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KULLANMA TALIMATI

BONDRONAT 6 mg/6 mL i.v. inflzyon i¢in konsantre soltsyon i¢eren flakon
Damar icine uygulanir.

Etkin madde: Ibandronik asittir. Bir flakon, 6 mL infiizyon icin konsantre soliisyon iginde,
6 mg ibandronik aside esdeger miktarda 6.75 mg ibandronik asit monosodyum tuzu,
monohidrat icerir.

Yardimci maddeler: Sodyum klorir, asetik asit (%99), sodyum asetat, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz. .

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONDRONAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. BONDRONAT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONDRONAT nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. BONDRONAT ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. BONDRONAT nedir ve ne i¢in kullamihir?

BONDRONAT, etkin maddesi ibandronik asit olan inflizyon i¢in konsantre sollisyon iceren
flakon formundadir. Cozeltinin 1 mL’si 1 mg ibandronik asit ihtiva etmektedir. Her bir
flakon, 6 mL ¢ozelti icinde 6 mg ibandronik asit icerir. Her kutuda 6 mg/6 mL’lik 1 adet
flakon bulunmaktadir.

BONDRONAT 1n etkin maddesi ibandronik asit, bisfosfonatlar olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Kemiklerden artmis kalsiyum kaybini engeller (kemik yikimi) ve ayrica kanin sivi
kismindaki (serum) artmis kalsiyum diizeylerini normale dondiiriir. Ayn1 zamanda kanser
hiicrelerinin kemige yayilmasi sonucu olusan kemik rahatsizliklarini ve kiriklarini engeller.

BONDRONAT asagidaki durumlarda kullanilir:

- Tumorler sonucu anormal (patolojik) olarak artmis serum kalsiyum seviyelerinin
(hiperkalsemi) tedavisinde,
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- Kanser hiicreleri kemige yayillmis olan meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili
bozukluklarin  (anormal kiriklar, 1sin tedavisi ve ameliyati gerektiren kemik
rahatsizliklarinin) 6nlenmesinde.

2. BONDRONAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklart goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da hafif travma ile gelisebilmektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile bagvuran hastalar olagan dis1 kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna goére bifosfonat tedavisinin
kesilmesi glindeme gelebilir.

Tedaviniz suresince, BONDRONAT’1 dogru dozlarda aldigmizdan emin olmak igin, kan
degerleriniz takip edilebilir.

Eger dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminizi BONDRONAT
kullandiginiz konusunda uyarmiz.

BONDRONAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Etkin maddeye veya ilacin icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjik (asir1
duyarli) iseniz. Damar igine uygulanan (intraventz) ibandronik asit ile tedavi edilen
hastalarda ciddi ve bazen oliimciil olabilen alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir. Alerjik
reaksiyon meydana gelmesi durumunda BONDRONAT tedaviniz hemen kesilmeli ve
uygun tedavi diizenlenmelidir.

Gecmiste veya simdi kan kalsiyum degerlerinizde diisme varsa (hipokalsemi). Bu konu
hakkinda bilgi almak i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.

BONDRONAT cocuklarda kullanilmamalidir.

BONDRONAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki rahatsizliklardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsaniz veya
diistinliyorsaniz;

Diger bisfosfonatlara asir1 duyarlilik

Mineral metabolizmasindaki diger bozukluklar (6rnegin D vitamini eksikligi)

Dislerinizle, ¢ene kemiginizle ilgili sorunlar

Orta siddette (kreatinin klerensi >30 ve <50 ml/dakika arasinda) veya ciddi (bobrek
yetmezligi; 6rnegin kreatinin klerensi <30 ml/dakika) bobrek hastaliginiz varsa.

Kalp probleminiz varsa ve doktorunuz giinliik s1vi alimimizin kisitlanmasini 6nermisse.

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

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz BONDRONAT kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.
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Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Emziriyor iseniz BONDRONAT kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanim
BONDRONAT ’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi arastirtlmamastir.

