
KISA URUN BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi ORUNUN ADI
BONDKEM 50 mg film kaph tablet

2. KALiTATiF vE KANTITATiT rilr$ilr
Etkin madde:

Bir film kaph tablet, 50 mg ibandronik aside egdeler miktarda ibandronik asit, monosodyum

tuzu, monohidrat igerir.

Yardlmcr maddeler:
\, Laktoz Monohidrat 0.90 mg

Gliserol dibehenat 3 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.I 'e bakrnrz.

3. FARMAS6TiX TONN

Film kaph tablet.

Beyaz, yuvarlak, bikonveks tabletlerdir.

4. KLiNiK ozr,llixlrn
4.1. Terapiitikendikasyonlar
BONDKEM kemik metastazh meme kanseri hastalanndaki iskelet ile ilgili olaylarrn

(radyoterapi ve cerrahiyi gerektiren komplikasyonlar ve patolojik fraktiir) 6nlenmesinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

BONDKEM tedavisi sadece. kanser tedavisinde deneyimli hekimlerce baglatrlmaltdtr.

Pozoloji/uygulama stklt[t ve siiresi:

Tavsiye edilen doz giinde bir 50 mg film kaph tablettir.

Uygulama qekli:

Oral kullanrm igindir.

BONDKEM tabletler, sabah aq kamrna (en az 6 saat aghk sonrastnda) giiniin ilk yiyecek,

igecelinden (su harig) ve herhangi bir diler ilag veya destek iiriinlerden (kalsiyum igeren) 6nce

ahnmahdrr.

Tablet ahmrnr takiben en az yartm saat bir fey yenilip igilmemelidir. igme suyu BONDKEM

tedavisinin her agamasrnda igilebilir.

o Tabletler biiriin olarak tam bir bardak (180-240 ml) igme sulu ile hastalar ayakta veya dik
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pozisyonda oturur iken ahnmahdrr.

o Hastalar orofarenjiyal iilserasyon potansiyeli nedeniyle tabletleri gilnememeli ve

emmemelidirler.

. igme suyu BONDKEM ile alrnmasr gereken tek igecektir. Bazt maden sulan yiiksek

konsantrasyonlarda kalsiyum igerebileceklerinden kullanrlmamalan gerekir.

o Hastalar BONDKEM aldrktan sonra en az 60 dakika siireyle dik pozisyonda kalmah,

yatmamahdrrlar.

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:
86brek yetmezli[i:
Hafif derecede biibrek yetmezliEi (KIKR>50 ve <80 ml/dak) olan hastalarda doz ayarlamast

\'/ gerekli defildir. Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klxn>3O ve <50 ml/dak) iki

gtinde bir verilecek bir adet 50 mg film kaplr tablet geklinde bir doz ayarlamasr tinerilir. Ciddi

biibrek yetmezlili olan hastalarda (Klxn<30 ml/dak) dnerilen doz haftada bir kez bir adet 50 mg

film kaph tablettir (bkz. bdliim 5).

Karaciler yetmezliIi:
Doz ayarlamasrnrn gerekli olmadrlr beklenmektedir (bkz. bitlnm 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

Giivenlilik ve etkililik l8 yagrn altrndaki hastalarda gahgrlmamlStrr.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasr gerekli degildir.

Difier
Yatala mahkum hastalar:

60 dakika siiresince dik pozisyonda kalamayan veya ayakta duramayan hastalarla ilgili gahgma

\- YaPllmaml$lr.

