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KISA ¦R¦N BĶLGĶSĶ 

 

1. BEķERĶ TIBBĶ ¦R¦N¦N ADI  

ACTONEL 35 mg Film Tablet 

 

2. KALĶTATĶF VE KANTĶTATĶF BiLEķĶM 

Etkin  madde: Her bir film tablet; 

35 mg risedronat sodyum (32.5 mg risedronik asite eĸdeĵer) ierir. 

 

Yardēmcē 

madde: 

Laktoz monohidrat  126 mg 

Yardēmcē maddeler iin 6.1'e bakēnēz. 

 

3. FARMAS¥TĶK FORM  

Film tablet 

Bir tarafēnda RSN, diĵer tarafēnda 35 mg basēlē, oval biimli, aēk turuncu, film kaplē 

tablet. 

 

4. KLĶNĶK ¥ZELLĶKLER 

4.1.Terapºtik endikasyonlar 

Postmenopozal osteoporoz ve erkek osteoporozunun tedavisinde endikedir. 

 

4.2. Pozoloji ve uygulama ĸekli 

Pozoloji: 

Yetiĸkinlerde ºnerilen doz haftada bir kez alēnan 35 mg tablettir. Tabletler her hafta aynē 

g¿nde alēnmalēdēr. 

 

Uygulama sēklēĵē ve s¿resi: 

Tablet her hafta aynē g¿nde alēnmalēdēr. 

Å Risedronat sodyumun absorpsiyonu yiyeceklerden ve polivalan katyonlardan 

etkilenmektedir (Bkz. 4.5. Diĵer tēbbi ¿r¿nler ilc etkileĸimler ve diĵer etkileĸim 

ĸekilleri), bu nedenle yeterli emilimin saĵlanmasē iin hastalar ACTONEL 35 mg'ē 
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kahvaltēdan ºnce: ilk yemekten, diĵer tēbbi ¿r¿nlerden veya ieceklerden (su dēĸēnda)  

30 dakika ºnce su ile birlikte almalēdēr. ACTONEL 35 mg yalnēzca su ile alēnmalēdēr. 

Bazē maden sularēnēn kalsiyum konsantrasyonu y¿ksek olduĵundan, bunlarēn 

kullanēlmamasē gerekmektedir (Bkz. 5.2. Farmakokinetik ºzellikler) 

 

Å  ACTONEL 35 mg tableti almayē unutan hastalar, ila almadēklarēnē fark ettikleri g¿n 

ierisinde bir ACTONEL 35 mg tablet almalēdērlar. Daha sonra hastalar normal 

rutinlerine dºnerek, tabletleri ºnceden belirledikleri g¿ne gºre almaya devam 

etmelidirler. Ķki tablet aynē g¿n alēnmamalēdēr. 

 

Uygulama ĸekli: 

Tablet b¿t¿n olarak yutulmalēdēr, emilmemeli veya iĵnenmemelidir. Tabletin mideye 

ulaĸmasēna yardēmcē olmak iin ACTONEL 35 mg tablet dik pozisyonda ve bir bardak 

su (Ó 120 ml)  ile alēnmalēdēr. Hastalar tableti aldēktan sonra 30 dakika yatmamalēdēr  

(Bkz. bºl¿m 4.4. ¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri). 

 

Diyetle alēnan kalsiyum ve D vitamini yeterli deĵilse, kalsiyum ve D vitamin takviyesi 

d¿ĸ¿n¿lmelidir. 

 

Osteoporozda bifosfonat tedavisinin optimal s¿resi belirlenmemiĸtir. S¿rekli tedavinin 

gerekliliĵi ºzellikle 5 veya daha fazla kullanēm sonrasēnda m¿nferit hasta bazēnda risedronat 

sodyumôun potansiyel riskleri ve yararlarēna dayanarak periyodik olarak yeniden-

deĵerlendirilmelidir.
 

 

¥zel pop¿lasyonlara iliĸkin ek bilgiler: 

Bºbrek/Karaciĵer yetmezliĵi: 

Hafif ya da orta derecede bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda doz ayarlamasēna gerek 

yoktur. Risedronat sodyumun ĸiddetli bºbrek yetmezliĵi olan hastalarda (kreatinin klerensi 

30 ml/dak.'dan d¿ĸ¿k) kullanēmē kontrendikedir (Bkz.  4.3. Kontrendikasyonlar ve 5.2. 

Farmakokinetik ºzellikler). Karaciĵer yetmezliĵi olan hastalarda doz ayarlamasēna gerek 

yoktur. 
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Pediyatrik pop¿lasyon: 

Risedronat sodyumôun etkililiĵi ve g¿venliliĵi ¿zerine yeterli veriler bulunmadēĵēndan 18 

yaĸēn altēndaki ocuklarda ºnerilmez 

 

Geriyatrik pop¿lasyon: 

Gen hastalarla karĸēlaĸtrēldēĵēnda yaĸlē hastalarda (>60 yaĸ)  biyoyararlanēm, daĵēlēm ve 

eliminasyon benzer olduĵundan doz ayarlamasēna gerek yoktur. Bu durum, 

postmenopozal pop¿lasyonda, 75 yaĸ ve ¿st¿ndeki ok yaĸlē hastalarda da gºsterilmiĸtir. 

 

4.3.Kontrendikasyonlar  

- Risedronat sodyum veya form¿lasyondaki yardēmcē maddelerden birine karĸē aĸērē 

duyarlēlēk 

- Hipokalsemi (Bkz. 4.4. ºzel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri) 

- Gebelik ve laktasyon 

- ķiddetli bºbrek yetmezliĵi (kreatinin klerensi <30 ml/dak.) 

