Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/ibofix-150-mg-3-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BA06

KULLANMA TALIMATI

IBOFiX 150 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: ibandronik asit.

o Yardimci: maddeler:
Tablet ¢ekirdegi: Povidon, mikrokristalin seliiloz, misir nigastas1 1500, krospovidon, kolloidal
silikon dioksit, gliserol dibehenat.

Tablet kaplama: Opadry OY-LS-28908 (beyaz II) [Hipromelloz, laktoz monohidrat, titanyum
dioksit, Makrogol/PEG 4000]. )

Bu ilaca kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

| ¥ e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBOFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. IBOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IBOFIX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IBOFIX’in saklanmast

Basghklan yer almaktadir.
() 1. IBOFIX nedir ve ne igin kullamihr?

e IBOFIX, bisfosfonatlar olarak bilinen ilag grubunun bir iiyesi olan ibandronik asit igerir.
Hormon igermez.

e IBOFIX, 1 ve 3 film kaph tabletlik ambalaj boyutlarinda temin edilebilir. Tabletler beyaz
renkte, yuvarlak, bikonveks sekildedir.

e IBOFIX size, kink riskinizde artis oldugundan, osteoporoz tedavisi amaciyla regete
edilmistir. Yapilan ¢alismalarda, omurga kiriklan riskinde bir diisiis oldugu gdsterilmigtir
fakat kalga kirklan ile ilgili herhangi bir ¢aligma yoktur. Osteoporoz, menopoz sonrasinda
kadinlarda yaygin olan, kemiklerdeki incelme ve zayiflamadir. Menopozda kadin
yumurtahklan, iskelet yapisim saglikli tutmaya yardimci olan kadinhk hormonu &strojenin
iiretimine son verir.

Bir kadin ne kadar erken menopoza girerse, osteoporozda kirik riski de o kadar artar. Kirik
riskini artirabilecek diger faktorler asagidaki gibidir:
e beslenme diizeninde yeterince kalsiyum ve D vitamini bulunmamasi
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e sigara veya ¢ok fazla alkol tiikketimi
e yeterince yiirimeme veya agirlik kaldirma egzersizi yapmama
e ailede osteoporoz Sykiisii

Osteoporozu olan birgok insanda semptom goriilmez. Semptom goriilmiiyorsa, bu
rahatsizhgin sizde olup olmadifim bilemeyebilirsiniz. Ancak, osteoporoz, diismeniz veya
kendinizi yaralamamz halinde kemiklerinizin kirilma olasihigim artinir. 50 yas sonras: kemik
kirilmas1 osteoporoz belirtisi olabilir. Osteoporoz ayrica sirt agrisi, boy kisalmasi ve
kamburluga neden olabilir.

IBOFiX, osteoporoz nedeniyle olusan kemik kaybim 6nler ve kemigin yenilenmesine
yardime1 olur. Dolayistyla IBOFIX kemigin kirilma olasiligin azaltir.

Saghkli bir yagsam bi¢imi tedavinizden en yiiksek fayday: saglamamza da yardimci olacaktir.
Saglikh yagam bigimine kalsiyum ve D vitamini agisindan zengin dengeli bir beslenme
diizeni, yiiriime veya bagka herhangi bir agirlik kaldirma egzersizi yapma, sigara ve ¢ok fazla
alkol kullanmama dahildir.

2. IBOFIX’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Oral bifosfonat (IBOFiX’in de icinde bulundugu bir grup ilag) kullamm ile yemek
borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi cahsmalar bulunmakla birlikte bu iligki
net olarak kamtlanmamistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen
bir hastalik) veya gastrodzofageal reflii (mide igeriginin yemek borusuna geri kacmasi)
gibi bir hastahgimiz varsa IBOFiX ve benzer yolla etkili diger ilaclarmn (oral
bifosfonatlarin) kullammindan kacimlmahdir. Bu  hastabklar  Kkonusunda
doktorunuzdan bilgi aliniz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklar goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agnsi ile bagvuran hastalar olagan dis1 kink siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

IBOFIX’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o [bandronik aside veya IBOFiX’teki diger bilesenlerden herhangi birine kargi alerjik
reaksiyonunuz varsa. Damar i¢ine uygulanan (intravendz) ibandronik asit ile tedavi edilen
hastalarda ciddi ve bazen 6liimciil olabilen alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir. Alerjik
reaksiyon meydana gelmesi durumunda IBOFIX tedaviniz hemen kesilmeli ve uygun tedavi
diizenlenmelidir.

e Kandaki kalsiyum diizeyiniz diigiikse veya diisiik olabilecegini diislinliyorsamz. Liitfen
doktorunuza daniginiz.

e En az 60 dakika ayakta duramiyorsamz veya dik oturamiyorsamz.

e Yemek borusu darh@ veya yutkunma giigliigii gibi, yemek borusunun bosalmasim
geciktiren yemek borusu problemleriniz varsa.

