KULLANMA TALIMATI

IBACUR 50 mg sase
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir sase 50 mg ibandronik asit icerir.
e Yardimct maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, mannitol (E421), sorbitol (E420) ve
sukraloz igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz,

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

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBACUR nedir ve ne icin kullanilir?

2. IBACUR'U kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IBACUR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. IBACUR un saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. IBACUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

e IBACUR’un etkin maddesi ibandronik asit, bifosfonatlar olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir. Kemiklerden artmig kalsiyum kaybini (kemik yikimi) ve kanser
hiicrelerinin kemige yayilmasiyla iligkili olan kemik rahatsizliklarin1 ve kiriklarim
engeller.

e IBACUR saseler, PE/Aliiminyum/Kuse kagitta 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) 6nlenmesinde kullanilir.

2. IBACUR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Oral bifosfanat (iBACUR’un da i¢inde bulundugu bir grup ila¢) kullanim ile yemek
borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi ¢alismalar bulunmakla birlikte bu
iliski net olarak kamitlanmamustir. Bu nedenle, Barrett 6zofagusu (yemek borusunu
etkileyen bir hastalik) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri
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kacmasi) gibi bir hastahgimiz varsa IBACUR ve benzer yolla etkili diger ilaclarin (oral
bifosfanatlarin)  kullanimindan  kag¢milmahdir. Bu  hastaliklar  konusunda
doktorunuzdan bilgi alimz.

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan disi uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da hafif travma ile gelisebilmektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile bagvuran hastalar olagan dis1 kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

Tedaviniz siiresince, IBACUR’U dogru dozlarda aldigimizdan emin olmak igin, kan
degerleriniz takip edilebilir.

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

IBACUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjik
(asir1 duyarli) iseniz.
e Gegmiste veya simdi kan kalsiyum degerlerinizde diisme varsa (hipokalsemi). Bu
konu hakkinda bilgi almak i¢in litfen doktorunuza danisiniz.
e Yemek borusu darlig1 veya yutkunma giicliigii gibi, yemek borusunun bosalmasini
geciktiren yemek borusu problemleriniz varsa.
e Enaz 60 dakika ayakta duramiyorsaniz veya dik oturamiyorsaniz.

IBACUR 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

IBACUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kanserle iligkili olan rahatsizliklarda ibandronik asit kullanan hastalarda pazarlama sonrasi
kosullarda ¢ok seyrek olarak ¢ene osteonekrozu (¢enede kemik hasari) olarak adlandirilan bir
yan etki bildirilmistir. Cene osteonekrozu tedavinin sonlandirilmasi ardindan da
olusabilmektedir.

Tedavisi zor olabilen agrili bir durum olmasi nedeniyle, cene osteonekrozunun 6nlenmesi i¢in
caba gosterilmesi Onemlidir. Cene osteonekrozunun olusma riskini azaltmak i¢in bazi
tedbirler almaniz gerekmektedir.

Tedavi almadan once, asagidaki durumlar mevcutsa doktorunuza veya hemsirenize (saglik
meslegi mensubuna) bildiriniz:

e Dis saghgimizin kétii olmasi, diseti hastaligi gibi agiz veya dis sorunlariniz varsa veya
dis cektirmeyi planliyorsaniz

e Diizenli dis bakim1 yaptirmiyorsaniz veya uzun siiredir dis kontroliine gitmediyseniz

e Sigara kullantyorsaniz (bu durum, dis sorunlarinin riskini arttirabilir)
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e Daha oOnce bifosfanat tedavisi aldiysaniz (kemik hastaliklarinin tedavisi veya
onlenmesi i¢in kullanilir)

e Kortikosteroid adi verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz (prednisolon veya deksametazon
gibi)

e Kanseriniz varsa

Doktorunuz, IBACUR tedavisine baslamadan 6nce dis muayenesi yaptirmanizi isteyebilir.

Tedavi siiresince, agiz saghigmiza dikkat etmeli (diizenli dis fircalama dahil) ve diizenli dis
kontrolii yaptirmalisiniz. Takma dis kullaniyorsaniz, diizgiin sekilde oturdugundan emin
olmalisiniz. Dis tedavisi almaktaysaniz veya dis cerrahisi uygulanacaksa (dis ¢ektirme gibi),
dis tedaviniz hakkinda doktorunuza bilgi veriniz ve dis hekiminize, IBACUR tedavisi
aldiginiz1 sdyleyiniz.

Dislerde sallanma, agr1 veya sisme gibi agi1z veya dis sorunlari veya iyilesmeyen yaralar ya da
iltihap olusmasi, ¢ene osteonekrozunun belirtileri olabilir; s6z konusu durumlarda derhal
doktorunuza ve dis hekiminize daniginiz.

