Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/osiban-6-mg-6-ml-iv-inf-icin-kon-coz-iceren-flakc
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BA06

KULLANMA TALIMATI

OSIBAN 6 mg/6 ml IV infiizyon icin Konsantre Cozelti Iceren Flakon
Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: infiizyon igin konsantre c¢ozelti igeren her bir flakon (6 ml), 6 mg
ibandronik aside esdeger 6.75 mg ibandronat sodyum monohidrat icerir.

e Yardimct maddeler: Sodyum Kkloriir, sodyum asetat trihidrat, glasiyal asetik asit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilagc hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OSIBAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. OSIBAN"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. OSIBAN nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OSIBAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. OSIBAN nedir ve ne icin kullamilir?

OSIBAN 6 mg/6 ml, etkin maddesi ibandronik asit olan infiizyon icin konsantre ¢cozelti iceren
flakondur.

OSIBAN, bifosfonatlar olarak bilinen ila¢ grubundandir.

OSIBAN, infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren her bir flakonda (6 ml), 6 mg ibandronik
aside esdeger 6.75 mg ibandronat sodyum monohidrat ihtiva eder. Renksiz, berrak bir
cozeltidir. OSIBAN, 1 flakonluk karton kutularda kullanima sunulmaktadir.

OSIBAN, kemiklerden artmis kalsiyum kaybini engeller. Ayrica artmis serum kalsiyum
diizeylerini normale dondiiriir. Kanser hiicrelerinin kemige yayilmasi sonucu olusan kemik

komplikasyonlarin1 ve kiriklarini engeller.

OSIBAN,
- Tumorler sonucu patolojik (anormal) olarak artmis serum kalsiyum seviyelerinde,
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- Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin (radyoterapi
ve cerrahiyi gerektiren kemik komplikasyonlar1 ve patolojik kiriklar) onlenmesinde,
kullanilir.

2. OSIBAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OSIBAN’1 dogru dozlarda aldigimizdan emin olmak igin, tedaviniz siiresince kan degerleriniz
takip edilebilir.

Eger dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyati olacaksaniz, dis hekiminizi OSIBAN
kullandiginiz konusunda uyariniz.

OSIBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
¢ Ibandronik asit ya da formiilasyondaki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz
(alerji) varsa,
e (Cocuklarda.

OSIBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
¢ Diger bifosfonatlara asir1 duyarliliginiz varsa
e Kan kalsiyumunuz diisiik ise
e Mineral metabolizmasinda diger rahatsizliklardan sizde varsa (6rne8in D vitamini
eksikligi)
e Agir bobrek hastaliginiz varsa (bobrek yetmezligi, ornegin <30 ml/dakika olan
kreatinin klerensi)

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

OS_iBAN ’1n yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
OSIBAN’1n yiyecek ve igecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzla konusmalisiniz.
Hamileyseniz doktorunuzla olas1 yarar ve zararlar1 konusmadan ilact almayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
OSIBAN emzirme siiresince kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanim
OSIBAN’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi arastirilmamaistir.

OSIBAN’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OSIBAN’1n iceriginde sodyum kloriir, sodyum asetat trihidrat bulunur. Bu tibbi iiriin her bir
flakonda (6 mI’lik dozunda), 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. icerdigi sodyum miktari
herhangi bir yan etkiye neden olmaz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ibandronik asit, tamoksifen veya melfalan/prednizolon ile birlikte kullanildiginda herhangi bir
etkilesim gozlenmemistir.

Aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda 6nlem alinmasi tavsiye edilir. Ciinkii her iki ilag¢
da serum kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diisiiriir. Olas1 eszamanli hipomagnezemi
(diisiik magnezyum seviyeleri) varligina karsi ayrica dikkat edilmelidir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSIBAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak, ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
OSIBAN, sadece damar i¢ine infiizyon yolu (damla damla uygulama) ile uzman saglik
personeli tarafindan uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

OSIBAN’1n 18 yasin altindaki cocuklarda etkinlilik ve giivenilirligine dair yeterli veri
bulunmadigindan, kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullaninm:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasi yoktur.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doktorunuz doz ayarlamasini size bildirecektir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi yoktur.

Eger OSIBAN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OSIBAN kullandiysamz:

OSIBAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

OSIBAN, deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacag icin kullanmaniz
gerekenden daha fazla OSIBAN uygulanmasi beklenmez. Fakat size fazla doz uygulandigini
diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuza basvurunuz.