IBOFiX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Baz kisilerin, IBOFiX alirken 6zellikle dikkatli olmalar gerekmektedir. Doktorunuzla
konusarak asagidaki durumlarin size etkisini kontrol ediniz:

e Herhangi bir mineral metabolizma bozuklugunuz varsa (D vitamini eksikligi gibi).
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e Bobrekleriniz normal fonksiyonlarini yerine getirmiyorsa.

o  Ust sindirim sistemi problemleriniz varsa.
e Dis tedavisi gorilyorsaniz veya dis ameliyati gegirecekseniz, dis hekiminize IBOFiX
tedavisi gérdiigiiniizii séyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dinemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuzla konusunuz.

IBOFIX’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Su harig, yiyecek ve igeceklerle birlikte IBOFIX almayimiz.

Yiyeceklerle birlikte alindiginda, IBOFIX daha az etkilidir (Bkz. 3. IBOFIX nasil kullanlir?).

Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Hamileyseniz IBOFIX kullanmayimz.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Emziriyorsamz IBOFIX kullanmayimz.

e Emzirirken IBOFiX kullanmak i¢in ilaci kesmeniz gerekmektedir.

Arag ve makine kullanim
IBOFIX arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

IBOFiX’in igeriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, 2.56 mg laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimz (dayaniksizhifimz) oldugu sSylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin 1.12 mg gliserol igerir. Gliserol dozunun 10 g/doz altinda olmasi nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysam:z liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

e Kalsiyum, magnezyum, demir veya aliiminyum igeren takviyeler aliyorsamz doktorunuza
belirtiniz.

o Aspirin ve diger nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAID’ler) mide ve bagirsaklar
tahris edebilir. Bisfosfonatlar (IBOFIX gibi) da mide ve bagirsaklan tahrig edebilir.
Dolayisiyla, IBOFIiX alirken agn kesici veya antienflamatuvar ilaglar aliyorsamz 6zellikle
dikkatli olunuz (Ibuprofen, diklofenak sodyum ve naproksen igeren NSAID’ler).

e Aylk IBOFIX tabletinizi yuttuktan sonra, hazimsizlik tabletleri veya ilaglar, kalsiyum
takviyeleri veya vitaminler dahil bagka herhangi bir ilag almadan 6nce 1 saat bekleyiniz.
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3. IBOFiX nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:

e IBOFIX’i her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
bir konu varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

e Ahsilmis IBOFIiX dozu ayda bir kez bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Ayda bir (*) kullandigimz tabletin alinmasi

Bu talimatlarin dikkatlice izlenmesi énemlidir. Bu talimatlar IBOFIX tabletinizin midenize
hizla ulasmasim saglamak {izere olusturulmustur; bdylece IBOFIX’in tahrige yol agma
olasilif1 azalmaktadir.

¢ Bir adet IBOFIX 150 mg (*) tableti ayda bir alimiz.
e Ay i¢inde kolay hatirlanacak bir giin belirleyiniz. IBOFIX tabletinizi almak i¢in aym tarihi
(her ayin 1°i gibi) veya aym giinii (her ayin ilk Pazar giinii gibi) segebilirsiniz. Diizeninize en
iyi uyan tarihi se¢iniz.
o IBOFIX tabletinizi, igme suyu harig bir sey yiyip ictikten en az 6 saat sonra aliniz.
e [BOFIX tabletinizi:

e sabah kalkar kalkmaz ve

e bir sey yemeden veya igmeden 6nce (a¢ karnina) alimz.
e Tabletinizi bir bardak igme suyu ile (en az 180 mL) alimz. Tabletinizi maden suyu, meyve
suyu veya bagka igeceklerle birlikte almayimz.
e Tabletinizi biitiin olarak yutunuz - ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya agzinizda eritmeyiniz.
e Tabletinizi aldiktan sonraki bir saat (60 dakika) iginde uzanmayimz; dik durmazsanz
(ayakta veya otururken), bazi ilaglar yemek borunuza geri sizabilir.

e bir sey yemeyiniz

|

e Dbir sey igmeyiniz (ihtiyag duymaniz halinde igme suyu hari¢)
o bagka ilaglar almayimz

e Bir saat bekledikten sonra giiniin ilk yiyecegini ve igece@ini alabilirsiniz. Bir seyler
yedikten sonra isterseniz uzanabilirsiniz ve ihtiyag duydugunuz baska herhangi bir ilaci

alabilirsiniz.

Tabletinizi yatarken veya sabah yataktan kalkmadan &nce almayimz.
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Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
18 yasin altindaki hastalara IBOFiX vermeyiniz.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagh olarak doz ayarlamas: gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa IBOFIX kullanirken dikkatli olunmalidir. Doktorunuza damiginiz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
llacimz1 zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz IBOFIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger IBOFIX’in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IBOFIX kullandiysaniz
IBOFIX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yanhglikla bir tabletten fazla aldiysamz, bir bardak siit i¢in ve hemen doktorunuzla
konusunuz.