 

4.4. ¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri 

Oral  bifosfonat kulanēmē ile ºzofagus kanseri  riskinin  artabileceĵini bildiren  bazē 

alēĸmalar bulunmakla birlikte bu iliĸki  net olarak kanētlanmamēĸtēr. Bu nedenle, 

Barret ºzofagusu veya gastroºzofageal refl¿ zemininde artmēĸ ºzofagus kanser riski 

olan hastalarda, bu ilalarēn kullanēmēndan kaēnēlmalēdēr. 

 

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda atipik bºlgelerde (subtrokanterik ve femur ĸaft) 

kērēklar gºr¿lebilir. Bu kērēklar genellikle travma olmaksēzēn ya da minimal travma ile 

geliĸmektedir. Bifosfonat kullanan ve uyluk ya da kasēk aĵrēsē ile baĸvuran hastalar 

atipik kērēk ĸ¿phesi ile deĵerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel risk/yarar analizine gºre 

bifosfonat tedavisinin kesilmesi g¿ndeme gelebilir. 

 

Yiyecekler,  iecekler (su dēĸēnda) ve polivalan katyonlar (kalsiyum,  magnezyum,  demir 

ve al¿minyum gibi) ieren tēbbi ¿r¿nler bifosfonatlarēn emilimini etkiler, bu nedenle 

ACTONEL 35 mg ile aynē zamanda alēnmamalēdr (Bkz. 4.5. Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile 

etkileĸimler ve diĵer etkileĸim ĸekilleri). Ķstenen etkinliĵe ulaĸmak iin, doz ºnerilerine 

sēkēca uyulmasē gereklidir (Bkz. 4.2. Pozoloji ve uygulama ĸekli). 
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Osteoporoz tedavisinde bifosfonatlarēn etkinliĵi d¿ĸ¿k kemik mineral yoĵunluĵunun 

ve/veya ºnceden kērēk olmasēyla iliĸkilidir.  

Ķleri yaĸ veya tek baĸēna kērēk iin klinik  risk faktºrlerinin varlēĵē, bir bifosfonat ile 

tedaviye baĸlama nedeni deĵildir. 

 

¢ok yaĸlē kiĸilerde (>80 yaĸ) risedronat sodyum dahil bifosfonatlarēn etkinliĵini 

destekleyen kanētlar sēnērlēdēr (Bkz. 5.1. Farmakodinamik  ºzellikler). 

 

Bifosfonatlar ile ºzofajit, gastrit, ºzofageal ¿lserasyonlar ve gastroduodenal 

¿lserasyonlar arasēnda baĵlantē bulunmuĸtur. Bu nedenle, aĸaĵēdaki durumlarda dikkatli 

olunmalēdēr: 

Å Strikt¿r veya akalazya gibi ºzofagus geiĸinde veya boĸalmasēnda gecikme ºyk¿s¿ 

olan hastalarda 

Å Tabletin alēnmasēndan sonra en az 30 dakika dik pozisyonda duramayan hastalarda 

Å Risedronat aktif veya yakēn zamanda ºzofagus veya ¿st gastrointestinal problemleri 

olan hastalara verilirse (bilinen Barret ºzofagus dahil) 

Ķlacē reete edenler doz talimatlaēna dikkat etmenin ºnemini hastalara vurgulamalē ve 

olasē ºzofagus reaksiyonu semptomlarē veya belirtileri konusunda hastalarē uyarmalēdēr.  

Hastalara, disfaji, yutma sērasēnda aĵrē, retrosternal aĵrē veya yeni/kºt¿leĸen mide 

yanmasē gibi ºzofagus tahriĸi semptomlarē geliĸirse, gecikmeden doktora baĸvurmalarē 

talimatē verilmelidir.  

 

ACTONEL 35 mg tedavisine baĸlanmadan ºnce hipokalsemi tedavi edilmelidir.  

ACTONEL 35 mg tedavisine baĸlanērken kemik ve mineral metabolizmasēnēn diĵer 

bozukluklarē (paratiroid disfonksiyonu, hipovitaminoz D gibi) tedavi edilmelidir. 

 

Primer olarak intravenºz yoldan uygulanmēĸ bifosfonatlar dahil kanser tedavisi alan 

hastalarda, genel olarak diĸ ekimi ve/veya lokal enfeksiyonla (osteomiyelit dahil) 

birlikte ene osteonekrozu bildirilmiĸtir. Bu hastalarēn biroĵu ayrēca kemoterapi ve 

kortikosteroidler alan hastalardēr.  ¢ene osteonekrozu, oral bifosfonatlar alan 

osteoporozlu hastalarda da bildirilmiĸtir. 

 

Eĸlik eden risk faktºrleri  (kanser,  kemoterapi,   radyoterapi, kortikosteroidler ve kºt¿ 
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aĵēz hijyeni gibi) bulunan hastalarda bifosfonatlarla tedaviden ºnce diĸ muayenesi ile 

uygun ºnleyici diĸ bakēmē ve tedavisi d¿ĸ¿n¿lmelidir. 

 

Tcdavi sērasēnda, hastalar m¿mk¿nse invazif diĸ giriĸimlerinden kaēnmalēdr.  

Bifosfonat tedavisi sērasēnda ene kemiĵi osteonekrozu geliĸtiren hastalar iin diĸ 

cerrahisi durumu kºt¿leĸtirebilir. Diĸ giriĸimi gerekli olan hastalar iin bifosfonat 

tedavisinin kesilmesinin ene kemiĵi osteronekroz riskinin azalacaĵēnē gºsteren veri 

bulunmamaktadēr. Her hasta iin tedavi eden hekimin hastanēn yarar/risk 

deĵerlendirmesine gºre vereceĵi klinik karara uyulmalēdēr. 

 

Dēĸ kulak yolunda osteonekroz  

¢oĵunlukla uzun s¿reli tedaviyle iliĸkili olarak, bifosfonat kullanēmē ile dēĸ kulak yolunda 

osteonekroz vakalarē bildirilmiĸtir. Dēĸ kulak yolundaki osteonekroz iin olasē risk faktºrleri 

steroid kullanēmē, kemoterapi ve/veya enfeksiyon ve travma gibi lokal risk faktºrlerini 

iermektedir. Kronik kulak enfeksiyonlarē d©hil olmak ¿zere kulak semptomlarē gºr¿len 

bifosfonat alan hastalarda, dēĸ kulak yolunda osteonekroz olasēlēĵē d¿ĸ¿n¿lmelidir. 

