KULLANMA TAL IMATI

STRELOS 2 g oral sispansiyon icin granul iceren tekullanimlik po set
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Etkin madde stronsiyum ranelat’tir. Her tek dozlpéket 2 g stronsiyum
ranelat icermektedir.

Yardimci maddelerMannitol, maltodekstrin, aspartam.

V Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvekldilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etlayiarlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanageni 6grenmek icin 4. Bolumiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde bu ilaci kullandiinizi
doktorunuza soyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STRELOS nedir ve ne igin kullantlir?

2. STRELOS'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenl
3. STRELOS nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STRELOS’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. STRELOS nedir ve ne icin kullanihr?

* STRELOS kemik hastaliklarini tedavi eden ila¢c gndaittir. Kemik yikimini azaltarak
kemik olisumunu hareketlendirir, bdylece kirik riskini azaltYeni olisan kemik normal
kalitededir.

e STRELOS oral suspansiyon icin sart graniller icertesk dozluk paketlerde
bulunmaktadir. Kutular 28 adet tek dozluk paketrigektedir.

» STRELOS kemik erimesi tedavisi icingdir ilaglari kullanamayan yuksek kirik riski
bulunan

- menopoz sonrasindaki kadin hastalarda ve

- erkek hastalarda

ciddi kemik erimesinin tedavisinde kullanilir.

STRELOS, menopoz sonrasi evrede bulunan kadin lasaomurga ve kalga kiriklari

riskini azaltmaktadir
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Kemik erimesi hakkinda:

Viucudunuz devamli olarak eski kemik dokularini tigkeerine yeni dokular tretmektedir.
Eger kemik erimesi hast@iniz varsa vicudunuz uUrgitnden daha fazla kemik dokusu
harcamaktadir. Boylece, yavaava kemik kaybi olgur ve kemikleriniz daha ince ve
kirilgan olur. Bu durum 0Ozellikle kadinlarda menasonrasi gorulmektedir.

Kemik erimesi olan pek cok insan herhangi bir belhissetmemektedir ve durumdan
haberdar dallerdir. Ancak, kemik erimesi olan hastalarda, lbkkee omurga, kalca ve el

bileginde kemik kirilma olasig yiksektir.

2. STRELOS'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereknler

Bilinen kalp ve dolam problemi olanlarda, kontrolstiz hipertansiyon areyjinasi olan
hastalarda ya da tedavi sirasinda bu problemlargdsan hastalarda kullanilmamali Ve
kullanan hastalarda tedaviye son verilmelidir (bakbdolim 4.3).

STRELOS'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Aktif madde veya yardimci maddelerden herhangnbigir duyarhlginiz varsa (alerjik),

» Toplardamar tikanik@n varsa veya gecntie olmusa (6rngin bacaklardaki damarlarda
veya akcgerde),

* Uzun sire hareketsiz kalmaniz durumunda @meekerlekli sandalye kullaniyorsaniz,
devamli yatiyorsaniz, ameliyat olacaksaniz veyaligaiesonrasi iyilgme gibi). Uzun sire
hareketsiz kalmaniz durumunda damar tromboz riskcdk damarlarinda pihti ghaasi)
artabilir.

« Iskemik kalp hastatiniz veya serebrovaskiiler hastaliz varsa, orn. kalp krizi, inme
veya gegcici iskemik kriz (beyine kan akiminin gegilarak azalmasi, “mini inme” olarak
da bilinen), kalbe veya beyine giden kan damati&aliysa veya anjina (gdis a&rist)
teshisi konduysa,

» Kan dolgiminiz ile ilgili sorunlariniz varsa ya da daha ériyle sorunlar yadiysaniz
(6rn. periferik arter hastal) veya bacak damarlarinizda cerrgleim uygulandiysa,

« Ilag ile tedavi edilemeyen kan basinci yuksgldbrununuz varsa.

STRELOS'u asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,

* Yuksek kan basinci, kolestrol yiksekliseker (diyabet) sigara gibi kalp hasgalriskini
artiran sorunlariniz varsa.

» Kan pihtisi riskiniz varsa,

« lleri derecede bobrek yetmegihiz varsa,

Kalp ve damar problemi gelin riskiniz bulunuyorsa STRELOS ile tedaviyeslaadan
once ve STRELOS'u kullanginiz strece doktorunuz kalp ve damar durumunuzemiiz
olarak 6 ile 12 ay araliklarla gerlendirecektir.

STRELOS ile tedavi gorirken ciddi alerjik reaksiyolusursa (yuzde, dilde veya pazda

sisme, yutkunmakta veya nefes almakta zorlanma, caldi reaksiyonlari gibi) derhal
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STRELOS kullanimini kesmeli ve doktorunuzu derhigilendirilmelisiniz.

STRELOS kullanimiyla ilgili potansiyelde y@ami tehdit edici deri dokuntileri (Stevens-
Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) sigdetli air1 duyarliik reaksiyonlari
(DRESS) bildirilmitir.

Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekrallangicta, gévde Uzerinde siklikla
merkezinde su toplayan kirmizimsi hedef benzegl&gkveya dairesel lekelgeklinde ortaya
cikar. Dger dikkat edilmesi gereken belirtilergia, bgsaz, burun, genital bolgede Ulserler ve
konjonktivittir (kizarik ve sis go6zler). Yaami tehdit etme potansiyeli olan bu deri
dokuntilerine sikhkla grip benzeri semptomlaglike eder. Dokuntt, deride yaygin su
toplamasina veya derinin soyulmasklinde gelgebilir.

DRESS, bglangicta grip benzeri semptomlar ve ylzde dokiyekiinde ortaya cikar ve
yuksek atg, kan testlerinde kargger enzimleri diizeyinde agtigbrilmesi, bir beyaz kan
hicresi tipinin artmasi (eozinofili) ve lenf nodlada biyime ile birlikte bu dokintl yayilir.
Ciddi deri reaksiyonlarinin ojumu acisindan risk, Stevens-Johnson sendromu \sktok
epidermal nekroliz icin tedavinin ilk haftasinda IdRESS icin genellikle 3-6 haftada en
yuksektir.

STRELOS kullanimiyla Stevens-Johnson sendromu uekaik epidermal nekroliz veya
DRESS gelitiyse, STRELOS herhangi bir zamanda tekratdtamamalidir.

Dokunti veya bu deri semptomlari gélise, STRELOS kullanmayi birakiniz, acilen bir
hekime darginiz ve bu ilaci kullanmakta olgunuzu soyleyiniz.

Asya kokenliyseniz daha yiksek riskte olabilirsiniSTRELOS'u kullanmadan 0Once
doktorunuza daginiz.

STRELOS cocuklarda ve ergenlerde kullaniimaz.
Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lltfen
doktorunuza daginiz.

STRELOS'un yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi

Stronsiyum ranelatin emilimi gida, siut ve sit Ueiinin tiketiminden etkilenmektedir. Bu
nedenle STRELOS giin arasinda kullaniimahdir. Yayaemilimi nedeniyle STRELOS
yatmadan 6nce ve tercihensakn yemginden en az iki saat sonra kullaniimalidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

STRELOS sadece menopoz sonrasi kemik erimesi t&ddei kullanilir. Bu durumda
STRELOS hamilelikte kullaniima#amile iken yanhslikla bu ilaci kullanmissaniz hemen
ilaci almay! birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz,

Tedavi sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzasaual

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

STRELOS emzirirken kullaniimaz. Emzirirken yahkla bu ilaci kullannmgsaniz hemen ilaci
almay! birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi
STRELOS’un ara¢ ve makine kullanma yetisine etéis#msenmeyecek kadar az ya da hig
yoktur.

STRELOS'un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
STRELOS aspartam icermektedir. Fenilketondrisi {nadsi metabolik hastalik) olan
hastalara zararl olabilir, doktorunuza bilgi vezin

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Kalsiyum igeren ilaglar kullaniyorsaniz bu tir llag STRELOS'u aldiktan en az iki saat
sonra kullanmalisiniz.

Antasid kullantyorsaniz (mide yanmasini rahatlakagiar), bu tdr ilaclari STRELOS’dan en
az iki saat sonra kullanmalisinigee bu mimkun dglse iki ila¢c ayni anda alinabilir.

STRELOS oral tetrasiklinler ve kinolon (duyarli molrganizmalarin neden olgu
enfeksiyonlarda kullanilan antibiyotikler) ile ayamda alinmamalidir.@er oral tetrasiklinler
ve kinolon antibiyotikler kullanmaniz gerekiyorgdnlem olarak STRELOS tedavisi gegici
olarak durdurulmahdir. Bu antibiyotikleri kullanmyaabitirdiginizde STRELOS ile tedaviye
devam edebilirsiniz.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaai anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. STRELOS nasil kullanilir?

STRELOS ile tedavi osteoporoz tedavisi icin tectuibie doktor tarafindan bdatiimalidir.
STRELOS doktorunuz tarafindan recete edildgekilde alinmahdir. Emin olmaginiz
durumda doktor veya eczaciniza gamne.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Tavsiye edilen doz gtinde bir adet 2 g'lik pakettir.

STRELOS'u yatmadan ©Once alinizisterseniz  STRELOS'u aldiktan hemen sonra
yatabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

STRELOS gizdan kullanim igindir.

Tek dozluk paketteki grantller, bir bardak su i@nduispansiyon haline getirilerek
kullaniimalidir (gagidaki talimata bakiniz). STRELOS’un emilimi gidét se sit trinlerinin
tuketiminden etkilengsinden STRELOS sadece su ile alinmalidir.
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Paket icindeki grantlleri barda bgaltiniz;

Su ekleyiniz;

Granduller suda eriyene kadar kanniz.

