalca ¢ikigi olan hastalarda ameliyattan 1 ay 6nce ve 3 ay sonrasina kadar 20 mg/kg/giin,
belkemifi zedelenmesinde once 2 hafta siire ile 20 mg/kg/giin uygulanir, sonra dozaj 10
mg/kg/giin’e indirilir ve bu 10 hafta siirer. Tedaviye zedelenmeden hemen sonra baslanmalidir.
Genel olarak maksimum doz 20 mg/kg/giin’ diir.

Maligniteyle iliskili Hiperkalsemi (kandaki kalsiyum miktarmnmn fazla olmas):
Idame: 20 mg/kg/giin dozda 30 giin oral uygulanir. En fazla 90 giin uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIDRONAT PMO ag karnina alinmalidir. Hastalar tedaviyi yemekten iki saat dnce veya iki saat
sonra su ile birlikte almalidir.
* Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Gocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

e Yashlarda kullanima:
Yukaridaki dozlar kullanilabilir. Ancak bdbrek yetmezligi olan hastalarda serum
kreatinin diizeyleri yakindan takip edilmelidir.

 Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek bozuklugu olan hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidir. Siddetli bobrek
yetmezliginde kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Eger DIDRONAT PMO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIDRONAT PMO’u kullandiysaniz:

Onerilen dozdan fazlasini almayiniz.

DIDRONAT PMO’dan kullanmanz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DIDRONAT PMO’u kullanmay1 unutursaniz
[lac1 almay1 unuttuysaniz, bir sonraki giin her zamanki gibi doza devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DIDRONAT PMO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Veri mevcut degildir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Biitiin ilaglarda oldugu gibi DIDRONAT PMO da baz yan etkilere neden olabilir, ancak bu
yan etkiler herkes de goériilmez.

Tiim ilaglar gibi DIDRONAT PMO’nun igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
« Ishal

= Bulant: (hasta hissetme)
Yaygin olmayan yan etkiler

= Eklem agris1 ya da artrit gibi eklem problemleri
Seyrek goriilen yan etkiler

= Bacaklarda ve kollarda karincalanma duygusu

e Sersemlik

= Kan anormallikleri

* Dilin yanmasi

= Sac¢ dokiilmesi

= Eritema multiforme (bir ¢esit deri hastalig1)

= Var olan astimin kétiilesmesi

= Duyu bozuklugu (parestezi)

= Deride siv1 tutulumunu da igeren asir1 duyarlilik (anjiyosdem)

= Dokiintii ve/veya kaginti

= Mide iilserinin kétiilesmesi
Cok seyrek goriilen yan etkiler

* (Cene kemiginde agrisi

= Kulakta agri, akinti ve/veya enfeksiyon varsa doktorunuza soyleyiniz. Bu durum

kulaktaki kemik hasarinin belirtisi olabilir.

Eger iyilesemiyorsamz ve bogaz agrisi, ates ve morarmalariniz varsa, kan testi icin doktorunuzla
iletisime ge¢meniz gerekebilir.
DIDRONAT PMO tedavisine kemik kirig1 goriilebilir. Eger kemik kirig1 olusursa, doktorunuza
sOyleyiniz; muhtemelen kirik kemiginiz iyilesene kadar tableti almay1 birakmaniz gerekebilir.
Doktorunuz size tedaviye tekrardan ne zaman baslamaniz gerektigini soyleyecektir.
Uzun dénem osteoporoz tedavisi alan hastalarda olagan disi kalga kirgi seyrek olarak
goriilebilir. Olasi kal¢a kemik kirgmin erken semptomlari olarak kalgada agn, giigsiizliik ve
rahatsizlik varsa, doktorunuzla iletisime geginiz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynica karsilagtigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. DIDRONAT PMO’nun saklanmasi

DIDRONAT PMO’u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda, nem ve 1g1iktan koruyarak ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIDRONAT PMO 'u kullanmayniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri ; KOCAK FARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

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