 

Atipik femur frakt¿rleri 

¥zellikle osteoporoz iin uzun-s¿reli tedavi alanlar olmak ¿zere bifosfonat tedavisi ile atipik 

subtrokanterik ve diyafiz femoral frakt¿rler bildirilmiĸtir. Bu transvers veya kēsa oblik 

frakt¿rler  femur boyunca lesser trokanterôin altēndan  suprakondiler flareôin ¿zerine kadar her 

bºlgede oluĸabilir. Bu fraktºrler minimal travma ile veya travma olmaksēzēn oluĸabilir ve bazē 

hastalarda uyluk ya da kasēk aĵrēsē deneyimleyen hastalarda bir tamamlanmēĸ femoral frakt¿r 

gºstermeden haftalar aylar ºnce sēklēkla stres frakt¿rlerin gºr¿nt¿leme ºzellikleri ile 

iliĸkilidir. Frakt¿rler genellikle bilateraldir; bu nedenle uzun-s¿reli ĸaft frakt¿r¿ olan 

bifosfonatlarla tedavi edilen hastalarda kontralateral femur incelenmelidir. Bu frakt¿rlerin 

iyileĸmesinin yavaĸ olduĵu bildirilmiĸtir.  

 

Atipik femur frakt¿r¿n ĸ¿phelenildiĵi hastalarda deĵerlendirmenin beklenmesinde m¿nferit 

fayda risk deĵerlendirmesine gºre bifosfonat tedavisinin kesilmesi d¿ĸ¿n¿lmelidir.   

Bifosfanat tedavisi s¿resince hastalar herhangi bir uyluk, kala veya kasēk aĵrēsēnē 

bildirmeleri konusunda bilgilendirilmeli ve bu semptomlarē gºsteren hastalar bir inkomplet 

femur frakt¿r¿ aēsēndan deĵerlendirilmelidir. 
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ACTONEL tabletler laktoz iermektedir. Nadir kalētēmsal galaktoz intoleransē, Lapp 

laktoz yetmezliĵi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarēn bu ilacē 

kullanmamalarē gerekir. 

 

4.5. Diĵer tēbbi ¿r¿nler ile etkileĸimler ve diĵer etkileĸim ĸekilleri 

Risedronat sodyum ile resmi etkileĸim alēĸmalarē yapēlmamēĸtēr.  Bununla birlikte klinik 

alēĸmalarda diĵer tēbbi ¿r¿nlerle arasēnda klinik olarak ºnemli etkileĸim saptanmamēĸtēr. 

Risedronat sodyumun g¿nl¿k kullanēldēĵē Faz III  osteoporoz alēĸmalarēnda asetil salisilik 

asit kullanēm oranē  % 33,  nonsteroid antiinflamatuar ila (NSAĶĶ) kullanēm oranē  %  45 

olarak bildirilmiĸtir.  Postmenopozal kadēnlarda haftada doz ile Faz III  alēĸmasēnda asetil 

salisilik asit veya NSAI kullanēmē hastalarēn sērasēyla %57 ve %40'ēnda bildirilmiĸtir.  

Risedronat sodyum ile tedavi edilen hastalarda d¿zenli asetilsalisilik asit veya NSAI 

kullanēldēĵēnda (haftada 3 veya daha fazla g¿n)  ¿st gastrointestinal advers olay insidansē 

kontrol hastalarēnkine benzerdir. 

Uygun gºr¿ld¿ĵ¿nde risedronat sodyum ºstrojen destek tedavisi ile eĸ zamanlē olarak 

kullanēlabilir. 

Polivalan katyonlar ieren tēbbi ¿r¿nler (kalsiyum, magnezyum, demir ve al¿minyum 

gibi) ile eĸ zamanlē kullanēmē risedronat sodyumun emilimini etkileyecektir (Bkz. 4.4. 

¥zel kullanēm uyarēlarē ve ºnlemleri). 

Risedronat sodyum sistemik olarak metabolize olmaz, sitokrom P450 enzimlerini 

ind¿klemez ve d¿ĸ¿k oranda proteinlere baĵlanēr. 

 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 

Gebelik kategorisi: C 

 

¢ocuk doĵurma potansiyeli bulunan kadēnlar/Doĵum kontrol¿ (Kontrasepsiyon) 

Hamile kadēnlarda ACTONEL'in yeterli ve iyi  kontroll¿ alēĸmasē yoktur. ¢ocuk doĵurma 

potansiyeli olan kadēnlarēn ACTONEL alērken hamile kalmamalarē tavsiye edilir. Eĵer 

ACTONEL'in anne ve fet¿se potansiyel yararē potansiyel riskinden fazlaysa ACTONEL 

hamilelik sērasēnda kullanēlmalēdēr. 
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Gebelik dºnemi 

Hayvanlar ¿zerinde yapēlan araĸtērmalar ¿reme toksisitesinin bulunduĵunu gºstermiĸtir. 

Ķnsanlara yºnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Risedronat'ēn gebe kadēnlarda 

kullanēmēna iliĸkin yeterli veri mevcut deĵildir. 

ACTONEL gerekli olmadēka gebelik dºneminde kullanēlmamalēdēr. 

 

Laktasyon dºnemi 

Risedronatēn insan s¿t¿yle atēlēp atēlmadēĵē bilinmemektedir. Hayvanlar ¿zerinde yapēlan 

alēĸmalar, risendronatēn s¿tle atēldēĵēnē gºstermektedir. Emzirmenin durdurulup 

durdurulmayacaĵēna ya da ACTONEL tedavisinin durdurulup durdurulmayacaĵēna/tedaviden 

kaēnēlēp kaēnēlmayacaĵēna iliĸkin karar verilirken, emzirmenin ocuk aēsēndan faydasē ve 

ACTONEL tedavisinin emziren anne aēsēndan faydasē dikkate alēnmalēdēr. 