Eger asagidaki rahatsizliklardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsaniz
veyadiisiiniiyorsaniz;
e Diger bisfosfonatlara asir1 duyarliliginiz varsa
e Mineral metabolizmasindaki diger bozukluklar (6rnegin D vitamini eksikligi) varsa
e Orta siddette (kreatinin klerensi >30 ve <50 ml/dakika arasinda) veya ciddi (bobrek
yetmezligi; 6rnegin kreatinin klerensi < 30 ml/dakika) bobrek hastaliginiz varsa
e Yutkunma veya sindirim ile ilgili sikayetleriniz varsa
e Non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) aliyorsaniz, her iki ilag tiirii de (NSAII
ve bisfosfonatlar) mide ve barsaklarda tahrise sebep oldugundan dikkatli
kullanilmalidur.

IBACUR aldiktan sonraki bir saat icinde uzanmigsaniz ve/veya bir dolu bardak su
icmemigseniz, yemek borunuzda, gogiiste siddetli agri, yemek ve/veya iceceginizi yuttuktan
sonra siddetli agr1, siddetli bulant1 veya kusmanin eslik ettigi, tahrig, yanma veya {ilserasyon
meydana gelebilir. Eger bu belirtiler sizde varsa, IBACUR kullanmay: kesiniz ve derhal bu
durumu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

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 énce, ilag tedavisi
veya takviye (kalsiyum dahil olmak tizere) alimindan kagmilmalhidir. Diger ilag tedavileri ve
takviyelerinden kaginmak da dahil olmak {izere, aclik sase alindiktan sonra en az 30 dakika
boyunca siirdiiriilmelidir. Igme suyu IBACUR tedavisinin her asamasinda icilebilir.
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Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz IBACUR kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyor iseniz IBACUR kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimm
[BACUR’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi arastirilmamustir.

IBACUR’un igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her bir sasede 1,79 mmol (41,07 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

IBACUR sorbitol icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu séylenmisse bu ilact almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Simetidin, ranitidin gibi midenin asidini azaltan ilaglarla birlikte uygulandiginda ibandronik
asidin etkisi hafif¢e artabilir. Ancak bu artis ibandronik asidin beklenen sinirlart igerisinde
oldugundan doz ayarlamasina gerek duyulmamistir.

Bir antibiyotik olan aminoglikozidlerle (gentamisin gibi) birlikte uygulandiginda dikkat
edilmesi tavsiye edilir ¢iinkii her iki ilag da kanin s1v1 kisminda (serum) kalsiyum seviyelerini
uzun siireli olarak diisiiriir. Kalsiyum, magnezyum, demir ya da aliiminyum igeren takviyeleri
aliyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Asetil salisilik asit, ibuprofen veya naproksen gibi non-steroidal inflamatuar ilaglar (NSAID)
aliyorsaniz doktorunuza soOyleyiniz. Bu ilaglar midenizi ve barsaklarimizi tahris edebilir.
IBACUR aldiktan sonra, sindirime yardimci tabletler/ilaglar, kalsiyum takviyeleri ve
vitaminler dahil olmak {izere, herhangi bir diger giinliik ila¢ tedavisini almadan 6nce en az 30
dakika bekleyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise veya kalsiyum, magnezyum, demir veya aliiminyum iceren takviyeler
alwyorsaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IBACUR nasil kullamlir?

IBACUR’U her zaman doktorunuzun size sdyledigi gibi alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniz ile birlikte kontrol ediniz.
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IBACUR, su harig, yiyecek, icecek ve herhangi bir diger ila¢ veya destek iiriinleri aldiktan en
az 6 saat sonrasinda alinmalidir. Yiiksek oranda kalsiyum igeren su igilmemelidir. Eger,
musluk sularinda ytliksek oranda kalsiyum oldugu diisiiniiliiyorsa, diisiik mineral igeren sise
sularinin igilmesi tavsiye edilir.

Doktorunuz IBACUR kullandigmiz siire boyunca rutin olarak kan testi yapabilir. Bu aldiginiz
ila¢ mikarinin dogrulugunu kontrol etmek i¢indir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
IBACUR’un normal dozu, giinde bir sasedir.

Uygulama yolu ve metodu:
IBACUR’u dogru zamanda ve dogru sekilde kullanmaniz onemlidir. Ciinkii bu yemek
borunuzda tahris, iltihap ya da yara olugsmasina neden olabilir.

Bunu meydana gelmesini 6nlemek i¢in asagidaki talimatlara uymaniz 6nemlidir:

e Giiniin ilk yiyecegini, icecegini veya diger ilag tedavilerini almadan ONCE IBACUR
sasenizi bir bardak (150 ml) igme suyu icerisinde ¢dziindiirerek aliniz. igme suyundan
baska herhangi bir icecek ile saselerinizi almayiniz.

e Sage iceri8ini ¢ignemeyiniz, emmeyiniz veya agzinizda ¢dziinmesine izin vermeyiniz.

