KULLANMA TALIMATI

NEFROSET 30 mg film tablet
Oral yoldan kullanmilir.

e Etkin madde: Her bir tablet 30 mg sinakalsete esdeger 33,00 mg sinakalset
hidroklorur icerir.

o  Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, sar1 demir oksit, mikrokristalin seliiloz,
kolloidal silikon dioksit, FD&C Mavi #2, krospovidon, prejelatinize nisasta,
magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol, titanyum dioksit, triasetin, povidon
K-25

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

*  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NEFROSET nedir ve ne icin kullanilir?

2. NEFROSET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NEFROSET nasil kutlanilir?
4
5

. Olast yan etkiler nelerdir?
NEFROSET'in saklanmast

1. NEFROSET nedir ve ne i¢in kullanilir?
NEFROSET 30 mg film tablet yesil renkli, oval film tabletlerdir.

NEFROSET 30 mg film kapl1 tablet igeren blisterlerde bulunmaktadir. Blister paketleri bir
kutu icinde 28 tablet icerir.

NEFROSET, vicudunuzda paratiroid hormon (PTH), kalsiyum ve fosfor duzeylerini
kontrol ederek etki eder. Paratiroid bezleri olarak adlandirilan organlarla ilgili sorunlara
bagli hastaliklarin tedavisinde kullanilir. Paratiroidler, boyunda tiroid bez yaninda bulunan
ve paratiroid hormonu (PTH) Ureten 4 adet kugciik bezdir.

NEFROSET asagidaki durumlarda kullanilir:

* Kanlarindaki atik iiriinlerin temizlenmesi i¢in diyaliz tedavisine ihtiya¢ duyan ciddi
bobrek hastalarindaki sekonder hiperparatiroidizm tedavisinde.
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o Paratiroid kanseri olan hastalarda kanda yiksek kalsiyum dizeylerinin
(hiperkalsemi) diisiiriillmesinde.

e Paratiroid bezinin c¢ikarilmasinin  miimkiin olmadigt durumlarda primer
hiperparatiroidizm  hastalarinda  kandaki  yuksek kalsiyum  dizeylerinin
(hiperkalsemi) diisiirtilmesinde.

Primer ve sekonder hiperparatiroidizmde paratiroid bezleri cok fazla miktarda PTH
iretmektedir.  “Primer”, hiperparatiroidizmin  herhangi  bir diger nedenden
kaynaklanmadigi, “sekonder” ise hiperparatiroidizmin diger bir durumdan, 6rn: bobrek
hastaligindan kaynaklandigi anlamina gelir. Primer ve sekonder hiperparatiroidizm
kemiklerdeki kalsiyumun kaybina neden olabilir, bu durum kemik agrist ve kiriklara, kan
ve kalp damarlan ile ilgili sorunlara, bobrek taslarina, mental hastalik ve komaya yol
acabilir.

2. NEFROSET'"i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NEFROSET'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger NEFROSET’in etkin maddesini olusturan sinakalset ya da bu ilacin bilesiminde
bulunan diger yardimci maddelere (Kullanma Talimati’nin basinda ‘Yardimei maddeler’
boliimiinde belirtilmistir) alerjik iseniz.

18 yasin altindaki ¢cocuklar NEFROSET’i kullanmamalidir.
NEFROSET'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Nobetler (bazen kriz veya havale (konviilsiyon) olarak adlandirilir) de dahil olmak iizere
herhangi bir tibbi sorununuz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Daha 6nce nObet gecirenlerde
ndbet gecirme riski daha yiiksektir. Kalsiyum diizeyini ¢ok fazla diisiirmek nobet gegirme
riskini de artirabilir. Eger ndbetiniz varsa doktorunuza hemen sdylemelisiniz.

Eger karacigerinizin diizgiin sekilde ¢alismadigini biliyorsaniz, veya kalp rahatsizliginiz
varsa veya kalp rahatsizligr gecirdiyseniz, veya NEFROSET alirken sigara i¢meye
baslamis ya da birakmigsaniz bu durum NEFROSET'in etki gosterme seklini etkileyecegi
icin doktorunuza soylemelisiniz.

NEFROSET ile tedavi edilen hastalarda diisiik kalsiyum diizeyleri (hipokalsemi) ile iligkili
yasami tehdit eden olaylar ve dliimciil sonuglar bildirilmistir.

