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

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI ,
OSIBAN 6 mg/6 ml IV Infiizyon I¢in Konsantre Cozelti Iceren Flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her bir infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti iceren flakon (6 ml), 6 mg ibandronik aside
esdeger 6.75 mg ibandronat sodyum monohidrat igerir.

Yardimc1 madde(ler):
Sodyum kloriir 45 mg
Sodyum asetat trihidrat 15 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Flakon (Infiizyonluk konsantre ¢ozelti)

Renksiz, berrak ¢ozelti
4. KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

OSIBAN;

- Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin
(radyoterapi ve cerrahiyi gerektiren komplikasyonlar ve patolojik fraktiir)
onlenmesinde

- Metastazli veya metastazli olmayan tiimoriin neden oldugu hiperkalsemi
tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
OSIBAN tedavisi sadece kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan
baslatilmalidir. Intravendz uygulama ig¢indir. Tek kullanimlik icindir. Partikiil
icermeyen ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Pozoloji:

Kemik Metastazli Meme Kanseri Hastalarindaki Iskelet ile flgili Olaylarin
Onlenmesi

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin
Oonlenmesi i¢in Onerilen doz, her 3-4 haftada bir verilen 6 mg intravendz
infiizyondur.

Tumoriin neden oldugu hiperkalsemi tedavisi
Genel olarak, osteolitik kemik metastazi olan hastalar, hiimoral tipte
hiperkalsemisi olan hastalara gore daha diisik dozlara gereksinim
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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
acisindan 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

Albilimine gore diizeltilmis

serum kalsiyumu (mg/dL) = serum kalsiyumu (mg/dL) + 0.8 x [4-alblimin
(g/dL)]

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

Uygulama sikhig ve siiresi

Kemik Metastazli Meme Kanseri Hastalarindaki iskelet ile flgili Olaylarin
Onlenmesi

Doz, en az 15 dakikada infiizyon yoluyla uygulanmalidir. Infiizyon igin, flakon
icerigi 100 ml izotonik sodyum kloriir ¢cozeltisine veya 100 ml %5’lik dekstroz
cozeltisine eklenmelidir.

Daha kisa infiizyon zamani (6r: 15 dak.) yalnizca normal bobrek fonksiyonu veya
hafif bobrek yetmezligi olan hastalar icin kullanilmalidir. Kreatin klerensi 50
ml/dak.’nin altinda olan hastalar i¢in kisa infiizyon zamanini tanimlayacak bir
veri bulunmamaktadir.

Tiimoriin neden oldugu hiperkalsemi tedavisi

OSIBAN ile tedaviye baslamadan 6nce, hasta %0.9 sodyum kloriirle yeterli
rehidrate edilmelidir. Tiimoriin tipi ile birlikte, hiperkalseminin siddeti de dikkate
alinmalidir.

Cogu vakada yiiksek serum kalsiyum diizeyi normal smirlara 7 giinde
indirilebilir. Niikse kadar gecen ortalama 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 ortalama siire 6 mg’lik dozda 26
giindiir.

Smirli sayida hasta (50 hasta) hiperkalsemi icin ikinci bir infiizyon almistir.
Tekrarlayan hiperkalsemi durumunda veya yeterli etkinlik saglanamadiginda,
tedavinin tekrar1 diisiiniilmelidir.
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Uygulama sekli:

OSIBAN infuzyon igin konsantre ¢ozelti, intravendz infiizyon yoluyla
uygulanmalidir. Bu amagla, flakon igerigi 500 ml izotonik sodyum kloriir
cozeltisine (veya 500 ml %5’lik dekstroz ¢ozeltisi) eklenmeli ve 2 saatten daha
uzun sure infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Hazirlanan cozeltinin dikkatsizce arter-i¢i uygulamasi tavsiye edilmedigi gibi,
paravendz uygulama da doku hasarina neden olabilir, OSIBAN infiizyon icin
konsantre ¢ozeltinin intravendz olarak uygulandigindan emin olmaya Ozen
gosterilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

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

Bobrek yetmezligi:

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 6nlenmesi icin asagidaki tavsiyelere uyulmalidir:

Kreatinin Doz/Infiizyon Infiizyon
klerensi zamani' 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 ¢ozeltisi veya %35 dekstroz ¢ozeltisi

Kreatinin klerensi < 50 ml/dak olan kanser hastalarinda 15 dakikalik infiizyon
zamani arastirtlmamastir.