Suspansiyon hazirlandiktan hemen sonra icilmeliditerhangi bir sebepten dolayi
hazirladginiz sispansiyonu icemediyseniz icmeden o©nce tekeastiriniz. Hazirlanan
stispansiyon 24 saat icinde icilmelidir.

STRELOS’a ek olarak doktorunuz D vitamini ve kaisiy katkisi almanizi 6nerebilir.
Kalsiyum katkilarini yatarken veya STRELOS ile agamanda almayiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 waalti) kullanimi:

STRELOS’un cocuklar ve ergenlik donemindeki gerdgeetkinlgi ve guvenilirligi Gzerinde
yeterli veri olmadgi icin, bu yg grubunda kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanimi:

STRELOS’un etkinlgi ve guvenilirligi menopoz sonrasi kemik erimesi olan geges
aralgindaki (100 yana kadar) kadinlarda kanitlargtn. Yasa iliskin olarak doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif — orta derecede bobrek yetmgrllan hastalarda (kreatinin klirensi 30-70 ml/ddkyz
ayarlamasina gerek yoktur. STRELOS ileri derecedddgetmezIgi olan hastalara (kreatinin
klirensi 30 ml/dak’in altinda) dnerilmemektedir.

Karaciger yetmezIgi:
Stronsiyum ranelat kargi@rde metabolize olmagliicin karacger yetmezigi olan hastalarda

doz ayarlamasina gerek yoktur.

Doktorunuz bgka bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikce, bu talimmatkakip ediniz.
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Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz size STRELOS'u ne kadar sure kullagaual soyleyecektir. Kemik erimesi
tedavisi genellikle uzun donemli bir tedavidir. Dokunuz ilaci recete efii sirece
kullanmalisiniz.

Eger STRELOS’un etkisinin ¢ok gucli veya zayif gltha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla STRELOS kullandiganiz
Bir paketten cok daha fazlasini agsaniz, bir doktor veya eczaci ile kgoauz. ilacin
etkisini azaltmak icin st icmenizi veya antasichahizi 6nerebilirler.

Eger STRELOS'u almayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiriar sonraki dozu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

STRELOS ile tedavi sonlandiridginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, STRELOS'un iceginde bulunan maddelere duyarl olarsilkirde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak&0l®astanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorakebili

Bilinmiyor . eldeki verilerden hareketle tahmin kediniyor

Yaygin:

* Yiuksek kalp hastah riski bulunan hastalarda kalp krizi @abilir. Eger boyle bir riskiniz
varsa doktorunuz size STRELOS'u recete etmeyecektir

* Toplardamar tikanikfn (belirtileri bacaklarda gil sisme, ani ggus &risi veya nefes
almada zorlanma). Bu belirtilerin herhangi biri d#z olyursa derhal doktorunuza

basvurunuz.
e Mide bulantisi.
« Ishal.
* Bas agrisi.

« Ciltte kizankhk ve kainti
+ Hafiza sorunlari.
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* Baylma.

Yaygin olmayan:
* NoObet

Seyrek:
» Ciddi duyarhlik reaksiyonlari (DRESS: bkz. Bolum 2

Cok seyrek:
* Yasami tehdit etme potansiyeli olan cilt reaksiyon(&@tevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) rapor edilgtir (bkz. B6lim 2).

Bilinmiyor:

e Kusma.

* Karin grisi.
* Refll.

* Hazimsizlik.
« Kabizlik.

* Mide gazi.

e Agiz kurulugu.

* Karincalanma.

* Bas donmesi.

* Vertigo.

e Uykusuzluk.

» Karacgerde iltihaplanma (hepatit).

* Agizda Ulser veya damaklarda iltihaplanma.
* Kemik, kas ve/veya eklemlerdgra

» Kas kramplari.

* Sac dokilmesi.

* Kemik iliginde kan hiicrelerinin Uretiminde azalma.

* Kasintl.
o Urtiker.
+ Kabarma.

e YUziun, dudaklarin, @zin, dilin veya bgazin yutmay! veya nefes almay zgtieacak
sekildesismesi (anjiyoddem).

« Kol ve bacaklardaisme.

* Kirginlk.

e Zihin karsikhgi.

* Bronsiyal hiperreaktivite (belirtileri: hiriltili, solwmm ve nefes dagi, oksurik).

Ciddi alerjik durumlar nedeniyle STRELOS kullanimin 1 kestiyseniz, hi¢ bir sekilde
ilaca tekrar baslamamalisiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resaniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatanayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. STRELOS'un saklanmasi
STRELOS'u ¢ocuklarin géremeygicerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uygun kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin Gizerindeki son kullanmahiaden sonra STRELOS’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KigiikcekmedSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karagac Mah. Atatlrk Cad. No:32
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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