4.3. Kontrendikasyonlar

BONDKEM apalrdaki durumlarda kontrendikedir:

o hipokalsemide (bkz. b6liim 4.4)

o ibandronik aside veya ilacrn igerdili diler maddelerden herhangi birine agrn duyarhhlr

oldu[u bilinen hastalarda

o dzofagus darhlr veya akalazya gibi, dzolagusun bogalmasrnt geciktiren dzofagus

anomalilerinde (bkz. bOliim 4.4)

. en az 60 dakika ayakta durulamamasr veya dik durulamamasr (bkz. bdliim 4.2 ve 4.4)

durumunda.

o BONDKEM gocuklarda kullanrlmamahdrr.
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4.4. 6zel kullanrm uyarrlarr ve dnlemteri

Oral bifosfonat kullanrmr ile dzofagus kanseri riskinin artabilecefiini bildiren bazr

galtgmalar bulunmakla birlikte bu iligki net olarak kanrtlanmamtttrr. Bu nedenle, Barrett
6zofagusu veya gastroiizofageal reflii gibi zemininde artmry iizofagus kanser riski olan

hastalarda bu ilaglann kullanrmlndan kagrntlmahdrr.

Klinik deneyim yoklu!u nedeniyle BONDKEM gocuklarda kullanrlmamahdrr.

Diper bisfosfonatlara airn duyarlrh!r oldulu bilinen hastalarda dikkatli olunmahdrr.

BONDKEM tedavisine baglanmadan iince, hipokalsemi ve difer kemik ve mineral

metabolizmasr bozukluklarr etkin qekilde tedavi edilmelidir. Tiim hastalar igin, yeterli miktarda

kalsiyum ve D vitamini ahmr dnemlidir. Gtinliik ahmrn yetersiz oldulu durumlarda, hastalar
\.- kalsilum ve D vitamini desteli almahdrrlar. Hipokalsemi geligebilir ve hastanrn serum kalsiyum

diizeyleri buna giire ayarlanmalrdrr.

Oral yoldan uygulanan bisfosfonatlar iist gastrointestinal mukozada lokal iritasyona neden

olabilirler. Tahrig edici olabilecek bu etkiler ve altta yatan hastahlrn kotiilegme potansiyeli

nedeniyle, BONDKEM aktif iist gastrointestinal sorunlan (6m. bilinen Barrett 6zofagusu,

disfaji, diler 6zofajiyal hastahklar, gastrit, duodenit veya iilserler) olan hastalara verilirken

dikkatli olunmahdrr.

Oral bisfosfonatlarla tedavi g<iren hastalarda, bazl,at ciddi olan ve hastaneye yatrnlmayr

gerektiren, nadiren kanamayla veya ardrndan dzofagus darhlr veya yrrtrlmasryla selreden,

tizofajit, dzofagus iilseri ve dzofagus erozyonu gibi advers olaylar bildirilmigtir. Ciddi iizofagus

advers olay yagama riskinin. doz talimatlanna uymayan ve/veya iizofagus iritasyonunu

dtigiindiirecek semptomlar geliqtirdikten sonra oral bisfosfonatlar almaya devam eden hastalarda

daha yiiksek oldulu gtiriilmektedir. Hastalarrn doz talimatlarrna dzellikle dikkat etmesi ve

bunlara uyabilmesi gerekir (bkz. bdliim 4.2).

Hekimler olasr tizofagus reaksiyonuna igaret eden belirti ve semptomlara kargr dikkatli olmahdtr,

hastalara da disfaji. odinofaji, retrostemal aEn veya yeni ya da kdtiilegen mide yanmasr olursa

BONDKEM tedavisini kesip trbbi yardrm almalarr gerekti!i belirtilmelidir.

Kontrollii klinik gahgmalarda artan risk gd,zlenmemig olsa da, pazarlama sonrasrnda oral

bisfosfonat kullanrmryla bazrlarr ciddi ve komplikasyonla birlikte seyreden gastrik ve duodenal

iilserler rapor edilmiqtir.

NSeii'lar (Non-steroid Antiinflamatuvar ilaglar) gastrointestinal tahriq ile iliqkilidirler. Bu

nedenle, BONDKEM ile birlikte bagka bir oral ilag tedavisi uygulandrlrnda dikkatli olunmahdrr.
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