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) kalmalismiz ve
sagsenizi aldiktan sonra 60 dakika boyunca dik konumda kalmalisiniz. Eger dik
konumda durmazsaniz (oturarak veya ayakta) ilacin bir kismi yemek borunuza
kacabilir.

e Doktorunuz ilaci size regete ettigi siirece IBACUR kullanmaya devam etmelisiniz.
Saseleri almaya devam ettiginiz miiddet¢e IBACUR tedavi olmaniza yardim edebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Ibandronik asidin 18 yasin altindaki g¢ocuklarda kullanimi incelenmemistir, bu nedenle
cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek problemleriniz varsa, doktorunuz dozunuzu orta siddette bobrek hastaliginda 2
giinde bir saseye veya ciddi bobrek hastaliginda haftada bir saseye azaltabilir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamas1 gerekli degildir.
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Eger IBACUR un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla iIBACUR kullandiysamz
Eger yanlislikla ¢cok fazla sase aldiysaniz, bir bardak dolusu siit i¢iniz ve derhal doktorunuza
danisiniz. Kusmaya ¢aligmayiniz ve uzanmayiniz.

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

IBACUR’u kullanmay1 unutursamz

Unuttugunuz saseyi tamamlamak i¢in iki sage birden almayiniz. Giinde bir sagse aliyorsaniz,
unuttugunuz saseyi atlaymiz. IBACUR’u kullanmay1 unutursamz sonraki giin her zamanki
gibi giinde bir sage almaya devam ediniz. Eger, giin asir1 veya haftada bir sase aliyorsaniz,
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IBACUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size regete ettigi siirece, IBACUR’U her giin kullanmaniz énemlidir. Ciinkii, ilag
stirekli alindig1 zaman etkisini gosterecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IBACUR un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBACUR’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kaginti, dilin, bogazin, dudaklarin ve yiiziin sismesi ile birlikte zor nefes alip-verme. Bu ilaca
kars1 alerjiniz olabilir.

IBACUR yemek borunuzu tahris edebilir, bununla birlikte ilaciniz1 bu kullanma talimatinda
bahsedildigi sekilde kullanmaniz halinde bu sorunu Onleyebilirsiniz. Gogiiste siddetli agri,
yemek veya igeceginizi yuttuktan sonra siddetli agri, siddetli bulant1 veya kusma yasarsaniz
IBACUR kullanmay1 durdurunuz ve derhal doktorunuza bildiriniz.

Mide-barsak sisteminde var olabilen yara/yaralarin kanamas.

Bu ciddi bir yan etkidir. Eger bu durum sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerle tanmin edilemiyor

Yaygin
e Karin agrisi, hazimsizlik
e lyi hissetmeme, mide yanmasi ve yutma giicliigii (yemek borusu/bogazda yanma)
e Kan kalsiyum seviyelerinde diisme
o Giigsiizlik

Yaygin olmayan
e (GOgis agrist
e Deride kasinma veya karincalanma (parestezi)
e Grip benzeri belirtiler, genel olarak kotii veya agr1 hissetme
e (Ciddi mide agrist. Bu durum onikiparmak barsaginda iilserin veya mide yanmasinin
(gastrit) belirtisi olabilir
o Agz kurulugu, agizda garip tat hissi veya yutmada zorluk
e Kansizlik (anemi),
e Kandaki iire veya paratiroid hormunu seviyelerinde yiikselme

Seyrek

e (GoOzde uzun siireli agr1 ve iltihap olmasi

e Uyluk, kalca veya kasiklarda yeni ortaya ¢ikan agri, gii¢siizliik veya rahatsizlik.
Bu durum olas1 bir uyluk kemigi kiriginin erken belirtileri olabilir.

Cok seyrek

e (Cene veya agizda agr1 veya yara. Bu durum ¢ene kemigi ile ilgili ciddi problemlerin
(nekroz, ol kemik dokusu) erken belirtileri olabilir.
Cogunlukla kanser hastalarinda ¢enedeki kemik dokusunda bozukluk goriilmiistiir.

e Kulaginizda agri, iltthaplanma ve/veya bir kulak enfeksiyonu yasarsaniz doktorunuza
bildiriniz. Bunlar kulak i¢indeki kemik hasarinin belirtileri olabilir.

e Kaginti, yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda siskinlikle birlikte nefes almada giigliik.
Ciddi, hayati tehdit eden alerjik reaksiyonunuz olabilir.

e C(iltte agir yan etki reaksiyonlari

Bilinmiyor
e Astim nobeti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. IBACUR’un saklanmasi
IBACUR U ¢ocuklarin goremeyecegi, 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 kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0850 201 23 23
Faks 102124816111
e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati (...) tarihinde onaylanmustir.
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