Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/56/bonemax-70-mg-4-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO5BA04

4.2.

KISA URUN BILGiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
BONEMAX 70 mg Tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Alendronat ................... 70 mg (91.35 mg alendronat sodyum trihidrat olarak)

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat .....160 mg
Kroskarmelloz sodyum..23.65 mg

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Tablet.
Yuvarlak, beyaz renkli, bir ylizii diiz, diger yiizii ¢entikli, hafif bombeli tabletler.

KLINIiK OZELLIKLER

. Terapotik endikasyonlar

e Postmenopozal osteoporozlu kadinlarda kalga, el bilegi ve vertebra kiriklarinin
(vertebral kompresyon kiriklar1 dahil) 6nlenmesi i¢in osteoporoz tedavisinde,
o Erkeklerdeki osteoporoz tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Postmenopozal osteoporozlu kadinlarda kalga, el bilegi ve vertebra kiriklarinin (vertebral
kompresyon kiriklar1 dahil) énlenmesi igin osteoporoz tedavisi: Onerilen doz, haftada bir
kez 70 mg’lik bir tablettir.

Erkeklerdeki osteoporoz tedavisi: Onerilen doz, haftada bir kez 70 mg’lik bir tablettir.

Uygulama sekli:

Alendronat giiniin ilk yiyecek, i¢ecek veya ilacindan (antasidler, kalsiyum katkilar1 ve
vitaminler dahil olmak {izere) en az 30 dakika Once, bir bardak dolusu suyla alinmalidir.
Diger icecekler (maden suyu dahil), besin ve bazi tibbi {irlinler alendronatin emilimi
azaltabilir (bkz. 4.5).
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4.3.

4.4.

Ozofageal iritasyon riskini ve iliskili advers reaksiyonlari en aza indirgemek icin
asagidaki talimatlara uyulmalidir (bkz. 4.4).

e BONEMAX, bir bardak dolusu suyla (200 ml’den az olmamali) alinmalidir.

e Hastalar, orofarenjiyal iilserasyon potansiyeli riski nedeniyle tableti ¢ignememeli veya
tabletin agizda ¢oziinmesine izin vermemelidir.

e Hastalar, tableti aldiktan en az 30 dakika siire ile ve giiniin ilk yiyeceginden dnce
yatmamalidir.

e BONEMAX gece yatarken ve sabah yataktan kalkmadan 6nce alinmamalidir.

e Hastalarin diyetle yeterince kalsiyum ve D vitamini almasi saglanmali, gereginde
mineral ve vitamin takviyesi yapilmalidir (bkz. 4.4).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Agir bobrek yetmezliklerinde (kreatinin klerensi <35 ml/dk) BONEMAX kullanilmasi
tavsiye edilmez. Hafif-orta siddetteki bobrek yetmezliginde (kreatinin klerensi 35-60
ml/dk) doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
BONEMAX’1n ¢ocuklarda kullanilmas ile ilgili bir endikasyon yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar
BONEMAX asagida belirtilen durumlarda kontrendikedir:

e Darlik ve akalazya gibi 6zofageal bosalmay1 geciktiren 6zofagus anomalilerinde,
mide yanmasi, gastrit, reflu 6zofajit, hiatus hernisi, iilser

e Enaz 30 dakika dik oturamamak ya da ayakta duramamak

e Bu liriiniin terkibindeki bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

e Hipokalsemi

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Ozofagus kanseri riskini artirabildigini bildiren raporlar nedeni ile Barett 6zofagusu
veya gastroozofageal refliisii olan hastalarda oral bifosfonat preparatlarimin
kullanimindan kacinilmahdir.

Alendronat da diger bifosfonatlar gibi iist gastrointestinal mukozada lokal iritasyona
neden olabilir. Alendronat ile tedavi edilen hastalarda 6zofajit, 6zofageal {ilser ve
0zofagus lezyonlar1 goriilebilmekte nadiren 06zofagus darligi ve perforasyon
bildirilmektedir. Bu vakalarin bir kismi ciddi seyretmekte ve hospitalizasyon
gerektirmektedir. Bu nedenle doktorlar olasi bir 6zofageal reaksiyonu diisiindiirebilecek
bulgu ve semptomlar agisindan dikkatli olmali ve hastalara disfaji, odinofaji, retrosternal

2/9



4.5.

agr1 ve yeni veya kotiilesen mide yanmasi durumlarinda ilaci kesip doktora basvurmalari
ogiitlenmelidir.