 

¦reme yeteneĵi/Fertilite 

Hayvanlar ¿zerinde yapēlan araĸtērmalar ¿reme toksisitesinin bulunduĵunu gºstermiĸtir. 

 

4.7. Ara ve makine kullanēmē ¿zerindeki etkiler 

Ara ve makine kullanma yeteneĵi ¿zerine etkisi gºr¿lmemiĸtir. 

 

4.8. Ķstenmeyen etkiler  

Risedronat sodyum Faz III  klinik  alēĸmalarda 15,000 ¿zerinde hastada alēĸēlmēĸtēr.  

Klinik alēĸmalarda gºzlenen istenmeyen etkilerin oĵu hafif ve orta ĸiddette olup,   

genellikle tedavinin kesilmesini gerektirmemiĸtir. 

 

Osteoporozu olan ve 36 ay risedronat sodyum 5 mg/g¿n (n=5020) veya plasebo 

(n=5048) ilc tedavi edilen postmenopozal kadēnlarda yapēlan Faz III  klinik alēĸmalarda 

bildirilen ve risendronat sodyum ile iliĸkili  olmasē m¿mk¿n ya da muhtemel olduĵu 

d¿ĸ¿n¿len advers olaylar aĸaĵēda listelenmiĸtir  (plaseboya karĸē insidanslar parantez iinde 

verilmiĸtir): ok yaygēn (Ó/10); yaygēn (Ó1/100; <1/10); yaygēn olmayan (Ó1/1,000;  

<1/100); seyrek (Ó1/10,000;<1/1,000); ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki 

verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 
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Sinir  sistemi hastalēklarē 

Yaygēn: baĸaĵrēsē 

 

Gºz hastalēklarē 

Yaygēn olmayan:  iritis*  

 

Gastrointestinal hastalēklarē 

Yaygēn: konstipasyon, dispepsi, bulantē, karēn aĵrēsē, diyare 

Yaygēn olmayan:  gastrit, ºzofajit, disfaji, duodenit, ºzofageal ¿lser 

Seyrek: glossit, ºzofageal yapēĸēklēk 

 

Kas-iskelet bozukluklar, baĵ doku ve kemik hastalēklarē 

Yaygēn: kas iskelet aĵrēsē 

¢ok seyrek:  Dēĸ kulak yolunda osteonekroz (bifosfanat sēnēfē advers reaksiyon) 

 

Araĸtērmalar 

Seyrek: anormal karaciĵer fonksiyon testleri* 

 

* Faz III   osteoporoz alēĸmalarēna ait insidans deĵildir; sēklēk iin ºnceki klinik 

alēĸmalardaki advers olay/laboratuvar/yeniden maruz bērakma bulgularē esas alēnmēĸtēr. 

 

Osteoporozlu postmenopozal kadēnlarda g¿nde 5 mg risedronat sodyum (n= 480) ve 

haftada 35 mg risedronat sodyumu (n=485 mg) karĸēlaĸtēran bir yēllēk, ift kºr, ok 

merkezli bir alēĸmada genel g¿venlilik ve tolere edilebilirlik profilleri benzerdir. Aĸaĵēdaki 

ilave advers olaylar araĸtērmacēlar tarafēndan ilala iliĸkili olmasē m¿mk¿n ya da muhtemel 

advers olaylar olarak kabul edilmiĸ rapor edilmiĸtir (insidans 35 mg risedronat sodyum 

grubunda,  5 mg risedronat sodyum grubuna gºre daha b¿y¿kt¿r): gastrointestinal bozukluk 

ve aĵrē. 

 

Osteoporozlu erkeklerde iki yēllēk bir alēĸmada, t¿m g¿venlilik ve tolere edilebilirlik tedavi 

ve plasebo grubunda benzerdir. Advers deneyimler daha ºnceden kadēnlarla gºzlenenlerden 

ibarettir. 
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Laboratuvar bulgularē: Bazē hastalarda serum kalsiyum ve fosfat d¿zcylerinde erken, 

gcici, asemptomatik ve hafif azalma gºr¿lm¿ĸt¿r. 

Pazarlama sonrasē kullanēmda aĸaĵēdaki advers etkiler ok seyrek olarak bildirilmiĸtir 

{sēklēk bilinmemektedir): 

 

Baĵēĸēklēk sistemi hastalēklarē 

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon 

 

Gºz hastalēklarē 

Bilinmiyor: iritis, ¿veit 

 

Hepato-bilier  hastalēklarē 

Bilinmiyor: Ciddi karaciĵer bozukluklarē:  Rapor edilmiĸ vakalarēn oĵunda, hastalar aynē 

zamanda karaciĵer bozukluĵuna neden olduĵu bilinen diĵer ¿r¿nler ile tedavi edilmiĸtir. 

 

Deri ve deri altē doku hastalēklarē 

Bilinmiyor: Anjiyoºdem, yaygēn dºk¿nt¿ ¿rtiker ve b¿llºz dcri reaksiyonlarē dahil aĸērē 

duyarlēlēk ve deri reaksiyonlarē ve Stevens-Johnson sendromu,  toksik epidermal nekroliz ve 

lºkositoklastik vask¿lit izole raporlarē dahil olmak ¿zere bazēlarē ĸiddetlidir. 

Sa dºk¿lmesi. 

