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KULLANMA TALIMATI
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_KEMiDAT 6 mg/6 mL i.v. infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren flakon
Ibandronik asit damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Bir flakon, 6 mL infiizyon igin konsantre ¢ozelti i¢inde, 6 mg ibandronik aside
egdeger miktarda 6.75 mg ibandronik asit monosodyum tuzu, monohidrat igerir.

Yardimcr maddeler: Sodyum kloriir, sodyum asetat trihidrat, asetik asit (%99), enjeksiyonluk
su

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

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigstir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozlama takvimi
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KEMIDAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. KEMIDAT’ kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KEMIDAT nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KEMIDAT'in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.

1

. KEMIDAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

KEMIDAT, etkin maddesi ibandronik asit olan infiizyon i¢in konsantre soliisyon igeren
flakon formundadir. Cozeltinin 1 mL’si 1 mg ibandronik asit ihtiva etmektedir. Her bir
flakon, 6 mL ¢ozelti iginde 6 mg ibandronik asit igerir. Her kutuda 6 mg/6 mL’lik 1 ve 5 adet
flakon bulunmaktadir.

KEMIDAT n etkin maddesi ibandronik asit, bisfosfonatlar olarak bilinen ilag grubuna
dahildir. Kemiklerden artmig kalsiyum kaybim engeller (kemik yikimi) ve ayrica kanin sivi
kismindaki (serum) artmis kalsiyum diizeylerini normale dondiiriir. Aym1 zamanda kanser
hiicrelerinin kemige yayilmasi sonucu olusan kemik komplikasyonlarini ve kiriklarini
engeller.

KEMIDAT asagidaki durumlarda kullanilir:
- Tiimorler sonucu anormal (patolojik) olarak artmig serum kalsiyum seviyelerinin
(hiperkalsemi) tedavisinde,



- Kanser hiicreleri kemige yayilmis olan meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili
bozukluklarin (anormal kiriklar, 151n tedavisi ve ameliyati gerektiren kemik
rahatsizliklarinin) 6nlenmesinde.

2. KEMIDAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Tedaviniz siiresince, KEMIDAT’1 dogru dozlarda aldigimizdan emin olmak igin, kan degerleriniz
takip edilebilir.

Eger dis tedavisi goriiyorsamz veya dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminizi KEMIDAT
kullandiginiz konusunda uyarimiz.

KEMIDAT" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine allerjik (asin
duyarl) iseniz.

» Kandaki kalsiyum seviyeniz diisiikse (hipokalsemi).

KEMIDAT ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

KEMIDAT" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger agagidaki rahatsizliklardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsamz veya

diistiniiyorsaniz;

e Diger bisfosfonatlara agir1 duyarlilik,

e Mineral metabolizmasindaki diger rahatsizliklar (6rnegin D vitamini eksikligi),

e Dislerinizle, ¢ene kemiginizle ilgili sorunlar,

e Ciddi boébrek rahatsizhigi (bobrek yetmezligi; 6rnegin <30 mL/dakika olan kreatinin klerensi)
sikayetleriniz varsa.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik

llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamile iseniz KEMIDAT kullanmamalisiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Emziriyor isemiz KEMIDAT kullanmamalisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi
KEMIDAT 1n ara¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi aragtirilmamustir.

KEMIDAT’m i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Herhangi bir olumsuz
etki beklenmez.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ibandronik asit, tamoksifen veya melfalan/prednizolon ile birlikte uygulandiginda herhangi bir
etkilesim gézlenmemigtir.

Aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda dikkat edilmesi tavsiye edilir ¢iinkii her iki ilag da
kanin sivi kisminda (serum) kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diigiirir. Magnezyum
seviyelerinde olasi es zamanh diisiis olmas1 (hipomagnezemi) ihtimaline kars1 da ayrica dikkat
edilmelidir.

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

3. KEMIDAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastalifimiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
KEMIDAT damar i¢ine infiizyon yoluyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
KEMIDAT gocuklarda kullamilmamalidir.

Yashlarda kullanimu:
Yaghlarda doz ayarlamas: yapilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

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

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIigi olan hastalarda doz ayarlamas: gerekli degildir.

Eger KEMIDAT in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KEMIDAT kullandiysaniz :

KEMIDAT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KEMIDAT’1 kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KEMIDAT ile tedavi sonlandirildigmdaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size regete ettigi siirece, KEMIDAT"1 kullanmaniz énemlidir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KEMIDAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler KEMIDAT damar i¢ine (intravendz) olarak verildiginde gézlenmistir.