Bu tiir belirtilerin olugma riskini azaltmak ve ilacin mideye gecisini kolaylastirmak amaci
ile BONEMAX bir bardak dolusu su ile alinmali ve en az 30 dakika boyunca, giliniin ilk
yiyecegine kadar yatilmamali ve uzanilmamalidir. Orofaringeal iilser riski nedeniyle
tabletler ¢ignenmemeli ve emilmemelidir. Gece yatarken ve sabah yataktan kalkmadan
BONEMAX alinmamalidir. Bu uyarilara uyulmadig takdirde 6zofageal problem riski
artabilir.

Alendronatin iist gastrointestinal mukoza iizerindeki olasi iritan etkileri ve altta yatan bir
hastaligin kotlilesme potansiyeli nedeniyle aktif {ist gastrointestinal problemleri (disfaji,
0zofageal hastaliklar, gastrit, duodenit veya iilser gibi) olan hastalarda kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

Haftada bir kez BONEMAX alinmasini unutan hastalarin, hatirladiklar: giiniin ertesi
sabahi bir tablet almalar1 bildirilmelidir. Hastalar kesinlikle aynmi1 giin i¢inde iki tablet
almamalidir ve belirlemis olduklar1 giin ilac1 almak kaydiyla haftada bir kullanmaya
devam etmelidirler.

Ender goriilen galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi veya glukoz galaktoz emilim
bozuklugu gibi kalitsal rahatsizliklara sahip hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

Alendronat ile tedaviye baglanmadan 6nce hipokalsemi durumu diizeltilmelidir.

D vitamini eksikligi gibi diger mineral metabolizmasi bozukluklar1 da etkin olacak sekilde
tedavi edilmelidir.

Ostrojen eksikligi, yaslanma ve glukokortikoid kullanimi disinda kalan osteoporoz
nedenleri dikkate alinmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HRT (Ostrojen + progestin) Tedavisi: Alendronat ve HRT nin birlikte kullanimi ayr1 ayr1
kullanima gore, kemik kiitlesinde daha fazla artis saglamistir.
Alendronat-HRT kombinasyonunun uzun siireli etkilesim ¢alismalari mevcut degildir.

Kalsiyum bilesikleri, antasidler: Besin ve icecekler (maden suyu dahil), kalsiyum
bilesikleri, antasidler ve bazi oral ilaglar alendronatin absorpsiyonunu etkileyebilir. Bu
nedenle alendronat kullanimindan sonra en az 30 dakika ile baska bir ila¢ alinmamalidir.

Aspirin: 10 mg’1 asan giinlilk dozlarda alendronat ile aspirin igeren ilaclarin alinmasi
durumunda {ist gastrointestinal sistemde istenmeyen olay insidansinda artma
goriilmektedir. Haftada bir 70 mg doz uygulandiginda ise bu durum gézlenmemektedir.
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4.6.

4.7.

4.8.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar: Alendronat ile non-steroidal antiinflamatuvarlarin
birlikte kullanimi siiresince gastrointestinal iritasyon goriilebilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
BONEMAX c¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BONEMAX gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

BONEMAX gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamilelerde sadece beklenen potansiyel yararin, fetiis lizerindeki potansiyel riskten daha
fazla oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilmasi gerekir.

Laktasyon donemi

Alendronat’in insan siitiiyle atilip atilmadigir bilinmemektedir. Alendronat’in siit ile
atilimi hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da BONEMAX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve BONEMAX tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

BONEMAX 1n ara¢ ya da makine kullanma becerisi {izerine bir etkisi bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Alendronat genellikle 1yi tolere edilen bir maddedir. Yan etkiler genellikle hafif, gecici ve
tedavinin kesilmesini gerektirmeyecek boyutlardadir.