 

Kas-iskelet bozukluklar,  baĵ doku ve kemik hastalēklarē: 

Seyrek:   Atipik subtrokanterik ve diyafizer femoral frakt¿rler (bifosfanat sēnēfē advers 

reaksiyon) 

¢ok seyrek:  Dēĸ kulak yolunda osteonekroz (bifosfanat sēnēfē advers reaksiyon) 

Bilinmiyor: ¢ene osteonekrozu 

 

ķ¿pheli advers reaksiyonlarēn raporlanmasē  

Ruhsatlandērma sonrasē ĸ¿pheli ila advers reaksiyonlarēnēn raporlanmasē b¿y¿k ºnem 

taĸēmaktadēr. Raporlama yapēlmasē, ilacēn yarar / risk dengesinin s¿rekli olarak izlenmesine 

olanak saĵlar. Saĵlēk mesleĵi mensuplarēnēn herhangi bir ĸ¿pheli advers reaksiyonu T¿rkiye 

Farmakovijilans Merkezi (T¦FAM)ône bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- 

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)  

 

http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr
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4.9. Doz aĸēmē ve tedavisi 

Risedronat sodyum doz aĸēmē tedavisine iliĸkin spesifik bilgi bulunmamaktadēr. 

Doz aĸēmēnda serum kalsiyum d¿zeylerinin d¿ĸmesi beklenebilir. Bu hastalarēn bazēlarēnda 

aynē zamanda hipokalsemi belirti ve semptomlarē ortaya ēkabilir. 

 

Risedronatē baĵlamak ve risedronat sodyumun emilimini azaltmak iin s¿t veya magnezyum, 

kalsiyum veya al¿minyum ieren antiasitler veya s¿t verilmelidir. ¥nemli miktardaki doz 

aĸēmē olgularēnda emilmemiĸ risedronat sodyumun uzaklaĸtērēlmasē iin mide lavajē 

yapēlmasē d¿ĸ¿n¿lebilir. 

 

5. FARMAKOLOJĶK ¥ZELLĶKLER 

5.1. Farmakodinamik  ºzellikler  

Farmakoterapºtik grup: Bifosfonatlar  

ATC kodu: M05 BA07 

 

Etki  mekanizmasē: 

Risedronat sodyum kemikte hidroksiapatite baĵlanan bir piridinil bifosfonattēr ve 

osteoklastēn neden olduĵu kemik rezorbsiyonunu baskēlamaktadēr. Kemik dºng¿s¿ azalērken 

osteoblast aktivitesi ve kemik mineralizasyonu korunmaktadēr. 

 

Farmakodinamik  etkiler:  

Klinik ºncesi alēĸmalarda risedronat sodyumun g¿l¿ antiosteoklast ve antirezorptif 

aktivitesi ve doza baĵlē olarak kemik k¿tlesini ve biyomekanik iskelet g¿c¿n¿ artērdēĵē 

gºsterilmiĸtir. Risedronat sodyumun aktivitesi farmakodinamik ve klinik alēĸmalarda kemik 

dºng¿s¿n¿n biyokimyasal gºstergelerinin ºl¿lmesi ile doĵrulanmēĸtēr. Postmenopozal 

kadēnlarda yapēlan alēĸmalarda, 1 ayda kemik dºng¿s¿n¿n biyokimyasal gºstergelerin 

azaldēĵē ve 3-6 ayda en ¿st d¿zeye ulaĸtēĵē gºzlenmiĸtir. 12 ayda g¿nde ACTONEL 5 mg ve 

ACTONEL 35 mg ile kemik dºng¿s¿n¿n biyokimyasal gºstergelerinde azalma benzer 

olmuĸtur. 

Osteoporozlu erkeklerle bir alēĸmada kemik dºng¿s¿n¿n biyokimyasal gºstergelerinde 

azalmalar 3 aydan daha kēsa s¿rede gºzlenmiĸtir ve 24 ay gºzlendiĵinde devam etmiĸtir. 
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Klinik etkili lik v e g¿venlilik: 

Postmenopozal Osteoporoz Tedavisi: 

D¿ĸ¿k kemik k¿tlesi,  d¿ĸ¿k kemik mineral yoĵunluĵu,  ºnceki kērēklarēn varlēĵē, erken 

menopoz, sigara ime ºyk¿s¿, alkol t¿ketimi ve ailede osteoporoz ºyk¿s¿ dahil olmak 

¿zere postmenopozal osteoporozla baĵlantēlē olan birok risk faktºr¿ bulunmaktadēr. 

0steoporozun klinik sonucu kērēklardēr. Kērēk riski, risk faktºrlerinin sayēsēyla artmaktadēr. 

Lomber spinal KMY'daki ortalama deĵiĸim ¿zerindeki etkilerine dayalē olarak bir yēlda 

ACTONEL 35 mg (n=485)  dozun g¿nl¿k ACTONEL 5 mg dozla (n=480) eĸdeĵer olduĵu, 

postmenopozal osteoporozlu kadēnlarda yapēlan ift kºr, ok merkezli alēĸma ile 

gºsterilmiĸtir. 

G¿nde bir defa uygulanan risedronat sodyum iin klinik program risedronat sodyumun 

kala ve vertebral kērēklarē riski ¿zerindeki etkisini araĸtērmēĸ olup, bu program kērēklarē 

olan ve olmayan erken ve ge postmenopozal kadēnlarē iermektedir. G¿nl¿k 2.5 mg ve 5 

mg dozlarē araĸtērēlmēĸ olup, kontrol gruplarē dahil b¿t¿n gruplar kalsiyum ve D vitamini 

(eĵer baĸlangē d¿zeyleri d¿ĸ¿kse) almēĸlardēr. Yeni vertebral ve kala kērēklarēnēn mutlak 

ve relatif riski, ilk olaya kadar geen zaman analizi kullanēlarak hesaplanmēĸtēr. 