OSIBAN’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).
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OSIBAN deneyimli bir saglik personeli tarafindan uygulanacag: icin kullanmaniz gereken
dozun unutulmas: beklenmez. Fakat uygulanmast gereken dozun size verilmemis
olabilecegini diisliniiyorsaniz, derhal doktorunuza bagvurunuz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

OSIBAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge OSIBAN’mn dozunu azaltmaymiz ya da tedaviyi
durdurmayiniz. OSIBAN tedavisini durdurmak hastaligimzin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OSIBAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Eger herhangi bir yan etki ciddilesirse, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Asagidaki yan etkiler OSIBAN intravensz olarak verildiginde gozlenmistir.

Yan etkiler siklik basligi altinda en siktan baslayarak takip eden sekilde siralanmustir.
- Cok yaygin : 10 hastada 1 veya 1’den fazla sayida
- Yaygn: 100 hastada 1 ile 10 aras1 sayida
- Yaygin olmayan: 1000 hastada 1 ile 10 aras1 sayida
- Seyrek: 10000 hastada 1 ile 10 aras1 sayida
- Cok seyrek: 10000 hastada 1 veya 1’den az sayida

Cok yaygin:
Viicut 1s1sinda artis.

Yaygin:

Kemik agris1, enfeksiyon, kanda paratiroid bozukluklar (hormon), bas agrisi, bas donmesi, tat
alma duyusunda bozukluk, katarakt, ileti liflerinin bloke olmasi, bogaz agrisi, diyare,
hazimsizlik, bulanti, gastrointestinal agri, dis bozukluklari, deri bozukluklari, ¢iiriik, eklem
agrisi, eklem bozuklugu, osteoartrit, asteni, grip benzeri hastalik, periferal 6dem, susuzluk
hissi, artan Gamma-GT, artan kan kreatinini.

Yaygin olmayan:

Kas agrisi, grip benzeri hastalik, sertlik, sistit, vajinit, pamukguk, selim deri biiyiimesi, anemi,
kan diskrazisi, uyku bozuklugu, endise, duygu durum etkilenmesi, serebrovaskiiler bozukluk,
sinir kokii lezyonu, amnezi (belllegin kismi ya da tam kaybolmasi), migren, noralji, hipertoni,
hiperestezi, agiz c¢evresinde uyusukluk, koku duyusunun bozulmasi, sagirlik, miyokard
iskemisi, kardiyovaskiiler bozukluklar, ¢carpinti, yiiksek tansiyon, lenfoodem, varisli damarlar,
akciger 6demi, hiriltili nefes, gastroenterit, yutma giicliigii, gastrit, agiz iilseri, dudak 1iltihabz,
kolelityaz, dokiintii, sa¢c kayb1 (alopesi), idrar tutulmasi, bobrek Kkisti, pelvik agri, vuciit
1s1sinda diisme, hipofosfatemi, kan alkalen fosfataz artisi, kilo kaybi, yara, enjeksiyon bolgesi
agrisi

Cok seyrek:

Asirt duyarlilik
Bronkospazm
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Anjiyonorotik 6dem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. OSIBAN’mn saklanmasi

OSIBAN’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.

Mikrobiyolojik agidan, iiriin kullanima hazir hale getirildikten sonra hemen kullanilmalidir.
Hemen kullanilmayacak iiriin buzdolabi sicakliginda (2°-8°C) en fazla 24 saat saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSIBAN’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OSIBAN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 03/10./2010 tarihinde onaylanmustur.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA TIP MENSUPLARI VE SAGLIK

PROFESYONELLERI iCIN GECERLIDIR.

Dozaj: Kemik Metastazh Meme Kanseri Hastalarindaki Iskelet ile Ilgili Olaylarmn
Onlenmesi

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin dnlenmesi igin
onerilen doz, her 3-4 haftada bir verilen 6 mg intravenoz infiizyondur. Doz, en az 15 dakikada
infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Cesitli derecelerde bobrek yetmezligi olan hastalarda ibandronata maruziyete artisla iligkili
tolere edilebilirlikte bir azalma olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir. Ancak kemik
metastazli meme kanseri hastalarinda iskelet ile ilgili olaylarin dnlenmesi icin asagidaki
tavsiyelere uyulmalidir:

Kreatinin Doz/Infiizyon Infiizyon
klerensi zamanit' hacmi®
(ml/dak)

>50 6 mg/ 15 dak 100 ml
30>KLkr<50 6 mg/ 1 saat 500 ml
<30 2 mg/ 1 saat 500 ml

"Her 3-4 haftada bir uygulama
2 9%0.9 sodyum kloriir ¢cozeltisi veya %5 dekstroz ¢ozeltisi

Kreatinin klerensi < 50 ml/dak olan kanser hastalarinda 15 dakikalik infiizyon zamam
arastirtlmamistir.

Dozaj: Tiimoriin neden oldugu hiperkalsemi tedavisi
Asagidaki faktorleri kullanarak doktor dozu ayarlar.

