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KULLANMA TALIMATI
IBACUR 50 mg sase
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir sage 50 mg ibandronik asite esdeger 56,27 mg ibandronat sodyum igerir.
o  Yardimci maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, mannitol (E421), sorbitol (E420) ve sukraloz
(E955) igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBACUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. IBACUR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IBACUR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. IBACUR’un saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.



1. IBACUR nedir ve ne icin kullanihr?

e IBACUR’un etkin maddesi ibandronik asit, bisfosfonatlar olarak bilinen bir ila¢ grubuna
dahildir. Kemiklerden artmig kalsiyum kaybini (kemik yikimi) ve kanser hiicrelerinin kemige
yayilmasiyla iligkili olan kemik rahatsizliklarini ve kiriklarini engeller.

e IBACUR saseler, PE/Aliiminyum/Kuse kaZitta 28, 56 ve 84 sase olarak piyasaya
verilmektedir.

e IBACUR, kanser hiicreleri kemige yayilmis olan meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili
olaylarin (anormal kiriklar, 151 tedavisi ve ameliyati gerektiren kemik rahatsizliklarinin)

Onlenmesinde kullanilir.

2. IBACUR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Oral bifosfanat (iIBACUR’un da icinde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile yemek borusu
kanseri riskinin arttig1 bildirilmistir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen
bir hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi) gibi bir
hastahgimiz varsa IBACUR ve benzer yolla etkili diger ilaglarin (oral bifosfanatlarin)

kullanmmindan ka¢inilmalidir. Bu hastaliklar konusunda doktorunuzdan bilgi aliniz.

Tedaviniz siiresince, IBACUR’u dogru dozlarda aldigimizdan emin olmak icin, kan degerleriniz takip

edilebilir.

Eger dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyat1 olacaksaniz, dis hekiminizi IBACUR kullandigmiz

konusunda uyariniz.

Oral bifosfonat kullanimi ile bazen nadir goriilen kemik kiriklar1 olusabilir. Bifosfonat kullanirken
kasik ve kalca bolgenizde bir agr1 olusursa liitfen doktorunuza basvurunuz.

IBACUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Etkin maddeye veya ilacin icerdigi yardimec1 maddelerden herhangi birine alerjik (asir1 duyarl)

1seniz.

Kandaki kalsiyum seviyeniz diisiikse (hipokalsemi).

Yemek borusu darlig1 veya yutkunma giicliigii gibi, yemek borusunun bosalmasini geciktiren

yemek borusu problemleriniz varsa.

En az 60 dakika ayakta duramiyorsaniz veya dik oturamiyorsaniz.

IBACUR cocuklarda kullaniimamalidur.



IBACUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki rahatsizliklardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsaniz veya diisiiniiyorsaniz;

e Diger bisfosfonatlara agir1 duyarhlik,
e Mineral metabolizmasindaki diger bozukluklar (6rnegin D vitamini eksikligi),
e (Ciddi bobrek hastalig1 (bobrek yetmezligi; 6rnegin <30 ml/dakika olan kreatinin klerensi),

e Dislerinizle, ¢ene kemiginizle ilgili sorunlar,
veya

e Yemek borunuzda gegmiste problemler olduysa,

e Yemek borusunun olasi reaksiyonuna dair belirti ve bulgularin farkina varirsaniz (bu sunlari
icerebilir: gogiiste agri, mide eksimesi, icecek/yiyecek yuttuktan sonra agri). Eger bu belirti
veya bulgular varsa, geciktirmeden doktorunuz ile konusmalisiniz.

e Non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) aliyorsamiz, her iki ilag¢ tiirii de (NSAII ve
bisfosfonatlar) mide ve bagirsaklarda tahrise sebep oldugundan dikkatli kullanilmalidir.

e Galaktoz intoleransindan ve Lapp laktaz eksikliginden sikayet¢iyseniz veya glukoz-galaktoz

emilimi ile ilgili problemleriniz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

IBACUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IBACUR saseleriniz gece boyunca siiren agliktan (en az 6 saat) sonra ve giiniin ilk yiyecek ve
iceceginden once alinmalidir. Benzer olarak IBACUR saseleri almadan &nce, ilag tedavisi veya
takviye (kalsiyum dahil olmak {izere) alimindan kaginilmalidir. Diger ilag tedavileri ve takviyelerinden
kacinmak da dahil olmak iizere, aglik sase alindiktan sonra en az 30 dakika boyunca siirdiiriilmelidir.