Yan etkiler siklik baghg altinda en siktan baglayarak takip eden gekilde siralanmigtir:
Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde gériilebilir)

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

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 gériilebilir)

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir)

Asagidakilerden biri olursa, KEMIDAT’1 kullanmay: 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 olmugtur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEMIDAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Mide-barsak iltihab1

Bobrek kisti

Akciger 6demi

Hiriltil1 nefes

Beyin damarlar ile ilgili (serebrovaskiiler) bozukluklar

Yutkunmada zorluk (disfaji)

Genellikle dis ¢ekimini takiben iyilesme gecikmesi ve enfeksiyon ile baglantihi alt ¢ene

kemigi problemleri (Bkz. Béliim 2. KEMIDAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi

gerekenler)

Sagirhik

e Kalp ve dolasim bozukluklar1 (kalp garpintisi, miyokard iskemisi, hipertansiyon, varisli
damarlar)

e  Safra kesesinde tas

e idrar tutulmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.



- Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin olarak goriilen bir yan etki viicut 1s1sinda artistir.

Yaygin goriilen yan etkiler:

J e  Grip benzeri sendrom (ates, tigtime, kemik agris1 ve kas agrisi)
Yorgunluk

Ishal

Hazimsizlik

Kusma

Bas agrisi

Bas donmesi

Mide-barsak sisteminde agri
Bogaz agrisi

Bacaklarda sisme
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Bu semptomlar genellikle birkag saat veya birkag giin iginde kaybolur.

Yaygin olmayan yan etkiler:

e  Enfeksiyonlar
Tat duyusunda degisiklik
Katarakt
[leti liflerinin bloke olmasi
Dis rahatsizliklar
Deri problemleri
Agriyan eklemler
Eklem iltihabi (artrit)
Susuzluk hissi

Seyrek olarak bildirilen yan etkiler:
e  Agizda pamukguk
Vajina iltihab:
Iyi huylu deri kalinlagmasi
Uyku bozukluklar:
Endise
Duygu durum etkilenmesi
Hafiza kayb1
Ag1z gevresinde uyusukluk
Uyarilarin oldugundan daha siddetli hissedilmesi (hiperestezi)
Kaslarin asir1 gerilmesi (hipertoni)
Sinir kdkii hasari
Sinir uglarinda agr1 (néralji)
Migren
Koku duyusunun bozulmasi
Lenf bezlerinde 6dem
Gastrit
Dudak iltihabi
Agiz iilseri




Daokiintii

Sa¢ dokiilmesi

Idrar kesesi iltihabi (sistit)
Pelvis agris1

Enjeksiyon bolgesinde agri
e Kilo kayb

e  Viicut 1sisinda diisme

KEMIDAT ayni zamanda doktorunuz tarafindan yapilan laboratuvar testlerinde degisiklige
neden olabilir, bunlar:
e  Kalsiyum seviyelerinde diisme
Fosfat seviyelerinde diigme
Karaciger enzimlerinde artis
Kreatinin degerlerinde artis
Kanda paratiroid hormonunda bozukluklar
Hemoglobin degerlerinde diisme
Kanin sekilli elemanlarini ilgilendiren hastalik (kan diskrazisi)

Bunlar KEMIDAT’1n hafif yan etkileridir.

5. KEMIDAT'n saklanmasi
KEMIDAT "1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

e Uriin kullanima hazir hale getirildikten sonra hemen kullanilmali, hemen kullamilmayacak
iiriin buzdolab: sicakliginda (2-8°C’de) en fazla 24 saat bekletilmelidir.

e Kullanim sirasinda ¢ozelti berrak degilse veya pargacik igeriyorsa KEMIDAT 1
kullanmayiniz.

e Soliisyon hemen kullanilmalidir, kullanilmayan soliisyon atilmalidir.

e Sadece tek kullanim i¢indir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMIDAT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Pak Is Merkezi

Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok. No: 5/1
34349 Gayrettepe — Istanbul

Uretim yeri:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna — Istanbul

Bu kullanma talimati 25.11.2011 tarihinde onaylannugtir.



‘ ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

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

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Cesitli derecelerde bobrek yetmezligi olan hastalarda ibandronata maruziyete artisla iliskili tolere
edilebilirlikte bir azalma olduguna dair bir kamit bulunmamaktadir. Ancak kemik metastazli
meme kanseri hastalarinda iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi i¢in asagidaki tavsiyelere
uyulmalidir:

Kreatinin klerensi (mL/dak) Doz/Infiizyon zamani' Infiizyon hacmi’
>50 6 mg/15 dakika 100 mL
30 <KlIgr<50 4 mg/1 saat 500 mL
<30 2 mg/1 saat 500 mL

" Her 3-4 haftada bir uygulama
2960.9 sodyum kloriir soliisyonu veya %S5 dekstroz soliisyonu

Kreatinin klerensi <50 mL/dak olan kanser hastalarinda 15 dakikalik infiizyon zamam
arastirllmamistir,