Pediyatrik popiilasyon: .
Giivenlilik ve etkinlik iizerine yeterli veri bulunmadigindan OSIBAN 18 yasin
altindaki hastalar i¢in tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ibandronik aside veya formiilasyonda bulunan herhangi bir bilesene kars1 asiri
duyarl olan hastalarda kullanimi1 kontrendikedir.
Diger bifosfonatlara duyarliligi oldugu bilinen hastalarda onlem alinmalidir.
OSIBAN c¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

4.5.

Klinik calismalar, uzun siireli OSIBAN tedavisi ile bobrek fonksiyonlarinda
herhangi bir bozulma belirtisi gdstermemistir. Bununla birlikte, herbir hastanin
klinik degerlendirmesine bagli olarak, OSIBAN ile tedavi edilen hastalarda
bobrek fonksiyonu, serum kalsiyum, fosfat ve magnezyum seviyelerinin
izlenmesi tavsiye edilir.

Klinik veri bulunmadigindan, agir karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in dnerilen
bir doz ayarlamasi1 yoktur.

Kalp yetmezlIigi riski bulunan hastalarda asir1 hidratasyondan kag¢inilmalidir.

Metastatik kemik hastalign icin OSIBAN tedavisine baslanmadan ©nce,
hipokalsemi ve diger kemik, mineral metabolizmas1 bozukluklari etkin sekilde
tedavi edilmelidir. Tiim hastalar icin, yeterli miktarda kalsiyum ve D vitamini
alimi 6nemlidir. Giinliik alimin yetersiz oldugu durumlarda, hastalar kalsiyum ve
D vitamini destegi almalidirlar.

Primer olarak intravendz uygulanan bifosfonatlar dahil cesitli tedavi rejimleri
goren kanserli hastalarda, genellikle dis cekimi ve/veya lokal infeksiyonla
(osteomiyelit dahil) iligkili cene osteonekrozu vakalar1 bildirilmistir. Bu
hastalarin biiyiik cogunlugu ayn1 zamanda kemoterapi ve kortikosteroidleri de
almistir. Cene osteonekrozu, ayrica oral bifosfonatlarla tedavi edilen osteoporoz
hastalarinda da rapor edilmistir.

Beraberinde gelen risk faktorleri (6r: kanser, kemoterapi, radyoterapi,
kortikosteroidler, zayif oral hijyen) bulunan hastalarda, bifosfonatlarla tedavi
oncesinde uygun koruyucu dis hekimligi ile dental bir kontrol diisiiniilmelidir.

Bu hastalar tedavi siiresince, invaziv dental prosediirlerden eger miimkiinse
kacinmalidir. Bifosfonat tedavisi sirasinda ¢ene osteonekrozu gelisen hastalarda,
dental ameliyat durumu kotiilestirebilir. Dental prosediirlere ihtiya¢ duyan
hastalar i¢in bifosfonat tedavisinin kesilmesinin ¢ene osteonekrozu riskini
azalttigina dair veri bulunmamaktadir. Tedaviyi yapan hekimin klinik karari, tek
tek yarar/risk degerlendirmesine dayanarak her hastanin tedavisine yol
gostermelidir.

Bu t1bbi iiriin her bir flakonda (6 ml’lik dozunda), 23 mg’dan daha az sodyum
ihtiva eder. Igerdigi sodyum miktar1 herhangi bir yan etkiye neden olmaz.

Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OSIBAN, kalsiyum iceren ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.

Multipl miyelomlu hastalarda, melfalan/prednizolon ile birlikte uygulandiginda
hicbir etkilesim gozlenmemistir.