 

Å Ķki plasebo kontroll¿ alēĸmaya  (n=3661)  baĸlangēta vertebral kērēklarē olan 85 yaĸēn 

altēndaki postmenopozal kadēnlar alēnmēĸtēr. ¦ yēl s¿reyle g¿nde 5 mg dozunda verilen 

risedronat sodyum yeni vertebral kērēklarē riskini kontrol grubuna gºre azaltmēĸtēr.  En az 2 

veya en az l vertebra kērēĵē bulunan kadēnlarda rºlatif risk azalmasē sērasēyla % 49 ve % 41 

olmuĸtur  (yeni vertebral kērēklarēnēn insidansē risedronat sodyum ile sērasēyla  %  18.1 ve 

%11.3 ve plasebo ile sērasēyla % 29.0 ve % 16.3 olmuĸtur). Tedavinin etkisi ilk yēlēn 

sonunda gºr¿meye baĸlamēĸtēr. Baĸlangēta ok sayēda kērēĵē olan kadēnlarda da yararlar 

gºsterilmiĸtir.  G¿nde 5 mg risedronat sodyum, kontrol grubu ile karĸēlaĸtērēldēĵēnda yēllēk 

boy kēsalmasēnē da azaltmēĸtēr. 

 

Å Ķki ilave plasebo kontroll¿ alēĸmaya 70 yaĸ ¿st¿ndeki, baĸlangēta vertebral kērēklarē olan 

ve olmayan kadēnlar dahil edilmiĸtir. Yaĸē 70-79 arasēnda olan, femur boynu KMY T-skoru 

<-3 SS olan (¿reticinin aralēĵē,  yani NHANES III kullanēlarak -2.5 SS) ve en az bir ilave 

risk faktºr¿ bulunan kadēnlar alēĸmaya dahil edilmiĸtir. Kala kērēĵē iin en az bir iskelet 

dēĸē risk faktºr¿ bulunan veya femur boynunda kemik mineral yoĵunluĵu d¿ĸ¿k olan Ó 80 

yaĸēndaki kadēnlar alēĸmaya alēnabilmiĸlerdir.  Risedronate sodyumun plaseboya kēyasla 

etkinliĵi,  iki tcdavi grubu (2.5 mg ve 5 mg) verileri ile havuz oluĸturulduĵunda anlamlē 
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farka ulaĸmēĸtēr. Aĸaĵēdaki sonular yalnēzca, osteoporozun g¿ncel tanēmlarēna ve klinik 

uygulamalarla tanēmlanan alt gruplarēn a-posteriori analizine dayanmaktadēr: 

- Femur boynu KMY T-skoru Ò -2.5 SS (NHANES III ) olan ve baĸlangēta en az bir 

vertebral kērēĵē bulunan hastalarēn alt grubunda, 3 yēl s¿reyle verilmiĸ olan risedronat 

sodyum kontrol grubuna gºre kala kērēklarēnēn riskini % 46 azaltmēĸtēr (kombine 

risedronat sodyum 2.5 ve 5 mg gruplarēnda kala kērēklarēnēn insidansē % 3.8, plasebo % 

7.4); 

-Veriler, ok yaĸlē hastalarda (Ó 80 yaĸ) bundan daha sēnērlē olan bir korunma 

gºzlemlenebileceĵini d¿ĸ¿nd¿rmektedir. Bu, artan yaĸla birlikte kala kērēĵē iin iskelet 

dēĸē faktºrlerin ºneminin artmasēna baĵlē olabilir. 

Bu alēĸmalarda sekonder sonlanēm noktasē olarak analiz edilen veriler vertebral kērēĵē 

olmayan, d¿ĸ¿k femur boynu KMY'u bulunan hastalarda ve vertebral kērēĵē olan ve 

olmayan d¿ĸ¿k femur boyun KMY'u bulunan hastalarda yeni vertebral kērēklarēnēn riskinin 

azaldēĵēnē gºstermiĸtir. 

 

Å ¦ yēl boyunca g¿nde 5 mg verilen risedronat sodyum kontrol grubuna kēyasla lumbar 

omurga,  femur boynu, trokanter ve bilckte kemik mineral yoĵunluĵu (KMY) artērmēĸ ve 

radius ortasēnda kemik yoĵunluĵunu korumuĸtur. 

Å G¿nde 5 mg dozda 3 yēllēk risedronat sodyum tedavisinden sonra 1 yēllēk izlemede kemik 

dºng¿s¿ hēzēnda risedronat sodyumun baskēlayēcē etkisi hēzla geri dºnm¿ĸt¿r. 

 

Å Ķki-¿ boyunca g¿nde 5 mg dozda risedronat sodyurn tedavisi gºren postmenopozal 

kadēnlardan alēnan kemik biyopsi ºrnekleri beklendiĵi gibi kemik dºng¿s¿nde orta 

derecede azalmayē gºstermiĸtir. Risedronat sodyum tedavisi sērasēnda oluĸan kemik normal 

lamellar yapēda ve mineralizasyonunda olmuĸtur. Bu veriler osteoporozlu kadēnlarda 

vertebral bºlgede osteoporoz ile iliĸkili kērēk insidansēnēn azalmasēyla birlikte kemik 

kalitesi ¿zerine olumsuz etkileri olmadēĵēnē gºstermektedir. 

 

Å Hem risedronat sodyum kullanan grup hem de kontrol grubundan orta derecede ve ciddi 

gastrointestinal yakēnmalarē olan birka hastada elde edilen endoskopi bulgularē tedavi ile 

iliĸkili gastrik, duodenal veya ºzafagus ¿lseri kanētē gºstermemiĸtir; buna raĵmen 

risedronat sodyum grubunda seyrek olarak duodenit gºr¿lm¿ĸt¿r. 
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Erkeklerde Osteoporoz Tedavisi: 

Haftada bir kere 35 mg risedronat sodyumun, osteoporozu bulunan erkeklerdeki etkililiĵi (yaĸ 

aralēĵē 36 ila 84) 284 hastanēn (35 mg risedronate sodyum n= 191) katēldēĵē bir 2-yēllēk, ift-

kºr, plasebo-kontroll¿ alēĸmada gºsterilmiĸtir. T¿m hastalar ilave kalsiyum ve D vitamini 

almēĸlardēr. 

