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KULLANMA TALIMATI

KALIKSIR 4 mg/5 mL 1.V. infiizyon icin konsantre cozelti iceren flakon

Damar i¢ine uygulanir.

* Etkin madde: Her 5 mL konsantre ¢dzelti, 4.00 mg zoledronik aside esdeger 4.264 mg
zoledronik asit monohidrat igerir.

* Yardimct maddeler: Mannitol (E421), sodyum sitrat dihidrat, enjeksiyonluk su. |

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgmniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. ‘

* Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact |
kullandigimizi soyleyiniz. !

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda |
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymnz. ‘

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KALIKSIR nedir ve ne icin kullanilir?

2. KALIKSIR'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KALIKSIR nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KALIKSIR’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. KALIKSIR nedir ve ne icin kullanilir?

KALIKSIR; damar igine uygulanan, 5 ml’lik flakon icerisinde takdim edilen renksiz ve
berrak bir ¢ozeltidir. Bu konsantre ¢6zelti kullamlmadan &nce seyreltilir. Her 5 ml ¢ozelti
4 mg zoledronik asit adi verilen bir etkin madde icerir. KALIKSIR, bisfosfonatlar adindaki
madde grubunun giiclii bir tiyesidir.

KALIKSIR, teflon kapli kauguk tipali ve flip off kapakli, 8 mL tip I seffaf cam flakonlarda
ve karton kutuda, 1 flakon igeren ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

KALIKSIR, toplar damarin i¢ine infiizyon yoluyla verilir. |

KALIKSIR, kemik metastazlarinin (kanserin yayilmasi) tedavisinde ve tiimére bagh
hiperkalsemi olarak adlandirilan kan kalsiyum diizeyleri normalin iizerine ¢ikan hastalarda
kandaki kalsiyum miktarimin diistiriilmesinde kullamlir. Ayrica, kemik iliginde gelisen bir
kanser ¢esidi olan multip] miyelom tedavisinde ve kemigi tutan ilerlemis kanserli
hastalarda iskeletle ilgili olaylari 6nlemek igin de kullanilir.

Zoledronik asit, etkisini kemige baglanarak ve kemik degisim hizini azaltarak gésterir. Bu
madde, tiimor varligina bagli olarak kanda ¢ok yiiksek miktarda kalsiyum bulunmasi
durumunda bu miktan azaltmak igin kullamilir. Tiimérler normal kemik degisimini
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kemikten kalsiyum a¢iga ¢ikma oramimi artiracak sekilde hizlandirabilir. Bu durum habis
(kotii huylu) hiperkalsemi (HCM) olarak bilinir.

Bu ilacin size neden verildigi konusunda sorularimz varsa doktorunuza danisiniz.

2. KALIKSIR’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatle uygulaymiz. Bu talimatlar bu
kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkl olabilir.

KALIKSIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Zoledronik aside ya da diger bisfosfonatlara (KALIKSIR in ait oldugu madde grubu)
veya KALIKSIRin bu kullanma talimatinin basinda listelenen yardimci maddelerinden
herhangi birine kars1 alerjiniz (agir1 duyarliliginiz) varsa,

e Hamileyseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

KALIKSIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Karaciger sorununuz varsa ya da daha dnceden olduysa,

e Bibrek sorununuz varsa (ya da daha énceden olduysa),

e Kalp sorununuz varsa (ya da daha 6nceden olduysa),

e Cenenizde agrn. sislik ya da uyusma veya “¢enede agirhk hissi” ya da herhangi bir
disinizde sallanma varsa (ya da daha 6nceden olduysa).

Dis tedavisi gorilyorsamz ya da dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminize KALIKSIR
tedavisi gordiiglintizii sdyleyiniz.

KALIKSIR ile tedavinizden énce dis muayenesi olunuz ve tedaviniz sirasinda girisimsel
(invasiv) dis islemlerinden uzak durunuz. lyi agiz hijyeni ve rutin dis bakimmin nemi
hakkinda bilgi edininiz.

Doktorunuz tedaviye yamtimizi diizenli araliklarla kontrol edecektir. Size KALIKSIR
tedavisi uygulamadan 6nce doktorunuzun bir takim kan testleri yapmasi gerekecektir.

Inflizyon uygulamalarindan 6nce doktorunuzun talimatina uygun sekilde yeterli miktarda
sivl almay1 unutmayiniz; bunu yapmaniz susuz kalmanizin 6nlenmesine yardimei olacaktir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KALIKSIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle es zamanli kullanilmasinda sakinca
yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelik sirasinda KALIKSIR kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.
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Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.
Bebeginizi emziriyorsamz doktorunuza damginiz. KALIKSIR'in etkin maddesi olan
zoledronik asidin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir.

KALIKSIR ile tedavi goriirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

KALIKSIR’in ara¢ ve makine kullanim1 ve dikkatinizi tam olarak vermeniz gereken baska
islerin yapilmas: iizerindeki etkileri aragtinlmamigtir. Bu nedenle, bu tiir igleri yaparken
dikkatli olmalisiniz.

