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KULLANMA TALIMATI

BONDKEM 50 mg film kaph tablet
Agizdan alinir,

o Etkin madde: Her bir film tablet 50 mg ibandronik asit igerir.

e Yardimci maddeler: Povidon K30, mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta (Nisasta
1500), Krospovidon (Kollidon CL), kolloidal susuz silika, gliserol dibehenat (Compritol 888
ATO), Opadry OY-LS- 28908 (white II) [Hipromelloz 3 cP (E464), Hipromelloz 15 cP
(E464), Laktoz monohidrat, Hipromelloz 50cP (E464), Titanyum dioksit(E171),
Makrogol/PEG 4000].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

A N~

BONDKEM nedir ve ne icin kullantlir?

BONDKEM’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BONDKEM nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BONDKEM’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.




1. BONDKEM nedir ve ne i¢in kullanilir?

B BONDKEM'’in etkin maddesi ibandronik asit, bisfosfonatlar olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Kemiklerden artmis kalsiyum kaybini (kemik yikimi) ve kanser hiicrelerinin
kemige yayilmasiyla iligkili olan kemik rahatsizliklarini ve kiriklarini engeller.

o BONDKEM film kapl tabletler, beyaz, yuvarlak bikonveks tabletlerdir. Alu/Alu
blisterler iginde, 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda piyasaya verilmektedir.

B BONDKEM, kanser hiicreleri kemige yayilmis olan meme kanseri hastalarindaki
iskelet ile ilgili olaylarin (anormal kiriklar, 1sin tedavisi ve ameliyati gerektiren kemik

rahatsizliklarmin) 6nlenmesinde kullanilir.

2. BONDKEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Oral bifosfanat (BONDKEM’in de i¢inde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile yemek
borusu kanseri riskinin arttif1 bildirilmistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek
borusunu etkileyen bir hastalik) veya gastrotzofageal reflii (mide iceriginin yemek
borusuna geri kagmasi) gibi bir hastaliginiz varsa BONDKEM ve benzer yolla etkili
diger ilaglarin (oral bifosfanatlarin) kullanimindan ka¢imilmahdir. Bu hastaliklar
konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

Tedaviniz siiresince, BONDKEM’i dogru dozlarda aldiginizdan emin olmak igin, kan
degerleriniz takip edilebilir.

Eger dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminizi BONDKEM

kullandiginiz konusunda uyariniz.

BONDKEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

> Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimec1 maddelerden herhangi birine alerjik (asir1
duyarli) iseniz.

B Kandaki kalsiyum seviyeniz diisiikse (hipokalsemi)

. Yemek borusu darh@ veya yutkunma giigliigli gibi, yemek borusunun bosalmasini



geciktiren yemek borusu problemleriniz varsa

* En az 60 dakika ayakta duramiyorsaniz veya dik oturamiyorsaniz.

BONDKEM ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

BONDKEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger agagidaki rahatsizliklardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsaniz veya
diistintiyorsaniz;

“ Diger bisfosfonatlara asir1 duyarlilik,

B Mineral metabolizmasindaki diger bozukluklar (6rnegin D vitamini eksikligi),

® Ciddi bobrek hastahig (bobrek yetmezligi; 6rnegin <30 ml/dakika olan kreatinin

klerensi),

- Dislerinizle, ¢gene kemiginizle ilgili sorunlar

veya

. Yemek borunuzda gegmiste problemler olduysa

° Yemek borusunun olasi reaksiyonuna dair belirti ve bulgularin farkina varirsamz (bu

sunlart igerebilir: gogiiste agri, mide eksimesi, igecek/yiyecek yuttuktan sonra agri). Eger bu
belirti veya bulgular varsa, geciktirmeden doktorunuz ile konusmalisiniz.

s Non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl) aliyorsamz, her iki ilag tiirli de
(NSAIl ve bisfosfonatlar) mide ve bagirsaklarda tahrise sebep oldugundan dikkatli
kullaniimalidir.

o Galaktoz intoleransindan ve Lapp laktaz eksikliginden sikayetciyseniz veya glukoz-
galaktoz emilimi ile ilgili problemleriniz varsa.

» Oral bifosfonat kullanimi ile bazen nadir goriilen kemik kiriklar olusabilir. Bifosfonat
kullanirken kasik ve kalga bélgenizde bir agr1 olusursa liitfen doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.



BONDKEM’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

BONDKEM tabletleriniz gece boyunca siiren agliktan (en az 6 saat) sonra ve giiniin ilk
yiyecek ve iceceginden &nce alinmahdir. Benzer olarak BONDKEM tabletleri almadan 6nce,
ilag tedavisi veya takviye (kalsiyum dahil olmak {izere) alimindan kaginilmalidir. Diger ilag
tedavileri ve takviyelerinden kaginmak da dahil olmak lizere, aglik tablet alindiktan sonra en
az 30 dakika boyunca siirdiiriilmelidir. igme suyu BONDKEM tedavisinin her agamasinda
igilebilir.

Hamilelik

. llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

» Hamile iseniz BONDKEM kullanmamalisiniz.

. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza dams;mz.

