KULLANMA TALIMATI
SEMPRIBAN 3mg/3mL i.v steril enjeksiyonluk cozelti iceren ampul

Yalmiz damar yoluyla uygulanir.
o Etkin madde: Bir ampul 3mL c¢ozeltide 3mg ibandronik asite esdeger ibandronat

sodyum monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, glasiyal asetik asit, sodyum asetat trihidrat,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci 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 sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. SEMPRIBAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEMRIBAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SEMPRIBAN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SEMPRIBAN’n saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. SEMPRIBAN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e SEMPRIBAN 3mg/3mL, etkin maddesi ibandronik asit olan enjeksiyonluk ¢ozelti
iceren ampuldur.

e (ozeltinin ImL’si 1mg ibandronik asit igermektedir. Her bir ampul, 3mL ¢ozelti
icinde 3mg ibandronik asit i¢erir. Her kutuda 3mg/3mL’lik 1 ampul bulunmaktadir.

e SEMPRIBAN, bifosfanatlar adi verilen bir ilag grubuna aittir. Hormon
icermemektedir.

e SEMPRIBAN, kemik kaybinin artisin1 engelleyerek kemik kaybini tersine ¢evirebilir
ve kemik kiitlesini arttirir. SEMPRIBAN, kemik kirilmasi (kiriklar) riskini azaltmaya
yardimci olabilir. Kiriklardaki bu diisiis, sadece omurga i¢in gosterilebilmistir.

e SEMPRIBAN, kirik riskiniz artmis oldugundan, yerlesmis osteoporozda omurga kirik
riskinin azaltilmas1 amaci ile recetelenmistir.

e Osteoporoz kemiklerin incelmesi ve zayiflamasidir, menopoz sonrasi kadinlarda
yaygin sekilde goézlenmektedir. Menopozda, kadin yumurtaliklar1 kadinlik hormonu
olan ve iskeleti saglikli tutmaya yardimc1 olan dstrojen iiretmeyi durdurur.

1/5



e SEMPRIBAN, saglik uzmani tarafindan yapilacak intravendz enjeksiyonluk
cozeltisidir. Kendi kendinize SEMPRIBAN enjeksiyonu yapmayin.

e Kadin ne kadar erken menopoza girerse, osteoporozda kirik yasama riski de o derece
artis gosterir. Kirik riskindeki artisa sebep olan diger seyler sunlardir:
- diyette yeterli kalsiyum ve D vitamini alinmamasi
- sigara icmek veya ¢ok fazla alkol tiiketmek
- yeterince yiiriiyiis ve diger agirlikli egzersizleri yapmamak
- ailede osteoporoz oykiisii

e Osteoporoz yasayan kisilerin ¢ogunda belirti gozlenmez. Eger belirtileri
gormiiyorsaniz, bu durumun sizde mevcut olup olmadigini bilemeyebilirsiniz. Ancak,
eger diiserseniz veya yaralanirsaniz osteoporoz sebebiyle kemiklerinizin kirilmasi
ihtimali daha yiiksektir. 50 yasindan sonra gozlenen kemik kirilmalar1 osteoporozun
bir gostergesi olabilir. Osteoporoz ayni zamanda, sirt agrisi, boy kisalmasi ve sirtin
egimli bir hal almasina yol agabilir.

e SEMPRIBAN, osteroporoz ile gozlenen kemik kaybini onler ve boylelikle kaybolan
kemigin tekrar yapilmasina yardimci olur. Boylelikle, SEMPRIBAN kemik kirilmasi
ihtimalini diistirtr.

e Saglikli bir yasam tarzi da size tedavinizden en fazla fayday: alabilmeniz konusunda
yardimci olacaktir. Buna, kalsiyum ve D vitamini ile dengeli bir diyet programini
takip etmek, yiirlimek veya diger agirlikli egzersizler yapmak, sigara igmemek ve cok
fazla alkol tiikketmemek dahildir.

2. SEMPRIBAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEMPRIBAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin madde ibandronik asite veya SEMPRIBAN icerigindeki diger maddelerden
birine kars1 alerjik iseniz (Bkz. etkin madde ve yardimc1 maddeler bdliimiine)
¢ Su anda veya gecmiste kan kalsiyum diizeyleriniz diisiik degerlerde ise (hipokalsemi).
Liitfen doktorunuza danisiniz.

SEMPRIBAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger ;

e Bobrek sorunlarmiz, bobrek yetmezliginiz varsa veya diyalize girmeniz gerekliyse
veya bobreklerinizi etkileyecek baska bir hastaliginiz varsa

e SEMPRIBAN, alirken kalsiyum ve D vitamini katkis1 almaniz gereklidir. Eger bunu
yapamiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Dis tedavisi aliyorsaniz veya dis ameliyat1 gegirecekseniz, digcinize SEMPRIBAN ile
tedavi edildiginizi sdyleyiniz.

¢ Mineral metabolizmanizda bozukluk varsa (D vitamini yetersizligi gibi)

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

2/5



SEMPRIBAN ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SEMPRIBAN damar i¢ine uygulanir.
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olma ihtimaliniz varsa, hamile iseniz veya hamile kalmay1 planhyorsaniz
SEMPRIBAN kullanmayiniz.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SEMPRIBAN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

SEMPRIBAN’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bir etkisi olmadigindan, ara¢ ve makine
kullanabilirsiniz.

SEMPRIBAN’1n iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEMPRIBAN bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEMPRIBAN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ug haftada bir 1 ila 3 saniye boyunca intravendz infiizyon olarak uygulanmak iizere tavsiye
edilen SEMPRIBAN dozu 3 mg’dir (1 ampul).

Enjeksiyonun hekim veya uzman/egitimli saglik uzmani tarafindan damardan verilmesi
gereklidir. Kendi kendinize enjeksiyon yapmayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyonluk ¢ozeltinin sadece damardan verilmesi gereklidir, viicudun bagka yerine
uygulanmamasi gereklidir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda SEMPRIBAN’1n giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
Geng hastalarla karsilagtirildiginda yasli hastalarda (>60 yas) doz ayarlamasina gerek
yoktur.

e Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Hafif ya da orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30mL/dak.’dan diisiik)
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger SEMPRIBAN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEMPRIBAN kullandiysaniz :

SEMPRIBAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kandaki kalsiyum, fosfor veya magnezyum degerleriniz diisebilir. Doktorunuz, bu
degisiklikleri diizeltmek i¢in size bu mineralleri igeren bir enjeksiyon verebilir.

SEMRPIBAN’1 kullanmay1 unutursaniz:

Olabildigince ¢abuk sekilde, sonraki enjeksiyonu almak iizere bir randevu almalisiniz. Bunun
ardindan, enjeksiyonlar yapilan son enjeksiyonun tarihinden itibaren 3 ay sonra yapilmak
lizere programlanmalidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEMPRIBAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Olabildigince ¢abuk sekilde, sonraki enjeksiyonu almak tizere bir randevu almalisiniz. Bunun
ardindan, enjeksiyonlar yapilan son enjeksiyonun tarihinden itibaren 3 ay sonra yapilmak
lizere programlanmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SEMPRIBAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

SEMPRIBAN’1n kullanilmas1 sonucu yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Yan etkiler asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.
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Yaygin:

Kanda kalsiyum diizeyinin diismesi

Kas ve eklemlerde agri, sirt agrisi

Grip benzeri belirtiler (kas agrisi, eklem agrisi, ates, titreme, iisiime, bitkinlik)
Bas agrisi

Hazimsizlik, mide mukozasi iltihab1 (gastrit), karin agrisi, kabizlik, bulanti

Yaygin olmayan:
e Enjeksiyonun yapildig1 bolgedeki deride kizariklik, agri, siskinlik
e Kemik agrist
e Toplardamar iltihabi, toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu.

Seyrek:

e (ene kemiginde hasar (osteonekroz): Agizda, dislerde ve/veya ¢enede agr1, agizda
siskinlik ya da yaralar, uyusma ya da “agir bir ¢ene hissi” ya da diste gevseme gibi
belirtiler verebilir.

o Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiliz, dudaklarin sismesi ya da agiz veya
bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEMPRIBAN’ 1n Saklanmasi
SEMPRIBAN’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Karton ve ampul tizerindeki “Son Kullanma tarihi”’nden sonra SEMPRIBAN‘1 kullanmayn.
Size enjeksiyonu yapan kiginin kullanilmamig ¢ozeltiyi atmasi ve ampulii uygun atik kabina
yerlestirmesi gereklidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Karton/ampuldeki son kullanma tarihinden sonra SEMPRIBAN'1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim Yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiigtikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 21.07.2010 tarihinde onaylanmistir.

5/5