KALIKSIR’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 5 mililitresinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Mannitol i¢erse de kullanim yolu ve dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almaniz

gerekebilir:

o Ozellikle aminoglikozidler (siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlan bir ilag tiiri)
aldiginiz  durumlarda doktorunuzun bunu bilmesi Onemlidir, ¢iinkii bunlarin
bisfosfonatlarla birlikte kullanilmasi kandaki kalsiyum diizeyinin asinn derecede
diismesine neden olabilir.

e Talidomid ya da bobreklerinize zararh oldugu bilinen bir ilag kullaniyorsaniz bunu
doktorunuza séyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. KALIKSIR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: icin talimatlar:
Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz.

Genellikle kullanilan doz 4 mg’dur.

Bir bobrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.

Iskelg:tle ilgili olaylarin 6nlenmesi amaciyla tedavi goriiyorsamz, size 3-4 haftada bir kez
KALIKSIR infiizyonu uygulanacaktir.

Habis (kotdi huylu) hiperkalsemi i¢in tedavi goriiyorsaniz, normalde size yalnizca bir
KALIKSIR inflizyonu uygulanacaktir.

Uygulamalarin hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

KALIKSIR, 30 dakika siireli bir intravendz infiizyon ile tek seferde ve diger ilaglar ile
karistirilmadan tek basina verilmelidir.
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Ayrica, eger hiperkalseminiz (kan kalsiyum diizeylerinin normalin iizerine ¢ikmasi) yoksa
her giin ek olarak agiz yolu ile kalsiyum dozlari ve D vitamini de almaniz gerekebilir.

KALIKSIR in size ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocu.klarda kullanim:

KALIKSIR’in gocuklarda kullanimi arastinlmamustir. Bu nedenle ilacin ¢ocuklarda
kullanilmas: dnerilmez.

Yashlarda kullanim:
KALIKSIR yagshlarda kullamlabilir. Ek onlemlerin alinmasi gerektigini diisiindiirecek
herhangi bir kanit bulunmamistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi:
Bobrek sorununuz varsa, doktorunuz bobrek sorununuzun siddet derecesine baglh olarak
daha diisiik bir doz verebilir.

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda klinik veriler sinirhdir. Karaciger yetmezliginiz
varsa, doktorunuz kullanacagimz KALIKSIR dozuna karar verecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KALIKSIR kullandiysaniz:

KALIKSIR ‘den kullanmam:z gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Size kullanmaniz gerekenden daha fazla KALIKSIR uygulandiysa serum elektrolitlerinde
anormallikler ve siddetli bobrek yetmezligi dahil olmak tizere degisiklikler ortaya cikabilir.
Onerilenden daha yiiksek dozlarda KALIKSIR aldiysaniz doktorunuz tarafindan dikkatle
takip edilmeniz gerekir. Inflizyon yoluyla kalsiyum takviyesi gerekebilir.

KALIKSIR’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KALIKSIR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz KALIKSIR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size  bildirecektir.
Doktorunuzdan habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, c¢iinkii KALIKSIR tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KALIKSIR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlan genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa
bir siire sonra kaybolurlar.

KALIKSIRin kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:




Yan etkiler asagidaki kategorilerde g6sterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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 gériilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
« Kanda diisiik fosfat diizeyi.

Yaygin:

» Bas agris1 ve ates, yorgunluk, giigsiizliik, sersemlik, iirperme ve kemik, eklem ve kas
agrisindan olusan grip benzeri belirtiler,

* Kusma, mide bulantis1 ve istah kaybi gibi mide ve bagirsak tepkileri,

* Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinin diismesi (anemi),

» Kanda kalsiyum diizeyinin diismesi,

» Kemik, eklem, kas agris1 ve genel agn,

* Bobrek islevinde degisiklikleri isaret eden kan test sonuglari (yiiksek kreatinin diizeyleri),

* Diger bifosfonatlarla (KALIKSIR’in ait oldugu etkin madde grubu) tedavide de
bildirildigi gibi konjonktivit (bir gesit g6z iltihab).

Yaygin olmayan:

* Agizda, dislerde ya da ¢enede agri, agzin iginde sismis yaralar, uyusma ya da ¢enede
agirhk hissi veya herhangi bir disin sallanmasi. Bunlar c¢enede kemik hasarinin
(osteonekroz) belirtileri olabilir. Bunlar gibi belirtileri yasarsamiz doktorunuza ya da dis
hekiminize haber veriniz.

* Siddetli bobrek yetmezligi de dahil olmak iizere bobrek islevinde degisiklikler. Bu tip
degisikliklerin bu tiirdeki diger ilaglarla da ortaya ¢iktig1 bilinmektedir. Ayrica bobrek
hastalig1 vakalari da bildirilmistir.

* Brons biiziilmesi, anjiyoddem gibi asir1 duyarlilik belirtileri,

» Diisiik kan basinci,

» Gogiis agnsi,

* Uygulama bolgesinde deri belirtileri (kizarma ve sisme), dokiintii, kaginti

* Yiiksek kan basinci,

* Nefes darhigi,

* Bag d6nmesi,

* Uyku bozukluklari,

» Ellerde ya da ayaklarda karincalanma veya uyusma,

« [shal,

* Beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinin azalmasi,

* Kanda magnezyum ve potasyum diizeyinin diisik olmasi (Doktorunuz bu diizeyleri
izleyecektir ve gerekli tebirleri alacaktir).