Sistem organ simifina gore asagida listelenen istenmeyen olaylarin siklik dereceleri su
sekilde tanimlanmustir:
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Cok 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); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Urtiker ve anjiyoddem dahil olmak {izere hipersensitivite reaksiyonlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Seyrek: Semptomatik hipokalsemi

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Bas agrisi

Goz hastaliklan
Seyrek: Uveit, sklerit, episklerit

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: Abdominal agri, dispepsi, kabizlik, diyare, flatiilans, 6zofageal iilser, disfaji,
abdominal distansiyon, asit regiirjitasyonu

Yaygin olmayan: Bulanti, kusma, gastrit, 6zofajit, 6zofageal erezyon, melena

Seyrek: Orofarengeal {ilserasyon, Ozofageal darlik, gastrik iilser, duodenum {ilseri,
cenenin lokalize osteonekrozu (genellikle dis ¢ekilmesi ve /veya lokal enfeksiyon, cogu
kez geciken iyilesme ile iligkilidir)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Deri dokiintiisii, kasint1, eritem

Seyrek: Fotosensitivite ile birlikte dokiintii

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz de dahil olmak tizere
siddetli cilt reaksiyonlari

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin: Kas-iskelet agrisi, kas kramplari
Cok seyrek: Siddetli kas-iskelet agris1

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Tedavinin baslatilmasi ile ilgili, akut faz yanitinda oldugu gibi gegici semptomlar
(miyalji, kiriklik, nadiren ates)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Semptomlar:
Alendronat ile doz asiminin tedavisi hakkinda spesifik bilgi yoktur. Doz agimina bagl
olarak mide yanmasi, 6zofajit, gastrit, lilser, hipofosfatemi, hipokalsemi goriilebilir.
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5.2.

Tedavi:

Alendronati baglamak igin siit veya antasidler verilmelidir. Ozofageal iritasyon riski
nedeni ile hasta kusturulmamali ve dik durmasi saglanmalidir. Hemodiyalizin yarari
yoktur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Bifosfonatlar
ATC kodu: M 05B A 04

BONEMAX’in etkin maddesi olan alendronat, kemikte hidroksiapatite baglanan ve
kemigi resorbe eden hiicreler olan osteoklastlarin etkinligini spesifik olarak inhibe eden
bir bifosfonattir.

Alendronat kemik olusumunu direkt olarak etkilemeden kemik resorpsiyonunu azaltir.

Postmenopozal kadinlarda osteoporoz

Osteoporoz kirik riskinin artmasina yol agan diisiik kemik kiitlesi ile karakterizedir. Hem
kadinlarda hem de erkeklerde goriiliir ancak ozellikle kadinlarda menopozdan sonra,
kemik dongiisliniin arttig1 kemik rezorbsiyon hizinin kemik olusum hizin1 astig
donemlerde goriilmektedir. Bu degisiklikler 50 yasin {izerindeki kadinlarda 6nemli 6l¢iide
progresif kemik kaybina ve osteoporoza neden olmaktadir. Siklikla kalca, omur, el bilegi
kiriklar1 olugmaktadir. 50-90 yas arasindaki kadinlarda kalg¢a kirigr riski 50 kat, omur
kirig1 riski ise 15-30 kat artar. 50 yasindaki kadinlarin yaklasik % 40’1inin osteoporoza
bagli bir veya birden fazla omur, kalca ya da el bilegi kirig: ile karsilagtigi tahmin
edilmektedir.

Alendronatin giinliik oral dozlart ile (6 hafta siireyle 5, 20, 40 mg) postmenopozal
kadinlarda kemik resorpsiyonunun doza bagli inhibisyonunu gosteren degisiklikler
olusabilmektedir. Bu degisiklikler idrardaki kalsiyumun ve kemikteki kollajen yikiminin
idrardaki gostergelerinde (hidroksipirolin, deoksipiridinolin ve Tip 1 kollajenin ¢apraz
bagli N-telopeptidleri) olusan diislistiir. Bu biyokimyasal degisiklikler alendronat
tedavisinin kesilmesini izleyen 3 hafta gibi kisa bir siirede baslangi¢ degerlerine geri
donmektedir.