BONDRONAT 1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BONDRONAT 6mg/6mL’lik dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ibandronik asit, tamoksifen veya melfalan/prednizolon ile birlikte uygulandiginda herhangi bir
etkilesim gozlenmemistir.

Aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda dikkat edilmesi tavsiye edilir ¢linkl her iki ila¢ da
kanin sivi kisminda (serum) kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diisiiriir. Magnezyum
seviyelerinde olas1 es zamanl diisiis olmasi1 (hipomagnezemi) ihtimaline karsi da ayrica dikkat

edilmelidir.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BONDRONAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
BONDRONAT damar icine inflizyon yoluyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
BONDRONAT c¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuz ilacimizin dozunu
ayarlayabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli
degildir.
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Eger BONDRONAT 'in etkisinin GOk gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BONDRONAT kullandiysaniz :
BONDRONAT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BONDRONAT’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

BONDRONAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size regete ettigi siirece, BONDRONAT’1 kullanmaniz 6nemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BONDRONAT m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki yan etkiler BONDRONAT damar igine (intravendz) verildiginde gézlenmistir.

Yan etkiler siklik bagligi altinda en siktan baglayarak takip eden sekilde siralanmaistir:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir)

Bilinmiyor: Eldeki verilerle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, BONDRONAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak, hastalarda hiriltili solumaya ve nefessiz kalmaya veya deri dokiintiilerine
neden olabilecek alerjik reaksiyonlar olmustur.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BONDRONAT a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Seyrek gorilen yan etkiler:
Siirekli goz agris1 ve iltihabi

Uyluk, kal¢a veya kasik bolgesinde yeni agri, hassasiyet ya da rahatsizlik hissi. Uyluk
kemigi kiriklarina ait erken belirtiler olabilir.

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

Cene ya da agizda agn veya sizi. Agir ¢cene problemlerinin (nekroz, 61t kemik dokusu)
erken belirtileri olabilir.

Kasinti, yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda siskinlikle birlikte nefes almada giclik. Ciddi,
hayati tehdit eden alerjik reaksiyonunuz olabilir.
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Diger yan etkiler:

Yaygin goriilen yan etkiler:
-VUcut sicakliginda artig
- Karin ve mide agrisi, hazimsizlik, bulanti, kusma veya ishal
-Kanda kalsiyum veya fosfat seviyelerinde diisiis
- Gamma GT veya kreatinin gibi kan test sonuglarinda degisiklikler
-“Kalp (dal) bloku” olarak adlandirilan kalp ritim bozuklugu
- Kemik veya kas agrisi
- Bas agrisi, bas donmesi veya zayiflik
- Susama, bogaz kurulugu, tat bozukluklari
- Ayak veya bacaklarda siskinlik
- Eklem agris1, eklemlerde iltihaplanma veya diger eklem sorunlart
- Paratiroid bezi ile ilgili bozukluklar
- Zedelenme
- Enfeksiyonlar
- Katarakt olarak adlandirilan g6z bozukluklar
- Cilt bozukluklari
- Dis bozukluklari

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Titreme
- Viicut sicakliginin asir1 diismesi (hipotermi)
- “Serebrovaskiiler bozukluk” olarak adlandirilan, beyin kan damarlarini etkileyen durum
(inme veya beyin kanamasi)
- Kalp ve dolasim bozukluklar1 (¢arpinti, kalp krizi, hipertansiyon (yliksek kan basinci) ve
varis dahil)
- Kan hiicrelerinde degisiklik (anemi)
-Kanda alkalin fosfataz seviyesinde artig
- Stvi toplanmasi ve sisme (“lenfodem)
- Akcigerlerde su toplanmasi
- “Gastroenterit” veya “gastrit” gibi mide problemleri
- Safra tas1
- Idrara ¢ikmada giigliik, sistit (mesane iltihabi)
-Migren
- Sinirlerde agr1, sinir koklerinin zedelenmesi
- Sagirhik
- Ses, tat, his veya koku duyularinda hassasiyet artisi
- Yutmada glclik
- Ag1z iilserleri, dudaklarda sisme (“keilitis”), agizda pamukguk
- Ag1z kenarmdaki ciltte kagint
- Pelvik agr1, akinti, kagit1 veya vajinada agri
-“Iyi huylu cilt neoplazmas1” adinda ciltte olusumlar
- Hafiza kayb1
- Uyku problemleri, endise, duygusal dengesizlik veya ruhsal degisiklikler
- Ciltte dokuntd
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- Sa¢ dokilmesi