Dozaj: Tiimore bagh olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi

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

KEMIDAT ile tedaviye baslamadan 6nce, hasta %0.9 sodyum kloriirle yeterli rehidrate
edilmelidir. Timoriin tipi ile birlikte, hiperkalseminin siddeti de dikkate alinmalidir. Genel
olarak, osteolitik kemik metastazi olan hastalar, hiimoral tipte hiperkalsemisi olan hastalara gére
daha diisiik dozlara gereksinim duymaktadirlar. Siddetli hiperkalsemisi (albiimine gore
diizeltilmis serum kalsiyumu* > 3 mmol/L veya > 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 ¢aligmalarda
kullanilan en yiiksek doz 6 mg olmustur ancak bu doz etkinlik agisindan ek bir fayda getirmez.

o Albiimine goére 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

Alblimine gore diizeltilmig serum = serum kalsiyumu (mg/dL)+ 0.8 x [4-albiimin (g/dL)]
kalsiyumu (mg/dL)

Albiimine gore diizeltilmis serum kalsiyumunu mmol/L’yi mg/dL’ye gevirmek i¢in 4 ile ¢arpiniz.
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. Cogu vakada yiiksek serum kalsiyum diizeyi normal sinirlara 7 giinde indirilebilir. Niikse kadar

gecen medyan siire (albiimine gore diizeltilmis serum kalsiyum diizeyinin 3 mmol/L’nin iizerine
yeniden ¢ikmasi) 2 mg ve 4 mg dozlarda 18-19 giindiir. Niikse kadar gegen medyan siire 6 mg’lik
dozda 26 giindiir.

Uygulama Yolu ve Yontemi
KEMIDAT infiizyon konsantresi, intravendz inflizyon yoluyla uygulanmalidir.
Bu amagla flakon igerigi agagidaki gibi kullanilir:

e Hiperkalsemi- 500 mL izotonik sodyum kloriir soliisyonuna veya 500 mL %5’lik dekstroz
soliisyonu eklenmeli ve 1-2 saatten daha uzun siire ile infiize edilmelidir.

o iskelet ile ilgili olaylarin nlenmesi-100 mg izotonik sodyum kloriir soliisyonuna veya 100
mL %S5’lik dekstroz soliisyonu eklenmelidir ve en az 15 dakikalik bir siirede infiize
edilmelidir. Ayrica Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in dozaj bdliimiine bakiniz.

Not: Potansiyel gegimsizlikleri dnlemek igin, KEMIDAT infiizyon konsantresi yanhzca izotonik
sodyum kloriir soliisyonu veya %5’lik dekstroz soliisyonu ile seyreltilmelidir. KEMIDAT
infiizyon i¢in konsantre soliisyon kalsiyum igeren soliisyonlarla karistirillmamalidir.

Seyreltilmig soliisyonlar tek kullamm ig¢indir. Sadece partikiil igermeyen berrak soliisyon
kullanilmalidir.

Bir kere seyreltilen soliisyonun hemen kullanilmasi tavsiye edilmektedir (Bkz. 5. KEMIDAT in
Saklanmasi).

Hazirlanan soliisyonun dikkatsizce arter-igi uygu[amam tavsiye edilmedigi gibi, paravenoz
uygulama da doku hasarina neden olabilir, KEMIDAT infiizyon i¢in konsantre soliisyonun
intravendz olarak uygulandifindan emin olmaya 6zen gosterilmelidir.

Uygulama Sikhigi

Tiimdre bagli olarak geligen hiperkalsemi tedavisi igin KEMIDAT infiizyon konsantresi
genellikle tek infiizyon seklinde verilir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi igin,
KEMIDAT infiizyonu 3-4 haftalik araliklarla tekrar edilir.

Tedavi Siiresi

Smirh sayida hastada (50 hasta) hiperkalsemi igin ikinci infiizyon yapilmigtir. Tekrarlayan
hiperkalsemi durumunda veya yeterli etkinlik saglanamadiginda, tedavinin tekrari
diistintilmelidir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalari igin KEMIDAT infiizyonu her 3-4 haftada bir
uygulanmalidir. Klinik ¢aligmalarda, tedavi 96 hafta devam etmistir.

Doz Asimi

Su ana kadar, KEMIDAT infiizyon konsantresiyle ile ilgili higbir akut zehirlenme vakasi
bildirilmemistir. Yiiksek dozlarla yapilan klinik 6ncesi ¢aligmalarda toksisite agisindan karaciger
ve bobregin hedef organlar oldugu bulundugundan, karaciger ve bdobrek fonksiyonlar
izlenmelidir. Klinik olarak iligkili hipokalsemi (gok diisiik serum kalsiyum seviyeleri), kalsiyum
glukonatin intravendz infilizyon uygulamas ile diizeltilmelidir.