Seyrek:

* Cogunlukla yiiz ve bogazda sisme,

» Kanda potasyum ve sodyum diizeyinin artmasi,
* Yavas kalp atis1,

* Zihin karigiklig.




Cok seyrek:

* Diigiik kan basincina bagli olarak bayilma,

* Kapasite kaybina ¢ok seyrek neden olan siddetli kemik, eklem ve kas agris,
* Uyku hali,

* Diizensiz kalp atisi,

* Hirillt1 ya da 6kstiriikle birlikte solunum gii¢liigii,

* Gozde agriyla birlikte kizarma ve/veya sisme,

* Siddetli alerjik yamtlar,

+ Kasinti ile birlikte ciltte dékiintii.

Menopoz (adetten kesilme) sonrasi osteoporoz tedavisi igin zoledronik asit alan hastalarda
diizensiz kalp atis1 [atriyal fibrilasyon (kalpte bir gesit aim bozuklugu)] da gériilmiistiir.
Zoledronik asitin bu diizensiz kalp ritmine neden olup olmadig halen agiklanmamus
olmasina ragmen eger zoledronik asit aldiktan sonra bu tip belirtileri yasarsamiz bunu
doktorunuza bildiriniz.

Diger bisfosfonatlar, aspirine alerjisi olan astimli hastalarda solunum giicliigiine neden
olabilir. Ama KALIKSIR ile ilgili olarak bu tiir vakalar bildirilmemistir.

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

5. KALIKSIR’in saklanmasi
KALIKSIR i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kolayca hazirlanan KALIKSIR infiizyon ¢6zeltisi tercihen hemen kullanilmalidir. Cozelti
hemen kullanilmadig takdirde, kullanilmadan 6nce saklanmas: saglik meslegi mensubunun
sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C°de saklanmalidir.

Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullamm sonu arasindaki toplam siire 24 saati
geememelidir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KALIKSIR i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KALIKSIR i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati 12.05.2011 tarihinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

KALIKSIR nasil hazirlanmal ve uygulanmahdir?

4 mg KALIKSIR igeren bir infiizyon ¢ozeltisi hazirlamak icin, KALIKSIR konsantresini
(5.0 ml) kalsiyum ya da diger iki degerlikli katyon icermeyen 100 ml infiizyon ¢ozeltisiyle
seyreltiniz. Daha diisik dozda KALIKSIR gerekiyorsa, 6nce uygun hacmi cekiniz (bkz.
asagidaki tablo) ve bunu 100 ml infiizyon ¢ozeltisiyle seyreltiniz. Potansiyel
gecimsizliklerin Gnlenmesi igin, seyreltme i¢in kullanilan infiizyon ¢ézeltisi ya %0.9 a‘h
sodyum kloriir ya da %5 a/h glukoz ¢6zeltisi olmalidur.

KALIKSIR Kkonsantre cozeltisini, kalsiyum iceren cozeltilerle ya da Ringer Laktat
cozeltisi gibi diger iki degerlikli katyon iceren cozeltilerle karistirmayiniz.

Azaltilmis dozlarda KALIKSIR hazirlama talimat::

Sivi konsantreden uygun hacimde ¢ekiniz:

4.4 ml 3.5 mg doz i¢in
4.1 ml 3.3 mg doz igin
3.8 ml 3.0 mg doz i¢in

KALIKSIR inflizyon ¢ozeltisi hazirlandiktan sonra tercihen hemen kullanilmalidir.
Cozelti hemen kullamlmadig: takdirde, kullamlmadan 6nce saklanmasi saglik
personelinin  sorumlulugundadir; ¢ozelti buzdolabinda 2-8°C’de saklanmalidir.
Buzdolabinda saklanan ¢Gzelti kullanilmadan 6nce oda sicakligina gelmesi
beklenmelidir.

* Seyreltme, buzdolabinda saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati
gecmemelidir.

« KALIKSIR igeren ¢ozelti, 30 dakika siireli bir intravendz infiizyon ile verilir.
Hastalarin yeterli derecede hidrate oldugundan emin olmak amaciyla, hidrasyon
durumu KALIKSIR uygulamasindan énce ve sonra degerlendirilmelidir.

* Cam sigelerle, bazi inflizyon torbasi tipleriyle ve polivinilkloriir, polietilen ve
polipropilenden yapilmis infiizyon tiipleriyle (%0.9 a/h sodyum kloriir %5 a/h glukoz
¢ozeltisi ile dolu, kullamma hazir) yapilan ¢alismalarda KALIKSIR ile gecimsizlik
gozlenmemistir. _

« KALIKSIR'in intravenéz yolla uygulanan diger maddelerle geg¢imliligiyle ilgili
herhangi bir veri bulunmadifindan, KALIKSIR diger ilaglarla/maddelerle
kanigtirllmamali ve her zaman ayn bir inflizyon tiipii yoluyla verilmelidir.
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