 

Risedronat sodyum tedavisinin baĸlatēlmasēndan sonra en erken 6 ay sonra BMDôde artēĸ 

gºr¿lm¿ĸt¿r. Tedaviden 2 yēl sonra plaseboya kēyasla haftada bir defa 35 mg risedronat 

sodyum alan erkeklerin bel omurgasē, femur boyun, trokanter  ve total kala BMDôsinde artēĸ 

oluĸmuĸtur. Bu alēĸmada antifrakt¿r etkililik kanētlanmamēĸtēr. 

Risedronat sodyumun kemiklerde etkisi (BMD artēĸē ve BTM d¿ĸmesi) erkeklerde ve 

kadēnlarda benzerdir. 

 

Pediyatrik pop¿lasyon: 

Hafif ila orta derecede osteojenez imperfektasē bulunan yaĸlarē 4 ila 16 yaĸēndan k¿¿k 

pediyatrik hastalarda risedronat sodyumun etkililiĵi ve g¿venliliĵi (2 yēllēk aēk-etiketli tedavi 

sonrasē bir yēl s¿reli bir randomize, ift-kºr, plasebo-kontroll¿, ok-merkezli, paralel grup 

alēĸmasē) ¿ yēl deĵerlendirilmiĸtir. Bu alēĸmada 10-30 kg aĵērlēĵēndakiler g¿nde bir defa 

2.5 mg risedronat, 30 kg ¿zerindekiler g¿nde bir defa 5 mg risedronat almēĸlardēr. 

 

Bu bir yēllēk randomize, ift-kºr, plasebo-kontroll¿ faz alēĸmasēnēn tamamlanmasēndan 

sonra, plasebo grubuna kēyasla risedronat grubunda bel omurgasē BMDôsinde istatiksel olarak 

anlamlē bir artēĸ gºr¿lm¿ĸt¿r; ancak plaseboya kēyasla risedronat grubunda en az 1  yeni 

morfometrik (X-ēĸēnē ile tanēmlanmēĸ) vertebral frakt¿r bulunmuĸtur. Bir yēllēk ift kºr 

periyod s¿resince klinik frakt¿r bildiren hastalarēn y¿zdesi risedronat grubunda %30.9, 

plasebo grubunda %49.0 idi. Aēk etiketli periyot s¿resince t¿m hastalar risedronat aldēĵēnda 

(ay 12 ila ay 36) baĸlangēta plasebo grubuna randomize olarak atanan hastalarēn %65.3ô¿nde 

baĸlangēta risedronat grubuna randomize olarak atanan hastalarēn %52.9ôunda klinik 

frakt¿rler bildirilmiĸtir. Genel olarak sonular hafif ila orta derecede osteogenez imperfektasē 

bulunan pediyatrik hastalarda risedronat sodyumun kullanēmēnē desteklemekte yeterli deĵildir.  

 

5.2.Farmakokinetik  ºzellikler 

Emilim: 

Oral yoldan alēmē takiben absorpsiyon nispeten hēzlēdēr  (tmax ▌   1 saat) ve incelenen doz 
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aralēĵē iinde dozdan baĵēmsēzdēr  (tek doz alēĸmasē, 2.5 - 30 mg; oklu doz alēĸmalarē 

g¿nde 2.5 - 5 mg ve ayda ardarda iki  g¿n alēnan 75 mg doza kadar). Tabletin ortalama 

oral biyoyararlanēmē % 0.63't¿r ve yiyeccklerle birlikte alēndēĵēnda azalmaktadēr. 

Biyoyararlanēmē kadēn ve erkeklerde farklēlēk gºstermemektedir. 

 

Daĵēlēm: 

Ķnsanlarda ortalama kararlē durum daĵēlēm hacmi 6.3 l/kg'dēr. Plazma proteinine baĵlanma 

oranē yaklaĸēk %24't¿r. 

 

Biyotransformasyon: 

Risedronat sodyumun sistemik metabolizmasēna dair hibir kanēt yoktur. 

 

Eliminasyon: 

Absorbe edilen dozun yaklaĸēk yarēsē 24 saat ierisinde idrarla atēlmēĸ vc bir 

intravenºz dozun % 85'i 28 g¿n sonra idrarda  elde edilmiĸtir.   Ortalama  renal  klerens  

105 ml/dak  ve ortalama toplam   klerens   122  ml/dak   olup,   aradaki   fark   

rnuhtemelen   kemiĵe   adsorpsiyona   baĵlē klerensle  ilgilidir.   Renal  klerens  

konsantrasyona baĵlē  deĵildir  ve renal  klerens  ile kreatinin klerensi  arasēnda  lineer  

bir iliĸki  vardēr. Renal klerens konsantrasyona baĵēmlē deĵildir ve renal klerens ile 

kreatinin klerensi arasēnda lineer bir iliĸki vardēr. Oral uygulamadan sonra 

konsantrasyon-zaman profili ¿ eliminasyon fazē gºstermekte olup terminal yarēlanma 

ºmr¿ 480 saattir. 

 

Hastalara ait karakteristik  ºzellikler: 

Pediyatrik pop¿lasyon: 

Yaĸē 18 den k¿¿k olan hastalarda risedronatēn farmakokinetik ºzellikleri 

araĸtērēlmamēĸtēr. 

 

Geriyatrik pop¿lasyon: 

Dozajēn ayarlanmasēna gerek yoktur. 

 

Cinsiyet: 

Oral uygulanēmē takiben ACTONEL'in biyoyararlanēmē ve farmakokinetiĵi kadēn ve 
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erkeklerde aynēdēr. 