Post menopozal kadinlarda yapilan diger etkilesme caligmalari, tamoksifen veya

hormon replasman tedavisi (Ostrojen) ile etkilesim potansiyeli olmadigini
gostermistir.
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Dispozisyonla iligkili klinik olarak anlamli bir ila¢ etkilesimi bulunmamaktadir.
Ibandronik asit sadece renal sekresyon ile elimine edilir ve biyotransformasyona
ugramaz. Sekresyon yollarinin, diger etkin maddelerin atiliminda rol alan, bilinen
asidik veya bazik transport sistemlerini icermedigi gozlenir. Ayrica, ibandronik
asit major insanda hepatik P450 izoenzimlerini inhibe etmez ve farelerde hepatik
sitokrom P450 sistemlerini indiiklemez. Terapotik konsantrasyonlarda plazma
proteinlerine baglanma orani diisiiktiir. Bu sebeple, ibandronik asidin diger etkin
maddelerin yerini alma olasilig1 diistiktiir.

Her iki ilag da serum kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diisiirdiigiinden,
bifosfonatlar aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda onlem alinmasi tavsiye
edilir. Olas1 simultane hipomagnezemi varligina karsi ayrica dikkat edilmelidir.

Klinik calismalarda OSIBAN, genel olarak kullanilan antikanser ilaglari,
ditiretikler, antibiyotikler ve analjezik ilaglar ile birlikte klinik bir etkilesim
meydana gelmeden uygulanmistir.

Etkilesme ¢alismalari yalnizca yetigkinlerde yapilmistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim calismas1 yiiriitiilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

OSIBAN’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmamaktadur.
Farelerle gerceklestirilen calismalar, iireme toksisitesi gostermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OSIBAN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

OSIBAN’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu
gostermistir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Osiban gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon déonemi

Ibandronik asidin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emziren
farelerle gerceklestirilen calismalar, intravendz uygulama sonrasinda siitte diisiik
miktarlarda ibandronik asit varligin1 gostermistir. OSIBAN emziren annelerde
kullanilmamalidir.
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4.7.

4.8.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ibandronik asit i¢in reprodiiktif toksisite calismalarinda farelerde goriilen advers
etkiler bu ila¢ siif1 (bifosfonatlar) icin beklenenlerdir. Bu etkiler, farelerde F1
yavrularda implantasyon yerlerinde azalma, dogal iletim (distosi) ile karisma, ic
organlara ait degisiklikler (renal pelvis iireter sendromu) ve dis anormallikleri
icermektedir.

Arag ve makine kullanimn iizerindeki etkiler
OSIBAN’1n ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi ile ilgili yapilmis herhangi
bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinif1 ve sikliga gore su yaklasimla siralanmistir: ¢ok
yaygin (=1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (= 1/1.000 ila <
1/100), seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Tiimoriin neden oldugu hiperkalsemi tedavisi

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Cok seyrek : Asirt duyarlilik

Metabolizma ve beslenme bozukluklari

Yaygin : Hipokalsemi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal bozukluklar:

Cok seyrek : Bronkospazm. Asetilsalisilik aside duyarli astim hastalarinda
diger bifosfonat uygulanmasi bronkokonstriiksiyonu ile
iliskilendirilmistir.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Cok seyrek : Anjiyonorotik ddem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin : Kemik agris1
Yaygin olmayan : Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar
Cok yaygin : Pireksi
Yaygin olmayan : Influenza benzeri hastalik, sertlik

Kemik Metastazli Meme Kanseri Hastalarindaki Iskelet ile fleili Olaylarin
Onlenmesi

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
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Yaygin : Enfeksiyon
Yaygin olmayan : Sistit, vajinit, oral kandidiaz

fyi huylu ve kotii huylu neoplazmalar (Kkist ve polipler de dahil)
Yaygin olmayan : Benign deri neoplazmasi

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan : Anemi, kan diskrazisi

Endokrin bozukluklar:
Yaygin : Paratiroid bozukluklar1

Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Yaygin olmayan : Hipofosfatemi