- Enjeksiyon yerinde zedelenme veya agri

- Kilo kaybi1

- Bobrek kisti (bobrekte sivi iceren kesecik olusumu)

Bilinmiyor (Eldeki verilerle tahmin edilemiyor)
Astim vakalar1 goriilmiistiir.

5. BONDRONAT 1n saklanmasi
BONDRONAT 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriin kullanima hazir hale getirildikten sonra hemen kullanilmali, hemen kullanilmayacak
liriin buzdolab1 sicakliginda (2-8°C’de) en fazla 24 saat bekletilmelidir.

Kullanim sirasinda ¢ozelti berrak degilse veya pargacik iceriyorsa BONDRONAT’1
kullanmayiniz.

Soliisyon hemen kullanilmalidir, kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

Sadece tek kullanim i¢indir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONDRONAT 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi
Uniq Istanbul,

Ayazaga Cad. No:4, D/101

Maslak 34396, Sariyer- Istanbul

Uretici:
Roche Diagnostics GmbH,
Mannheim, Almanya

Bu kullanma talimati......... ‘de onaylanmistir.
420169-06

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Dozaj: Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi
Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarm &nlenmesi igin tavsiye
edilen doz, her 3-4 haftada bir verilen i.v. 6 mg’dir. Doz en az 15 dakikalik bir siirede inflize
edilmelidir.

Bébrek yetmezligi olan hastalar
Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klkg >50 ve <80 ml/dakika) doz ayarlamasi

yapilmasina gerek yoktur. Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin

6
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Onlenmesi i¢in tedavi goren ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klkg >30 ve <50
ml/dakika) veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klkg <30 ml/dakika) asagida verilen doz
tavsiyelerine uyulmalidir:

Kreatinin klerensi

1 2

(ML/dak) Doz/Infiizyon zamani Inflizyon hacmi
Klkr >50 ve <80 6 mg/15 dakika 100 mL
Klkr >30 ve <50 4 mg/1 saat 500 mL

<30 2 mg/1 saat 500 mL

! Her 3-4 haftada bir uygulama
2 %0.9 sodyum kloriir soltisyonu veya %5 glukoz soliisyonu

Kreatinin klerensi <50 mL/dak olan kanser hastalarinda 15 dakikalik infiizyon zamani
aragtirllmamastr.

Dozaj: Tumore bagh olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi

BONDRONAT genellikle hastane ortaminda uygulanir. Asagidaki faktorleri kullanarak doktor
dozu ayarlar.

BONDRONAT ile tedaviye baslamadan &nce, hasta %0.9 (9 mg/mL) sodyum Klorirle yeterli
rehidrate edilmelidir. Tiimortin tipi ile birlikte, hiperkalseminin siddeti de dikkate alinmalidir.
Genel olarak, osteolitik kemik metastazi olan hastalar, hiimoral tipte hiperkalsemisi olan hastalara
gore daha diisiik dozlara gereksinim duymaktadirlar. Siddetli hiperkalsemisi (albiimine gore
diizeltilmis serum kalsiyumu* 3 3 mmol/L veya 3 12 mg/dL) olan ¢ogu hastada 4 mg yeterli bir
tek dozdur. Orta derecede hiperkalsemisi olan hastalarda (albiimine gore diizeltilmis serum
kalsiyumu < 3 mmol/L veya < 12 mg/dL) 2 mg etkili bir dozdur. Klinik ¢alismalarda kullanilan en
yiiksek doz 6 mg olmustur ancak bu doz etkinlik agisindan ek bir fayda getirmez.