OSIBAN ile tedaviye baslamadan once, hasta %0.9 sodyum kloriirle yeterli rehidrate
edilmelidir. Tiimoriin tipi ile birlikte, hiperkalseminin siddeti de dikkate alinmalidir. Genel
olarak, osteolitik kemik metastazi olan hastalar, hiimoral tipte hiperkalsemisi olan hastalara
gore daha diisiik dozlara gereksinim duymaktadirlar. Siddetli hiperkalsemisi (albiimine gore
diizeltilmis serum kalsiyumu* > 3 mmol/L veya > 12 mg/dL) olan ¢ogu hastada 4 mg’lik tek
doz yeterlidir. Orta derecede hiperkalsemi olan hastalarda (albiimine gore diizeltilmis serum
kalsiyumu < 3 mmol/L veya < 12 mg/dL) 2 mg etkili bir dozdur. Klinik caligmalarda
kullanilan en yiiksek doz 6 mg olmustur ancak bu doz etkinlik acgisindan ek bir fayda
getirmez.

* Alblimine gore diizeltilmis serum kalsiyumu konsantrasyonlar1 asagidaki gibi
hesaplanmaktadir:

Alblimine gore diizeltilmis

serum kalsiyumu (mmol/L) = serum kalsiyumu (mmol/L) -[0.02 x albumin (g/L)]+ 0.8
veya
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Alblimine gore diizeltilmis
serum kalsiyumu (mg/dL) = serum kalsiyumu (mg/dL) + 0.8 x [4-albiimin (g/dL)]

Alblimine gore diizeltilmis serum kalsiyumunu mmol/L’yi mg/dL’ye cevirmek icin 4 ile
carpiniz.

Cogu vakada yiiksek serum kalsiyum diizeyi normal smirlara 7 giinde indirilebilir. Niikse
kadar gecen medyan siire (albiimine gore diizeltilmis serum kalsiyum diizeyinin 3
mmol/L’nin iizerine yeniden ¢ikmasi) 2 mg ve 4 mg dozlarda 18-19 giindiir. Niikse kadar
gecen medyan siire 6 mg’lik dozda 26 giindiir.

Uygulama Yolu ve Yéntemi
OSIBAN, intravenoz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Bu amacla flakon icerigi asagidaki gibi kullanilir.

Hiperkalsemi icin, 500 ml izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisine (veya 500 ml %5’lik dekstroz
cozeltisi) eklenmeli ve 2 saatten daha uzun siire infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Iskelet ile ilgili olaylarin &nlenmesi icin, 100 ml izotonik sodyum kloriir ¢zeltisine veya 100
ml %5’lik dekstroz ¢ozeltisine eklenmelidir. Doz, en az 15 dakikada infiizyon yoluyla
uygulanmalidir.

Potansiyel gecimsizlikleri onlemek icin, OSIBAN infiizyon konsantresi sadece izotonik
sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %5’lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. OSIBAN, kalsiyum
iceren c¢ozeltilerle karistirllmamalidir.

OSIBAN infiizyon konsantresi sadece tek kullanimliktir.
Seyreltilen ¢ozeltilerin hemen kullanilmasi onerilir.

Hazirlanan ¢ozeltinin dikkatsizce arter-ici uygulamasi tavsiye edilmedigi gibi, paravenoz
uygulama da doku hasarina neden olabilir, OSIBAN infiizyon icin konsantre cozeltisinin
intravendz olarak uygulandigindan emin olmaya 6zen gosterilmelidir.

Uygulama Sikhigi

Tiimore bagh olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi icin OSIBAN infiizyon konsantresi
genellikle tek infiizyon seklinde verilir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin Onlenmesi icin
onerilen doz, her 3-4 haftalik araliklarla tekrar edilir.

Tedavi Siiresi

Sinirli sayida hasta (50 hasta) hiperkalsemi icin ikinci bir infiizyon almistir. Tekrarlayan
hiperkalsemi durumunda veya yeterli etkinlik saglanamadiginda, tedavinin tekrari
diistiniilmelidir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalari icin OSIBAN infiizyonu her 3-4 haftada bir
uygulanmalidir. Klinik ¢alismalarda, tedavi 96 hafta devam etmistir.
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Doz asim

OSIBAN ile ilgili akut zehirlenme vakasi bildirilmemistir. Yiiksek dozlarla yapilan klinik
oncesi calismalarda toksisite agisindan karaciger ve bobregin hedef organlar oldugu
bulundugundan, karaciger ve bdobrek fonksiyonlart izlenmelidir. Klinik olarak iliskili
hipokalsemi, kalsiyum glukonatin intravenoz infiizyon uygulamasi ile diizeltilmelidir.
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