Psikiyatrik bozukluklar
Yaygin olmayan : Uyku bozuklugu, anksiyete, duygu durum etkilenmesi

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin : Bas agris1, bag donmesi, tat alma duyusunda bozukluk

Yaygin olmayan :Serebrovaskiiler bozukluk, sinir kokii lezyonu, amnezi, migren,
noralji, hipertoni, hiperestezi, agiz ¢evresinde uyusukluk, koku
duyusunun bozulmasi

G0z bozukluklari
Yaygin : Katarakt

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
Yaygin olmayan : Sagirlik

Kardiyak bozukluklar
Yaygin : lleti liflerinin bloke olmasi
Yaygin olmayan : Miyokard iskemisi, kardiyovaskiiler bozukluklar, carpinti

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin olmayan : Hipertansiyon, lenfoédem, varisli damarlar

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal bozukluklar:
Yaygin : Farenjit

Yaygin olmayan : Akciger 6demi, hiriltili nefes

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin : Diyare, dispepsi, bulanti, gastrointestinal agr1, dis bozukluklar1
Yaygin olmayan : Gastroenterit, yutma giicliigii, gastrit, agizda iilserasyon, dudak
iltihab1

Hepato-bilier bozukluklar
Yaygin olmayan : Kolelitiyazis

7/12



4.9.

5.1.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:
Yaygin : Deri bozukluklari, ekimoz
Yaygin olmayan : Dokiintii, alopesi

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Yaygin : Miyalji, artralji, eklem bozuklugu, osteoartrit

Bobrek ve idrar bozukluklar:
Yaygin olmayan : Uriner retansiyon, renal kist

Gebelik, pueperiyum durumlari ve perinatal bozukluklar
Yaygin olmayan : Pelvik agn

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar

Yaygin : Asteni, influenza-benzeri hastalik, periferal 6dem, susuzluk
hissi

Yaygin olmayan : Hipotermi

Arastirmalar
Yaygin : Artan Gamma-GT, artan kan kreatinini
Yaygin olmayan : Kan alkalen fosfataz artisi, kilo kaybi

Yaralanma ve zehirlenme
Yaygin olmayan : Yara, enjeksiyon bolgesi agrisi

Bifosfonatlarla tedavi edilen hastalarda cene osteonekrozu vakalar1 rapor
edilmistir. Bu vakalar ¢ogunlukla kanser hastalarinda goriilmekle birlikte, bazilar
da postmenopozal osteoporoz hastalarinda goriilmiistiir. Cene osteonekrozu
genellikle dis ¢ekimi ve/veya lokal infeksiyonla (osteomiyelit dahil) iligkilidir.
Kanser teshisi, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler ve zayif oral hijyen de
bilinen risk faktorleridir.

Doz asinm ve tedavisi

OSIBAN ile ilgili akut zehirlenme vakasi bildirilmemistir. Yiiksek dozlarla
yapilan klinik oncesi ¢alismalarda toksisite ag¢isindan karaciger ve bobregin hedef
organlar oldugu bulundugundan, karaciger ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.
Klinik olarak iligkili hipokalsemi, kalsiyum glukonatin intravendz infiizyon
uygulamasi ile diizeltilmelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu : Bifosfonatlar
ATC kodu : MO5BAO6
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5.2

Ibandronik asit, kemik iizerinde spesifik olarak rol alan bifosfonat grubundandir.
Kemik dokularindaki selektif etkileri bifosfonatlarin kemik minerallerine olan
yiiksek ilgisinden kaynaklanir. Bifosfonatlar halen tam olarak anlagilamayan bir
mekanizma ile osteoklast aktivitesini inhibe ederek etki gosterirler.

In vivo olarak ibandronik asit, gonadal fonksiyonlarin durmasi, retinoidler,
tiimorler veya timor ekstrelerinden kaynaklanan deneysel olarak indiiklenmis
kemik yikimimi Onler. Endojen kemik rezorbsiyonun inhibisyonu *Ca kinetik
caligmalar1 ve kemik ile birlesen radyoaktif tetrasiklin salinimi ile de
kanitlanmustir.