Erkeklerde osteoporoz
Postmenopozal kadinlara gore erkeklerde osteoporoza daha az rastlanilmasina karsin
erkeklerde osteoporoza bagli kiriklar daha sik meydana gelmektedir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:
Alendronat sodyum suda c¢oziiniir, diger igecekler ve besin maddeleri alendronat’in
emilimini azaltabilir.
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Emilim:

Kadinlarda kahvaltidan 2 saat 6nce alinan 5 mg’dan 70 mg’a kadar olan doz araliginda
alendronatin ortalama oral biyoyararlanimi % 0.64’tiir. Erkeklerde 10 mg alendronat
kahvaltidan 2 saat 6nce uygulandiginda oral biyoyararlanimi kadinlara benzer olarak %
0.59 bulunmustur. Kahvaltidan 1 veya yarim saat 6nce alindiginda, bu deger yaklasik %
40 oraninda azalmaktadir. Kahvalti ile beraber veya kahvaltidan sonraki 2 saat i¢inde
alinmasi ise biyoyararlanimini1 6nemli 6l¢iide diisiirmektedir. Kahve ya da portakal suyu
ile alindiginda biyoyararlanimi yaklasik % 60 azalmaktadir.

Dagilim:

Oral olarak alinan alendronat absorbe edildikten sonra gegici olarak yumusak dokulara
dagilmakta, bunu takiben siiratle kemiklere ge¢cmektedir. Kemikler hari¢ kararli durum
dagilim hacmi en az 28 L’dir. Oral kullanim1 takiben olusan plazma konsantrasyonlar1 (5
ng/ml’den az) analitik tayin i¢in ¢ok diisiiktiir. Kan proteinlerine baglanma orani %
78°dir.

Biyotransformasyon:
Metabolizasyona ugradigini gosteren bir bulgu yoktur.

Eliminasyon:
[14C] alendronatin tek intravendz dozundan sonra radyoaktivitenin % 50’si 72 saat i¢inde

idrarla uzaklagsmaktadir. Feceste ise ya ¢ok az ya da hi¢ saptanmamistir. Terminal yari
omriintin 10 yil1 astig1 bilinmektedir. Bu da alendronatin iskelet dokusundan yavas yavas
serbest hale gectigini gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Renal yetmezlik: Hafif-orta derecede (35-60 ml/dk) renal yetmezligi olanlarda doz
ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Alendronat agir renal yetmezligi (<35 ml/dk) olan
hastalara yeterli calisma olmadig1 i¢in Onerilmez.

Hepatik yetmezlik: Doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

Pediatrik: Alendronat farmakokinetigi ile ilgili 18 yasin altindaki kisilerde herhangi bir
calisma yapilmamistir. Bu nedenle ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Geriatrik: Yasli ve geng¢ hastalarda biyoyararlanimi ve dispozisyonu (idrarla atilimi)
benzerlik gosterir. Ozel doz ayarlamasina gerek yoktur.

Cinsiyet: Erkeklerde ve kadinlarda biyoyararlanimi ve IV dozla idrardan atilan fraksiyonu
benzerdir.

Irk: Farmakokinetik farkliliklariyla ilgili bir ¢aligma yapilmamastir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

BONEMAX’1n igerdigi alendronat sodyum trihidrat Tiirkiye ve Diinya’nin g¢esitli
iilkelerinde yillardir kullanilmakta olup, hakkindaki tiim bilgiler standart monograflarin
ve vademecum bilgilerinin yer aldig: kitaplarda yer almaktadir.

Kullanimlar ile goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir (bkz. 4.4,
4.5,4.8,4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz
Laktoz anhidroz
Kroskarmelloz sodyum
Nisasta

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir yiizii opak PVC, diger ylizii aliminyum folyo kapli, 4 tabletlik blister.
Her bir karton kutu 4 tablet igermektedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

~ 1999

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

7. RUHSAT SAHIBI

Pensa Pharma Ilag¢ Tic. ve San. A.S.

Fulya Mah. Yesil Cimen Sok. Polat Tower 441-442, 34394 Sisli —Istanbul
Tel : 0212266 7475

Faks: 0212 266 74 44
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8. RUHSAT NUMARASI
218/2

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

flk ruhsat tarihi: 22.01.2009
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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