Kendinizi kusturmaya ¢alismaymiz ve uzanmaymz - bu IBOFIX’in yemek borunuzu tahris
etmesine yol agabilir.

IBOFIX kullanmay: unutursaniz
Sectiginiz giiniin sabahinda tabletinizi almayr unutursamz, tableti giin iginde ilerleyen
saatlerde almayimmz. Bunun yerine, agagidaki talimatlan izleyin:

Planlanan sonraki dozunuzun ne zaman alinmas gerekiyor?
o Planlanan bir sonraki dozunuza 7 giinden fazla varsa (veya unuttugunuz doz 3 haftadan
daha az gecikmigse)
e hatirladigimz giiniin ertesi sabah1 bir tablet alimz.
e ardindan, tabletlerinizi takviminizde isaretlediginiz planh giinlerde almaya devam
ediniz.
e Planlanan sonraki dozunuza yalmzca 1 ila 7 giin varsa (veya unuttugunuz doz 3 haftadan
daha fazla gecikmigse)
e sonraki planhh dozunuzu almamz gereken zamana kadar bekleyiniz ve normal sekilde
alimz.
e ardindan, tabletlerinizi takviminizde isaretlediginiz planl giinlerde almaya devam
ediniz.
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Ayn1 hafta igerisinde asla iki IBOFIX tableti almayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz (her iki dozu birbirine yakin zamanda) almayiniz.

IBOFIX ile tedavi sonlandinidifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size regete ettigi siirece her ay IBOFiX almaya devam etmeniz &nemlidir.
IBOFIX yalmzca almaya devam ettiginiz siirece osteoporozu tedavi edebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IBOFIX’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBOFIX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine bagvurunuz:

e Deri dokiintiisii, kagint1, dilin, bogazin, dudaklarin ve yiiziin sigsmesi ile birlikte zor nefes alip-
verme. Bu ilaca kars alerjiniz olabilir.

o Siddetli g6giis agrisi, yemek yerken veya bir seyler igcerken yutkunduktan sonra siddetli agri,
siddetli bulant1 ve kusma.

o Grip benzeri belirtiler (en az iki giin siirebilen ve siddetli olabilen)

e (Cene ve agizda agn veya yara

o Gozde agr veya iltihap (uzun siireli)

Diger olas: yan etkiler

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

Yaygin - : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Yaygimn

e Bas agnisi

e Mide eksimesi, karin agrisi (gastroenterit veya gastrit gibi), hazimsizlik, bulanti, ishal veya
kabizlik

o Deri dokiintiisii

e Kaslarda, eklemlerde veya sirtta agn veya katilik

e Grip benzeri belirtiler (ates, titreme, rahatsizlik hissi, yorgunluk, kemik agnis1 ve kaslarda
ve eklemlerde agr)

e Yorgunluk

Yaygin olmayan
Kemik agrisi

o Giigsiiz hissetme
e Sersemlik

o Gaz

Seyrek
e Mide agnisina neden olan yemek borusunun iltihab:
e Asin duyarhilik reaksiyonlari; agzin, dudaklarin ve yliziin sismesi
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e Kasinti

o Gozde agn veya iltihap

o Ozellikle osteoporoz i¢in uzun siireli tedavi alan hastalarda uyluk kemiginde olagan
olmayan kiriklar ¢ok seyrek olarak goriilebilir. Eger kalgamzda, uyluk ve kasik bolgenizde
agn, rahatsizlik veya giigsiizlik hissederseniz doktorunuzla temasa geg¢in. Bu durum olasi
uyluk kemigi kinginin erken belirtileri olabilir.

Cok seyrek

e Cene osteonekrozisi denilen, agizdaki kemiklerinde agn veya yara.

e Kasginti, yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda siskinlikle birlikte nefes almada giicliik. Ciddi,
hayati tehdit eden alerjik reaksiyonunuz olabilir.

Bilinmiyor
e Astim vakalar goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz veya
herhangi bir yan etki ciddilegirse doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. IBOFiX’in saklanmas:

IBOFIX’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IBOFIX’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IBOFIX’i kullanmayimz.
Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Uretim yeri: .

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.

NE ZAMAN iBOFIX ALACAGINIZIN PLANLANMASI

IBOFIX dozu ayda bir kez bir tablettir. [lacimz1 dogru giinde alabilmek igin kutunun
iizerindeki tarih alanim kullammz.

o Ik IBOFIX tabletini aldiginiz giinii kutunun iizerindeki alana kaydediniz.

e ikinci tablet i¢in bir sonraki ayin aym giiniinii kutu iizerine kaydediniz.
e Uciincii tablet igin, ikinci tabletten sonraki ayin aym giiniinii kutu iizerine kaydediniz.
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Tedavinizi her aymn 1°i, veya her ayin ilk pazar giinii gibi kolay hatirlanan giinlere
planlayabilirsiniz.

IBOFiX’i her ay almaya devam etmek &nemlidir. Yeni regeteye ihtiyacimz oldugunda
doktorunuzla goriismeyi unutmayiniz.
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