Ibandronik asidin, farmakolojik olarak etkin dozlarin ¢ok iistiinde dozlarda,
kemik mineralizasyonu iizerine herhangi bir etkisi olmamistir.

Malign hastaliga baglh olarak gerceklesen kemik rezorbsiyonu, uygun kemik
olusumu ile dengelenemeyen asirt kemik rezorbsiyonu ile Kkaraterizedir.
Ibandronik asit kemik rezorbsiyonunu azaltir. Osteoklast aktivitesini selektif
olarak inhibe eder. BoOylece malign hastalifa baglh olarak goriilen iskelet
komplikasyonlarin1 azaltir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Ibandronat sodyum, beyaz veya hemen hemen beyaz kristal tozdur. Suda serbest
¢oOziiniir, genel organik ¢oziiciilerde ¢6ziinmez

].Dagvlhm:
Ilk sistemik maruziyet sonrasi, ibandronik asit hizla kemige baglanir veya idrarla

atilir. insanlarda goriilen terminal dagilim hacmi en az 90 L’dir ve kemige ulasan
dozun dolasimindaki dozun  %40-50’si oldugu tahmin edilmektedir. Insan
plazmasindaki proteinlere baglanma orami terapotik konsantrasyonlarda yaklasik
%87°dir. Bu nedenle yer degistirmeye baglh olarak ortaya cikan ilag-ilag
etkilesmesi potansiyeli diistiktiir.

Biyotransformasyon:
Ibandronik asidin hayvanlarda veya insanlarda metabolize olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Gozlenen yar1 omiir aralig1 genistir ve doz ile deney duyarliliga baghdir; ancak

terminal yar1 Omiir genellikle 1-60 saat araligindadir. Bununla birlikte,
baslangictaki plazma seviyeleri hizla diiserek, intravenoz veya oral uygulamadan
sonra sirastyla 3-8 saat icinde doruk degerlerin %10’una ulasir. Metastatik kemik
hastalig1 olan hastalara, 48 hafta boyunca 4 haftada bir ibandronik asit intravenoz
infiizyon uygulandiginda, sistemik akiimiilasyon gdzlenmemistir.

Ibandronik asidin toplam klerensi diisiiktiir ve ortalama degerleri 84-160 ml/dak

araligindadir. Renal klerens (postmenopozal saglikli kadinlarda yaklasik 60
ml/dak), toplam klerensin %50-60’1kadardir ve kreatinin klerensi ile iligkilidir.
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Goriinen toplam ve reanl klerens arasindaki farkin, kemik tarafindan alinan
miktar1 yansittigr diigiiniilmektedir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Iki saat boyunca siiren 2, 4 ve 6 mg ibandronik asit infiizyonu sonrasinda
farmakokinetik 6zellikler dozla orantili olmustur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Cinsiyet

Ibandronik asidin erkekler ve kadinlardaki biyoyararlanimi ve farmakokinetigi
benzerdir.

Irk
Asyali ve Kafkasyalilar arasinda ibandronik asidin yapisinda klinik olarak iliskili
etnikler aras1 farkliliklarla ilgili bir kanita rastlanmamastir.

Bobrek yetmezligi:

Farkli derecelerde bobrek yetmezligi olan hastalarda, ibandronik asit maruziyeti
kreatinin klerensi (KLkr) ile iliskilidir. Klinik farmakoloji calismasi
WP18551’inde, saglikli goniilliilere (ortalama olgiilen KLkr=120 mL/dk) kiyasla
hafif (ortalama olciilen KLkr=68.1 mL/dk)ve orta (ortalama olciilen KLkr=41.2
mL/dk) derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda, 6 mg’lik tek dozun
intravenoz uygulamasi sonrasi (15 dakikalik infuzyon), ortalama AUCO0-24 (egri
altinda kalan alan) degeri sirasiyla %14 ve %86 artmistir. Hafif bobrek
yetmezligi olan hastalarda ortalama Cmaks (maksimum konsantrasyon)
artmazken, orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda %12 oraninda
artmistir. Maruziyette artisla iligkili olarak, tolere edilebilirlikte bir azalma
olduguna dair kanit yoktur. Ancak kemik metastazli meme kanseri hastalarinda
iskelet ile 1ilgili olaylarin ©Onlenmesi tedavisi sirasinda, doz veya infiizyon
zamaninda bir diizenleme tavsiye edilir

