KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BONDKEM 50 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Bir film kapl tablet, 50 mg ibandronik aside esdeger miktarda ibandronik asit, monosodyum
tuzu, monohidrat igerir.

Yardimci maddeler:

Laktoz Monohidrat 0.90 mg
Gliserol dibehenat 3mg
Yardimci maddeler igin 6.1"e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kaph tablet.
Beyaz, yuvarlak, bikonveks tabletlerdir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapitik endikasyonlar

BONDKEM kemik metastazli meme Kkanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin
(radyoterapi ve cerrahiyi gerektiren komplikasyonlar ve patolojik fraktiir) ©nlenmesinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

BONDKEM tedavisi sadece, kanser tedavisinde deneyimli hekimlerce baglatiimalidir.
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Tavsiye edilen doz giinde bir 50 mg film kapli tablettir.

Uygulama sekli:

Oral kullanim igindir.

BONDKEM tabletler, sabah a¢ karnina (en az 6 saat aghk sonrasinda) giiniin ilk yiyecek,
igeceginden (su harig) ve herhangi bir diger ilag veya destek iiriinlerden (kalsiyum igeren) dnce
alinmalidir.

Tablet alimini takiben en az yarim saat bir sey venilip i¢ilmemelidir. igme suyu BONDKEM
tedavisinin her asamasinda igilebilir.

e Tabletler biitiin olarak tam bir bardak (180-240 ml) igme suyu ile hastalar ayakta veya dik
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pozisyonda oturur iken alinmalidir.

e Hastalar orofarenjiyal iilserasyon potansiyeli nedeniyle tabletleri ¢ignememeli ve
emmemelidirler.

e Icme suyu BONDKEM ile alinmasi gereken tek icecektir. Bazi maden sular yiiksek
konsantrasyonlarda kalsiyum igerebileceklerinden kullanilmamalan gerekir.

e Hastalar BONDKEM aldiktan sonra en az 60 dakika siireyle dik pozisyonda kalmal,
yatmamalidirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlidi:

Hafif derecede bobrek yetmezligi (Klgr>50 ve <80 mL/dak) olan hastalarda doz ayarlamas:
gerekli degildir. Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klgg>30 ve <50 mL/dak) iki
giinde bir verilecek bir adet 50 mg film kapl tablet seklinde bir doz ayarlamas: onerilir. Ciddi
bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klgr<30 mL/dak) dnerilen doz haftada bir kez bir adet 50 mg
film kapli tablettir (bkz. b6liim 5).

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasinin gerekli olmadig: beklenmektedir (bkz. boliim 5.2).

Pediyatrik popiilasyon:

Giivenlilik ve etkililik 18 yasin altindaki hastalarda ¢alisiimamistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Diger

Yataga mahkum hastalar:

60 dakika siiresince dik pozisyonda kalamayan veya ayakta duramayan hastalarla ilgili ¢alisma
yapilmamustir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BONDKEM asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e hipokalsemide (bkz. béliim 4.4)

e ibandronik aside veya ilacin igerdigi diger maddelerden herhangi birine asir1 duyarlihg
oldugu bilinen hastalarda

e oOzofagus darhigi veya akalazya gibi, 6zofagusun bosalmasini geciktiren &zofagus
anomalilerinde (bkz. bolim 4.4)

e en az 60 dakika ayakta durulamamasi veya dik durulamamasi (bkz. bolim 4.2 ve 4.4)
durumunda.

e BONDKEM ¢ocuklarda kullanilmamahdir.
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4.4. Ozel kullamm uyarilar ve 6nlemleri

Oral bifosfonat kullamm ile 6zofagus kanseri riskinin artabilecegini bildiren baz
c¢ahismalar bulunmakla birlikte bu iliski net olarak kamitlanmamistir. Bu nedenle, Barrett
ozofagusu veya gastroozofageal reflii gibi zemininde artrms 6zofagus kanser riski olan
hastalarda bu ilaclarin kullanimindan kaginilmahdir.

Klinik deneyim yoklugu nedeniyle BONDKEM ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Diger bisfosfonatlara asir1 duyarhligi oldugu bilinen hastalarda dikkatli olunmalidir.

BONDKEM tedavisine baslanmadan &nce, hipokalsemi ve diger kemik ve mineral
metabolizmasi bozukluklan etkin sekilde tedavi edilmelidir. Tiim hastalar igin, yeterli miktarda
kalsiyum ve D vitamini alim 6nemlidir. Giinlik alimin yetersiz oldugu durumlarda, hastalar
kalsiyum ve D vitamini destegi almalidirlar. Hipokalsemi gelisebilir ve hastanin serum kalsiyum
diizeyleri buna gore ayarlanmahdir.

Oral yoldan uygulanan bisfosfonatlar iist gastrointestinal mukozada lokal iritasyona neden
olabilirler. Tahris edici olabilecek bu etkiler ve altta yatan hastaligin kétiilesme potansiyeli
nedeniyle, BONDKEM aktif {ist gastrointestinal sorunlar1 (6rn. bilinen Barrett &zofagusu,
disfaji, diger o6zofajiyal hastaliklar, gastrit, duodenit veya iilserler) olan hastalara verilirken
dikkatli olunmalidir.

Oral bisfosfonatlarla tedavi goéren hastalarda, bazilari ciddi olan ve hastaneye yatirilmayi
gerektiren, nadiren kanamayla veya ardindan &zofagus darh@ veya yirtilmasiyla seyreden,
ozofajit, 6zofagus iilseri ve 6zofagus erozyonu gibi advers olaylar bildirilmistir. Ciddi 6zofagus
advers olay yasama riskinin, doz talimatlarina uymayan ve/veya oOzofagus iritasyonunu
disiindiirecek semptomlar gelistirdikten sonra oral bisfosfonatlar almaya devam eden hastalarda
daha yiiksek oldugu goriilmektedir. Hastalarin doz talimatlarina 6zellikle dikkat etmesi ve
bunlara uyabilmesi gerekir (bkz. bsliim 4.2).

Hekimler olasi 6zofagus reaksiyonuna isaret eden belirti ve semptomlara kars: dikkatli olmahdir,
hastalara da disfaji, odinofaji, retrosternal agr1 veya yeni ya da kétiilesen mide yanmasi olursa
BONDKEM tedavisini kesip tibbi yardim almalari gerektigi belirtilmelidir.

Kontrollii klinik c¢aligmalarda artan risk gézlenmemis olsa da, pazarlama sonrasinda oral
bisfosfonat kullanimiyla bazilan ciddi ve komplikasyonla birlikte seyreden gastrik ve duodenal
iilserler rapor edilmistir.

NSAIll’lar (Non-steroid Antiinflamatuvar Ilaglar) gastrointestinal tahris ile iliskilidirler. Bu
nedenle, BONDKEM ile birlikte baska bir oral ilag tedavisi uygulandiginda dikkatli olunmahdir.
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