Diisiik kalsiyum diizeyleri kalp ritminizi etkileyebilir. NEFROSET alirken kalp ritim
bozuklugunuz varsa veya kalp ritim sorunlarina neden oldugu bilinen ilaglar
kullaniyorsaniz, kalp atisimizin alisilmadik derecede hizli veya carpinti sekilde olmasi
halinde doktorunuza sdyleyiniz.
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Ilave bilgi igin boliim 4’e bakiniz.

NEFROSET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NEFROSET besinlerle birlikte veya besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEFROSET hamile kadinlarda test edilmemistir. Hamilelik durumunda, NEFROSET
dogmamis bebege zarar verebilecegi icin doktorunuz tedavinizi degistirmeye karar
verebilir. Dolayisiyla, hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamilelik
planliyorsaniz doktorunuza mutlaka soyleyiniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

NEFROSET’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da NEFROSET tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileri konusunda herhangi bir ¢aligma
yapilmamistir. NEFROSET alan hastalarda bag donmesi ve nobetler rapor edilmistir. Siz de
bunlar1 hissederseniz, ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir.

NEFROSET'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NEFROSET yardimci madde olarak laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (duyarliliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi
uruind almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagida ad1 gecen ilaglar NEFROSET’in etki gosterme seklini etkileyecegi igin;
o Ketokonazol, itrakonazol ve vorikonazol (Bu ilaglar cilt ve mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir),
e Telitromisin, rifampisin ve siprofloksasin (Bu ilaclar bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilmaktadir),
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e Ritonavir (Bu ilag HIV enfeksiyonu ve AIDS tedavisinde kullanilmaktadir),
e Fluvoksamin (Bu ila¢ depresyon tedavisinde kullanilmaktadir).

NEFROSET asagida ad1 gecen ilaclarin etki gosterme seklini etkileyecegi i¢in;
e Amitriptilin, desipramin, nortriptilin ve klomipramin (Bu ilaglar depresyon
tedavisinde kullanilmaktadir),
» Flekainid ve propafenon (Bu ilaclar kalp atis mzindaki degisikliklerin tedavisinde
kullanilmaktadir),
* Metoprolol (Bu ila¢ yiiksek kan basmcr (ylksek tansiyon) tedavisinde
kullanilmaktadir).

NEFROSET kullanirken bu ilaglar1 aliyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. NEFROSET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar;

NEFROSET’i her zaman tam doktorunuzun size verdigi direktifler dogrultusunda
kullaniniz. Emin degil iseniz doktorunuz ya da eczacinizla teyit etmelisiniz. Doktorunuz
size ne miktarda NEFROSET almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
NEFROSET oral yoldan besinlerle birlikte ya da besinlerden kisa siire sonra alinmalidir.
Tabletler biitiin olarak alinmali ve boliinmemelidir.

Eger sekonder hiperparatiroidi icin tedavi ediliyorsaniz

NEFROSET’in olagan baslangi¢c dozu 30 mg (bir tablet) giinde tek dozdur. Doktorunuz
NEFROSET e nasil yanit verdiginizi 6l¢gmek i¢in diizenli kan 6rnekleri alacak ve paratiroid
hormon, kalsiyum ve fosfat diizeylerinizi kontrol etmek igin geregince dozunuzu
ayarlayacaktir.

Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kaninizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde paratiroid hormon, kalsiyum ve fosfat diizeyinizin uzun
ddnem kontroliinii saglamak i¢in dozunuz daha da ayarlanabilir.

Eger paratiroid kanseri veya primer hiperparatiroidizm icin tedavi ediliyorsaniz
NEFROSET’in olagan dozu 30 mg (bir tablet) giinde iki dozdur. Doktorunuz
NEFROSET e nasil yanit verdiginizi 6l¢mek icin diizenli kan drnekleri alacak ve kalsiyum
diizeyinizi kontrol etmek i¢in geregince dozunuzu ayarlayacaktir.
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Durumunuz bir kez kontrol altina alindiktan sonra, doktorunuz kaninizi diizenli incelemeye
devam edecektir ve gerektiginde kalsiyum diizeyinizin uzun dénem kontroliinii saglamak
icin dozunuz yeniden ayarlanabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
NEFROSET in etkililigi ve giivenliligi 18 yas altindaki hastalarda belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:
NEFROSET yaslilarda kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Her ne kadar NEFROSET’in orta siddetli ve ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmas1 gerekmekle birlikte NEFROSET bobrek yetmezligi ve karaciger
yetmezligi olan hastalarda kullanilabilir.

Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak ilacimizin  dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger NEFROSET'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEFROSET kullandiysamiz:
NEFROSET'i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt dozun muhtemel belirtileri agi1z ¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilari
veya kramplar: ve nobetlerdir.

NEFROSET'i kullanmay1 unuttuysaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Eger bir NEFROSET dozunu unutursaniz bir sonraki dozu normal olarak almalisiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.
NEFROSET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Sinakalsetin kesilme veya geri tepme (rebound) etkileri seklinde herhangi bir etki
potansiyeli beklenmez.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, NEFROSET'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Eger agzinmizin ¢evresinde uyusukluk veya karincalanma, kas agrilar1 veya kramplar ve
nobetler baslayacak olursa, hemen doktorunuza sdylemelisiniz. Bunlar, kalsiyum
diizeyinizin ¢ok diisiik oldugunun isaretleri olabilir (hipokalsemi).

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az I’inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Bulanti,
* Kusma.

Yaygin:

* Bas donmesi,

» Uyusukluk veya karincalanma hissi (Parestezi), Istah kaybi (Anoreksi) veya istah
azalmasi,

* Kas agris1 (Miyalji),

* Zayiflik (Asteni),

» Dokintd,

* Diisiik testosteron diizeyleri,

* Kanda yiiksek potasyum diizeyleri (Hiperkalemi), Alerjik reaksiyonlar (Asiri
duyarhlik),

* Bas agrisi,

* Nobetler (Konvilsiyonlar veya krizler),

* Diisiik kan basinci1 (Hipotansiyon),

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu,

» Solunumda gugltkler (Dispne),

o Okstrik,

* Hazimsizlik (Dispepsi),

» Diyare,

» Kar agrisi, st karin agrisi,

e Kabizlik,

e Kas kasilmalari,

* Sirt agrisi,

» Kanda diisiik potasyum diizeyleri (Hipokalsemi).

Bilinmiyor:
+ Kurdesen (Urtiker),
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* Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazin, yutma veya nefes almada zorluk yaratacak sekilde
sismesi (Anjiyoddem),

» Kaninizdaki diisiik kalsiyum diizeyleriyle iligkili olabilecek alisilmadik derecede hizli
veya carpinti seklinde kalp atis1 (Diisiik kalsiyum diizeyine baglh QT uzamasi ve
ventrikiler aritmi).

NEFROSET kalsiyum diizeyinizi diisiirir. Eger kalsiyum diizeyleri ¢ok diiserse sizde
hipokalsemi olusabilir. Hipokalsemi belirtileri arasinda agiz ¢evresinde uyusukluk veya
karincalanma, kas agrilar1 veya kramplar1 ve ndbetler bulunur. Bu semptomlardan herhangi
biri sizde olursa derhal doktorunuza sdylemelisiniz.

NEFROSET aldiktan sonra kalp rahatsizligi olan ¢ok az sayida hastanin durumu kotiilesmis
ve/veya diisiik kan basinci (hipotansiyon) goriilmiistiir.

Cocuklar ve ergenler

Cocuklarda ve ergenlerde NEFROSET kullanimi belirlenmemistir. Ergen klinik arastirma
hastasinda, kanda c¢ok diisiik kalsiyum diizeyi ile (hipokalsemi) Oliimciil sonug
bildirilmistir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. NEFROSET'in saklanmasi
NEFROSET'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NEFROSET'
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEFROSET'i kullanmayiniz.

Higbir ilaci atik su veya eve ait ¢oplerle birlikte atmayiniz. Kullanmayacaginiz ilaglarin
nasil atilacagini eczaciniza sorunuz. Bu onlemler ¢evreyi korumaya katkida bulunacaktir.
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Ruhsat sahibi:

[lko ilag San. Ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10
34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok.
No:1 Selcuklu / Konya

Bu kullanma talimati 31.05.2017 tarihinde onaylanmistir.
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