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi olan hastalarda, ibandronik asidin farmakokinetiine dair
veri bulunmamaktadir. ibandronik asit metabolize olmadig1, fakat renal atilim ve
kemige alim yolu ile temizlendigi icin, karacigerin ibandronik asidin klerensinde
belirgin bir rolii bulunmamaktadir. Bu nedenle, karaciger yetmezligi olan
hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Ayrica ibandronik asidin proteine
baglanma orani terapotik konsantrasyonlarda yaklasik %87 oldugundan, siddetli
karaciger  hastaliginda  gozlenen  hipoproteineminin, serbest plazma
konsantrasyonlarinda klinik olarak anlamli artiglara yol agmas1 miimkiin degildir.

Pedivatrik popiilasyon _
18 yasindan kiiciik hastalarda, OSIBAN’in kullanimina iligkin  veri
bulunmamaktadir.

Gerivatrik popiilasyon:
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Cok degiskenli bir analizde yasin, calisilan farmakokinetik parametrelerin
herhangi birinin bagimsiz bir faktorii oldugu bulunmamustir. Renal fonksiyon
yagla birlikte zayifladigindan dikkate alinmasi1 gereken tek faktor budur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri :

6.

Klinik dis1 ¢alismalarda klinik kullanimla diisiik baglanti olasiligimi isaret eder
sekilde, hayvanlardaki toksik etki maksimum insan maruziyetinin asildig
dozlarda goriilmiistiir. Diger bifosfonatlarla oldugu gibi, sistemik toksisitenin ilk
hedef organi bobrek olarak tespit edilmistir.

Karsinojenik potansiyele dair higbir belirti goriilmemistir. Genotoksisite testleri
sonucunda ibandronik asidin genetik aktivitelere etkisi olduguna dair kanit
bulunamamastir.

Intravensz uygulama yapilan fare ve tavsanlarda ibandronik asit icin direk fetal
toksisite veya teratojenik etki gozlenmemistir. Ibandronik asit icin reprodiiktif
toksisite c¢alismalarinda farelerde goriilen advers etkiler bu ilag sinifi
(bifosfonatlar) icin beklenenlerdir. Bu etkiler, farelerde F1 yavrularda
implantasyon yerlerinde azalma, dogal iletim (distosi) ile karigma, i¢ organlara ait
degisiklikler (renal pelvis iireter sendromu) ve dis anormallikleri icermektedir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

6.2.

6.3.

6.4.

Sodyum kloriir
Sodyum asetat trihidrat
Glasiyal asetik asit
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

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

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.
Rekonstitiisyon ¢ozeltisi buzdolabinda (2°-8°C) en fazla 24 saat saklanmalidir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, iiriin kullamima hazir hale getirildikten sonra hemen
kullanilmahdir. intravendz infiizyon c¢ozeltisi, hemen kullanilmadigi durumlarda
valide edilmis aseptik kosullar olusmadigi siirece 2°-8°C’de kullamima kadar
gecen siire 24 saatin iizerinde olmamalidir.

OSIBAN infiizyon konsantresi sadece tek kullanimliktir.
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6.5.

6.6.

9.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Gri teflon kaplamali tipa, flipofflu aluminyum kapak ile 6 mg/6 ml IV infiizyon
icin konsantre ¢ozelti iceren flakon.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 40

Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08

Fax : 0216 334 78 88

RUHSAT NUMARASI(LARI)
226/68

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 03.11.2010
Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’iin YENILENME TARIiHI
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