Emzirme
- llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

E Emziriyor iseniz BONDKEM kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

. BONDKEM’in arag¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi arastinlmamastir.

BONDKEM’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BONDKEM tabletler laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kargi tahammiilsiizliigliniz (intolerans) oldugu sdylenmigse bu ilaci almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

BONDKEM tabletler gliserol igerirler. Bu dozda herhangi bir yan etki beklenmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ibandronik asit, tamoksifen veya melfalan/prednizolon ile birlikte uygulandiginda herhangi

bir etkilesim gézlenmemistir.

H, antagonistleri veya midenin pH’sim arttiran diger ilaglar ile birlikte uygulandiginda
BONDKEM emilimi hafif¢e artabilir, ancak bu durum doz ayarlamasimi gerektirmez.
Aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda dikkat edilmesi tavsiye edilir ¢iinkii her iki ilag
da kanin sivi kisminda (serum) kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diigiiriir. Magnezyum
seviyelerinde olasi es zamanl diisiis olmasi (hipomagnezemi) ihtimaline karsi da ayrica
dikkat edilmelidir.

BONDKEM tabletlerinizi aldiktan sonra, sindirime yardimci tabletler/ilaglar, kalsiyum
takviyeleri ve vitaminler dahil olmak iizere, herhangi bir diger giinliikk ilag tedavisini

almadan 6nce en az 30 dakika bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise veya kalsiyum, magnezyum, demir veya aliiminyum iceren

takviyeler aliyorsaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BONDKEM nasil kullanilir?
BONDKEM’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi alimz. Eger emin degilseniz,

doktorunuz veya eczacimz ile birlikte kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
BONDKEM’in normal dozu, giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
Olas: tahrisi azaltmak igin, asagidaki talimatlara uymaniz énemlidir:

. Giiniin ik yiyecegini, igecegini veya diger ilag tedavilerini almadan ONCE



BONDKEM tabletinizi sadece bir su dolu bardak ile (yaklagtk 200 mL) almz. Igme
suyundan bagka herhangi bir igecek ile tabletinizi almayiniz.

° Tableti ¢ignemeyiniz, emmeyiniz veya agzinizda ¢oziinmesine izin vermeyiniz.

° BONDKEM tabletinizi aldiktan sonra, giiniin ilk yiyecegini, igecegini veya ilag
tedavisini almadan evvel en az 30 dakika bekleyiniz.

B BONDKEM tabletleri alirken dik pozisyonda (oturarak veya ayakta) kalmalisiniz ve
tabletinizi aldiktan sonra 60 dakika boyunca dik konumda kalmalisiniz.

o Doktorunuz ilact size regete ettii siirece BONDKEM kullanmaya devam
etmelisiniz. Tabletleri almaya devam ettiginiz miiddetce BONDKEM tedavi olmaniza yardim

edebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

BONDKEM’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi incelenmemigtir, bu nedenle
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yagl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz dozunuzu 2 giinde bir tablete veya haftada bir
tablete azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger BONDKEM'in etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif oldu3una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla BONDKEM kullandiysaniz
Eger yanhglikla ¢ok fazla tablet aldiysanmiz, bir bardak dolusu siit i¢iniz ve derhal

doktorunuza daniginiz. Kusmaya c¢alismayiniz ve uzanmayiniz.

BONDKEM'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BONDKEM’i kullanmay1 unutursaniz
BONDKEM’i kullanmay1 unutursaniz sonraki giin her zamanki gibi giinde bir tablet almaya

devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

BONDKEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size regete ettigi siirece, BONDKEM'’i her giin kullanmaniz 6nemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BONDKEM’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BONDKEM’i Kkullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

. Mide-barsak sisteminde var olabilen yara/yaralarin kanamasi.

Bu ciddi bir yan etkidir. Eger bu durum sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



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

w Sindirim gii¢liigii

® Gogiis agrist

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygin olan yan etkiler:

. Bulant1

. Karin agrisi

. Yemek borusunda yanma
s Yorgunluk

o Kandaki diisiik kalsiyum seviyeleri

Yaygin olmayan yan etkiler:

B Grip benzeri belirtiler

s Iyi hissetmeme
® Agri

+ Kasinti

® Gastrit

® Yutkunma gii¢liigii

® Agiz kurulugu

. Karincalanma hissi (parestezi)
U Agizda garip tat hissi

° Kansizlik



Bunlar BONDKEM’in hafif yan etkileridir.

Kan testlerinde yaygin olmayan siklikta, diisiik seviyelerde hemoglobin (kansizlik), yiiksek
seviyelerde iire, yiiksek seviyelerde paratiroid hormonu ve diisiik kalsiyum seviyeleri rapor
edilmisgtir.

Cogunlukla kanser hastalarinda ¢enedeki kemik dokusunda bozukluk goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz

doktorunuzu veya eczacinmzi bilgilendiriniz.

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

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONDKEM'i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: GENERICA ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitag Mah. Y1ldiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-iISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00

Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri: Ali Raif ila¢ San. A.S. (ARIS)
ikitelli/ISTANBUL

Bu kullanma talimat1 14.12.2011 tarihinde onaylannustir.