Igme suyu IBACUR tedavisinin her asamasinda igilebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz IBACUR kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor iseniz IBACUR kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimm

IBACUR ’un ara¢ ve makine kullanim iizerine etkisi arastirilmamustir.



IBACUR’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda 1.78 mmol (41.06 mmg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

IBACUR igeriginde sorbitol bulunmaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kargi tahammiilsiizligliniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse bu ilaci almadan once doktorunuzla

temasa geginiz.

IBACUR’un igeriginde 281,73 mg mannitol bulunur, dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmez.

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

etkilesim gézlenmemistir.

H, antagonistleri veya midenin pH’mi arttiran diger ilaglar ile birlikte uygulandiginda IBACUR

emilimi hafifce artabilir, ancak bu durum doz ayarlamasini gerektirmez.

Aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda dikkat edilmesi tavsiye edilir ¢ilinkii her iki ila¢ da kanin
sivi kisminda (serum) kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diisiiriir. Magnezyum seviyelerinde

olas1 es zamanli diisiis olmasi (hipomagnezemi) ihtimaline kars1 da ayrica dikkat edilmelidir.

IBACUR saselerinizi aldiktan sonra, sindirime yardimci tabletler/ilaglar, kalsiyum takviyeleri ve
vitaminler dahil olmak iizere, herhangi bir diger giinliik ila¢ tedavisini almadan 6nce en az 30 dakika

bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya kalsiyum, magnezyum, demir veya aliiminyum iceren takviyeler altyorsaniz liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IBACUR nasil kullanihir?
IBACUR’u her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi aliniz. Eger emin degilseniz, doktorunuz veya

eczaciniz ile birlikte kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

IBACUR’un normal dozu, giinde bir sasedir.



Uygulama yolu ve metodu:
Olasi tahrisi azaltmak icin, asagidaki talimatlara uymaniz 6nemlidir:

e Giiniin ilk yiyecegini, icecegini veya diger ilac tedavilerini almadan ONCE IBACUR sasenizi
yumusak gidalarla veya bir bardak (150 ml) igme suyuna karistirarak almiz. igme suyundan
bagka herhangi bir i¢ecek ile saselerinizi almayiniz.

e IBACUR sasenizi aldiktan sonra, giiniin ilk yiyecegini, icecegini veya ilag tedavisini almadan
evvel en az 30 dakika bekleyiniz.

e IBACUR saseleri alirken dik pozisyonda (oturarak veya ayakta) kalmalisiniz ve sasenizi
aldiktan sonra 60 dakika boyunca dik konumda kalmalisiniz.

e Doktorunuz ilaci size regete ettigi siirece IBACUR kullanmaya devam etmelisiniz. Saseleri

almaya devam ettiginiz miiddet¢e IBACUR tedavi olmaniza yardim edebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

IBACUR’un 18 yasin altindaki cocuklarda kullanimi incelenmemistir, bu nedenle cocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger IBACUR 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IBACUR kullandiysaniz
Eger yanlislikla ¢ok fazla sase aldiysaniz, bir bardak dolusu siit i¢iniz ve derhal doktorunuza danisiniz.
Kusmaya ¢alismayiiz ve uzanmayiniz.

IBACUR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

IBACUR’u kullanmay1 unutursaniz
IBACUR u kullanmay1 unutursaniz sonraki giin her zamanki gibi giinde bir sase almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.



IBACUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size regete ettigi siirece, IBACUR u her giin kullanmaniz énemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IBACUR "un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, IBACUR’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* 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 boliimiine basvurunuz:

* Sindirim giigliigi

» Goglis agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bulanti
e Karin agrisi
e Yemek borusunda yanma
e Yorgunluk
e Kandaki diisiik kalsiyum seviyeleri
e Grip benzeri belirtiler

e lyi hissetmeme

o Agn
e Kasinti
e Qastrit

e Yutkunma giigliigii

e Agiz kurulugu

e Karmcalanma hissi (parestezi)
e Agizda garip tat hissi

e Kansizlik

e GoOzde agr ya da inflamasyon



Bunlar IBACUR ’un hafif yan etkileridir.

Kan testlerinde yaygin olmayan siklikta, diisiik seviyelerde hemoglobin (kansizlik), yiiksek

seviyelerde iire, yliksek seviyelerde paratiroid hormonu ve diigiik kalsiyum seviyeleri rapor edilmistir.
Cogunlukla kanser hastalarinda ¢enedeki kemik dokusunda bozukluk goriilmiistiir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IBACUR’un saklanmasi
IBACUR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IBACUR 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IBACUR’u kullanmayiniz.
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