 

Etnik Kºken Farklēlēklarē 

Japon pop¿lasyonunda 2.5 mgôlēk risedronat uygulamasēndaki plazma konsantrasyonlarē 5 mg 

uygulanan beyaz ērktaki serum konsantrasyonlarēna gºre hemen hemen karĸēlaĸtērēlabilir 

d¿zeyde olduĵu belirlenmiĸtir. Farmakokinetiklerdeki etnik farklēlēklara baĵlē olarak, 

risedronatôēn beyaz ērk gºn¿ll¿lere kēyasla Japonlarda daha etkili emiliyor gibi gºr¿nmektedir. 

 

Bºbrek yetmezliĵi: 

Risedronat bºbrekler yoluyla, b¿y¿k oranda deĵiĸmeden atēlēr.  Bºbrek fonksiyonlarē 

normal olan kiĸilere kēyasla, kreatinin klerensi yaklaĸēk 30 mL/dk. olan hastalarda; 

risedronatēn renal klerensinin yaklaĸēk % 70 oranēnda azaldēĵē saptanmēĸtēr. Yeterli klinik 

deneyim mevcut olmadēĵē iin ciddi bºbrek yetmezliĵi (kreatinin klerensi yaklaĸēk < 30 

mL/dk.) mevcut olan hastalarda kullanēlmasē tavsiye edilmemektedir. Kreatinin klerensi  Ó 

30  mL/dk. olan hastalarda doz ayarlamasēna gerek yoktur. 

 

Karaciĵer yetmezliĵi: 

Karaciĵer yetmezliĵi olan hastalarda risedronatēn etkililiĵi ve g¿venliliĵini 

deĵerlendirmek iin araĸtērma yapēlmamēĸtēr. Sēan, kºpek ve insan karaciĵer 

preparatlarēnda araĸtērēldēĵēnda risedronatēn metabolize olmadēĵē saptanmēĸtēr. Sēanlarda 

intravenºz yolla verilen dozun ok k¿¿k bir kēsmē (< %  0.1) safra iine atēlmēĸtēr. Bu 

nedenle, karaciĵer bozukluĵu olan hastalarda doz ayarlamasēna ihtiya duyulmasē muhtemel 

gºr¿nmemektedir. 

 

Asetil salisilik asit/NSAĶĶ kullanēcēlarē: 

D¿zenli asetil salisilik asit veya NSAĶĶ kullanēcēlarēnda (haftada 3 veya daha fazla) ¿st 

gastrointestinal istenmeyen olaylarēn insidansē risedronat sodyum ile tedavi edilen  hastalarda 

kontrol hastalarē ilc benzerdir. 

 

5.3. Klinik ºncesi g¿venlilik verileri 

Sēan ve kºpeklerde yapēlan toksikolojik alēĸmalarda, esas olarak sēanlardaki histolojik 

deĵiĸiklikler ile baĸlēca enzim artēĸlarē olmak ¿zere, risedronat sodyum dozuna baglē 

karaciĵer toksisitcsi gºr¿lm¿ĸt¿r.  Bu gºzlemlerin klinikle iliĸkisi bilinmemektedir.   
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Ķnsanlardaki terapºtik dozun fazlasē olarak d¿ĸ¿n¿len miktarlarda, sēanlarda ve kºpeklerde 

testik¿ler toksisite ortaya ēkmēĸtēr. Kemirgenlerde sēklēkla doz ile iliĸkili ¿st solunum yolu 

irritasyonu bildirilmiĸtir. Diĵer bifosfonatlarla da benzer etkiler gºr¿lm¿ĸt¿r.  Klinik anlamē 

aēk olmamakla birlikte kemirgenlerde uzun s¿reli alēĸmalarda alt solunum yolu ¿zerinde de 

etkiler gºr¿lm¿ĸt¿r. Klinik kullanēma yakēn dozlardaki ¿reme toksisitesi alēĸmalarēnda 

tedavi edilen sēanlarēn fºtuslarēnēn sternum ve/veya kafatasēnda kemikleĸme deĵiĸiklikleri 

gºr¿lm¿ĸ; hipokalsemi ve mortalite gebeliĵi sonlandērmēĸtēr. Tavĸanlardaki very az sayēda 

tavĸana ait olmasēna raĵmen, sēanlarda 3.2 mg/kg/g¿n, tavĸanlarda 10 mg/kg/g¿n dozlarda 

teratojenite kanētē elde edilememiĸtir. Anneye ait toksisite daha y¿ksek dozlarēn denenmesine 

engel olmuĸtur. Genotoksisite ve karsinojenite alēĸmalarē insanlar iin ºzel bir risk ortaya 

ēkarmamēĸtēr. 

 

6. FARMAS¥TĶK ¥ZELLĶKLER 

6.1. Yardēmcē maddelerin listesi  

Laktoz monohidrat  

Mikrokristalize sel¿loz  

Krospovidon 

Magnezyum stearat 

Sarē demir oksit El72 

Kērmēzē demir oksit El72 

Hipromelloz 

Makrogol 400 

Hidroksipropilsel¿loz 

Makrogol 8000 

Silikon dioksit 

Titanyum dioksit El71 

 

6.2. Geimsizlikler  

Geerli deĵildir. 

 

6.3. Raf ºmr¿ 

60 ay 
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6.4. Saklamaya yºnelik ºzel tedbirler  

25 ÁC'nin altēndaki oda sēcaklēĵēnda saklayēnēz. 

 

6.5. Ambalajēn nitcliĵi ve ieriĵi 

Karton kutu iindeki ĸeffaf PVC/al¿minyum blister iinde. 

4 film tabletlik blister ambalajlarda 

 

6.6. Tēbbi ¿r¿nden arta kalan maddelerin imhasē ve diĵer ºzel ºnlemler 

 Kullanēlmamēĸ olan ¿r¿nler "Tēbbi Atēklarēn Kontrol¿ Yºnetmeliĵi" ve "Ambalaj ve 

Ambalaj Atēklarēnēn Kontrol¿ Yºnetmeliĵi"ne uygun olarak imha edilmelidir.  
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