Alblimine gbre diizeltilmis serum kalsiyumu konsantrasyonlar1 asagidaki  gibi

hesaplanmaktadir:
Albiimine gore diizeltilmis serum = serum kalsiyumu (mmol/L) -[0.02 x albiimin (g/L)]+ 0.8
kalsiyumu (mmol/L)
veya
Alblminegore diizeltilmis serum = serum kalsiyumu (mg/dL)+ 0.8 x [4-alblimin (g/dL)]

kalsiyumu (mg/dL)

Alblimine gore diizeltilmis serum kalsiyumunu mmol/L’yi mg/dL’ye ¢evirmek i¢in 4 ile
carpiniz.
Cogu vakada yiiksek serum kalsiyum diizeyi normal siirlara 7 giinde indirilebilir. Niikse kadar
gecen medyan siire (alblimine gore diizeltilmis serum kalsiyum diizeyinin 3 mmol/L’nin {izerine
yeniden ¢ikmasit) 2 mg ve 4 mg dozlarda 18-19 giindiir. Niikse kadar gecen medyan siire 6 mg’lik
dozda 26 glnddir.

Uygulama yolu ve yontemi

BONDRONAT infiizyon konsantresi, intravendz inflizyon yoluyla uygulanmalidir.
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Bu amagla flakon igerigi asagidaki gibi kullanilir:

- Hiperkalsemi- 500 mL izotonik sodyum Kklorir solisyonuna veya 500 mL %5’lik dekstroz
soltsyonuna eklenmeli ve 1-2 saat slresince inflize edilmelidir.

- Iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi-100 mL izotonik sodyum Kloriir soliisyonuna veya 100
mL %5’lik dekstroz soliisyonu eklenmelidir ve en az 15 dakikalik bir siirede infuze edilmelidir.
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in de yukaridaki dozaj boliimiine bakiniz

Not: Potansiyel gecimsizlikleri 6nlemek icin, BONDRONAT infiizyon konsantresi yanlizca
izotonik sodyum Klorlir solusyonu veya %5’lik dekstroz solusyonu ile seyreltilmelidir.
BONDRONAT infiizyon i¢in konsantre sollisyon kalsiyum igeren soliisyonlarla karigtirllmamalidir.

Seyreltilmis soliisyonlar tek kullanim igindir. Sadece partikil icermeyen berrak solisyon
kullanilmalidar.

Bir kere seyreltilen solisyonun hemen kullanilmasi tavsiye edilmektedir (bkz. 5.
BONDRONAT 1n saklanmasi).

Hazirlanan soliisyonun yanliglikla arter-igi uygulanmasi tavsiye edilmedigi gibi, paravendz
uygulama da doku hasarma neden olabilir, BONDRONAT infiizyon i¢in konsantre soliisyonun
intravenoz olarak uygulanmasina 6zen gosterilmelidir.

Uygulama sikhg

Tiimoére bagli olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi igcin BONDRONAT inflizyon konsantresi
genellikle tek infiizyon seklinde verilir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin Onlenmesi igin,
BONDRONAT inflizyonu 3-4 haftalik araliklarla tekrar edilir.

Tedavi suresi

Smirli sayida hastada (50 hasta) hiperkalsemi i¢in ikinci inflizyon yapilmistir. Tekrarlayan
hiperkalsemi durumunda veya yeterli etkinlik saglanamadiginda, tedavinin tekrar1 diistiniilmelidir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalari icin BONDRONAT inflizyonu her 3-4 haftada bir
uygulanmalidir. Klinik ¢aligmalarda, tedavi 96 hafta devam etmistir.

Doz asim

Su ana kadar, BONDRONAT inflizyon konsantresiyle ile ilgili hi¢cbir akut zehirlenme vakasi
bildirilmemistir. Yiiksek dozlarla yapilan klinik 6ncesi caligmalarda toksisite agisindan karaciger
ve bobregin hedef organlar oldugu bulundugundan, karaciger ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

Klinik olarak iliskili hipokalsemi (¢ok diisiik serum kalsiyum seviyeleri), kalsiyum glukonatin
intravendz inflizyon uygulamasi ile diizeltilmelidir.
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