KULLANMA TALIMATI

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk cozelti
Intravenéz (toplar damar icine) uygulanir.
Steril

o  Etkin madde: Tbandronik asit. Her bir kullamma hazir siringa 3 mL’lik ¢dzelti icinde 3 mg
ibandronik aside esdeger miktarda 3,375 mg ibandronik asit, monosodyum tuzu, monohidrat
igerir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONVIVA nedir ve ne icin kullanilir?

2. BONVIVA’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BONVIVA nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BONVIVA’mn saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BONVIVA nedir ve ne i¢cin kullanmihr?

BONVIVA, bisfosfonatlar olarak bilinen ila¢ grubunun bir iiyesi olan ibandronik asit igerir.
BONVIVA, c¢ogu kadinda bir fark gérmeseler veya hissetmeseler bile, daha fazla kemik kaybini
durdurarak ve kemik kiitlesini artirarak, kemik kaybim tersine ¢evirebilir. BONVIVA, kemiklerde

kirilma riskini azaltmaya yardimcr olabilir. Kiriklardaki bu azalma, omurga i¢in gosterilmistir,
ancak kalga icin gosterilmemistir.
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BONVIVA enjeksiyonluk ¢dzelti berrak, renksiz bir ¢dzelti olup, gri lastik tipali renksiz cam
enjektor igindedir. Her kutusunda 1 veya 4 adet kullanima hazir siringa ile 1 veya 4 adet enjektor
ignesi bulunmaktadir.

BONVIVA size, kirik riskinizde artis oldugundan, postmenopozal osteoporoz tedavisi
amaciyla recete edilmistir. Osteoporoz, menopoz sonrasinda kadinlarda yaygm olan,
kemiklerdeki incelme ve zayiflamadir. Menopozda kadin yumurtaliklari, iskelet yapisi saglikli
tutmaya yardimci olan kadinlik hormonu 6strojenin iiretimine son verir. Bir kadin ne kadar erken
menopoza girerse, osteoporozda kirik riski de o kadar artar.

Kirik riskini artirabilecek diger faktorler asagidaki gibidir:

« beslenme diizeninde yeterince kalsiyum ve D vitamini bulunmamasi
« sigara veya c¢ok fazla alkol tiiketimi

« yeterince yliriimeme veya agirlik kaldirma egzersizi yapmama

« ailede osteoporoz dykiisii

Saghkh bir yasam bicimi, tedavinizden en yiiksek fayday1 saglamaniza da yardimer olacaktir.
Saglikli yagam bi¢imine;

* kalsiyum ve D vitamini agisindan zengin dengeli bir beslenme diizeni,

* yiiriime veya baska herhangi bir agirlik kaldirma egzersizi yapma,

» sigara ve ¢ok fazla alkol kullanmama dahildir.

2. BONVIiVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

BONVIVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

*  Gecmiste veya su anda kandaki kalsiyum diizeyiniz diisitkse veya diisiik olabilecegini
diisiiniiyorsaniz. Liitfen doktorunuza danisiniz.

+ Ibandronik aside veya BONVIVA’daki diger bilesenlerden herhangi birine kars: alerjik (asir1
duyarlilik) reaksiyonunuz varsa (boliim 6’da listelenmistir.).

BONVIVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Osteoporoz icin BONVIVA kullanan hastalarda pazarlama sonrasi dénemde ¢ok seyrek olarak
cene osteonekrozu (cenede kemik hasari) olarak adlandirilan bir yan etki bildirilmistir. Cene
osteonekrozu tedavinin sonlandirilmasi ardindan da olusabilmektedir.

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

Tedavi almadan 6nce, asagidaki durumlar mevcutsa doktorunuza veya hemsirenize (saglik meslegi

mensubuna) bildiriniz:

+ dis saghigimizin kot olmasi, diseti hastaligi gibi agiz veya dig sorunlariniz varsa veya dis
cektirmeyi planliyorsaniz
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+ diizenli dis bakim1 yaptirmiyorsaniz veya uzun siiredir dis kontroliine gitmediyseniz

» sigara kullantyorsaniz (bu durum, dis sorunlarinin riskini arttirabilir)

* daha once bifosfonat tedavisi aldiysaniz (kemik hastaliklarinin tedavisi veya onlenmesi i¢in
kullanilir)

» kortikosteroid ad1 verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz (prednisolon veya deksametazon gibi)

» kanseriniz varsa

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

Tedavi siiresince, agiz saghgmiza dikkat etmeli (diizenli dis fircalama dahil) ve diizenli dis
kontrolii yaptirmalisiniz. Takma dis kullamyorsaniz, diizgiin sekilde oturdugundan emin
olmalisiniz. Dig tedavisi almaktaysaniz veya dis cerrahisi uygulanacaksa (dis ¢ektirme gibi), dis
tedaviniz hakkinda doktorunuza bilgi veriniz ve dis hekiminize, BONVIVA tedavisi aldigmizi
sOyleyiniz.

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

Uzun donem tedaviyle iligkili olmak iizere bifosfonat kullaniminda dis kulak yolunda osteonekroz
(kemik hasar1) vakalar1 bildirilmistir. Di1s kulak yolunda osteonekroz icin olasi risk faktorleri
steroid kullanim1 ve kemoterapiyi ve/veya enfeksiyon ya da travma gibi lokal risk faktorlerini igerir.
Kronik kulak enfeksiyonlar1 dahil kulakla iligkili semptomlar goriilen bifosfonat kullanan
hastalarda dis kulak yolunda osteonekroz olasilig1 dikkate alinmalidir.

Ozellikle uzun dénem osteoporoz tedavisi i¢in bifosfonat ile tedavi edilen hastalarda uyluk (femur)
kemiginde genelde kirik olusan bolgelerin disinda (atipik) kiriklar bildirilmistir. Bu kiriklar
genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir ve tamamlanmig bir femur
kirnigmin goriilmesinden haftalar ile aylar once, bazi hastalarda siklikla stres kiriklarinin
goriintiilenme 6zelliklerine bagli uyluk veya kasik agris1 goriiliir. Kiriklar genellikle c¢ift taraflidir;
bu nedenle bifosfonat ile tedavi edilen ve femur saft kiriklar1 gecirmis olan hastalarda karsi
taraftaki femur da incelenmelidir. Bu kiriklarin iyilesmesinde zayifliklar da bildirilmistir. Atipik
femur kirigi siiphesi bulunan hastalarda bireysel yarar/risk degerlendirmesine bagli olarak
bifosfonat tedavisinin birakilmasi degerlendirilebilir.

Bifosfonat tedavisi sirasinda hastalara herhangi bir uyluk, kal¢a ya da kasik agris1 yasadiklarinda
bildirmeleri 6nerilir ve bu semptomlarla bagvuran her hasta tamamlanmamis femur kirig1 agisindan
degerlendirilmelidir.

Bazi kisilerin, BONVIVA alirken 6zellikle dikkatli olmalar1 gerekmektedir. BONVIVA almadan

once doktorunuzla konusunuz:

e Bobrekleriniz ile ilgili bir probleminiz, bobrek yetmezliginiz varsa veya daha 6nce herhangi bir
donemde olduysa veya diyalize ihtiya¢ duyduysaniz veya bobreklerinizi etkileyecek bagka bir
hastalik gecirdiyseniz.
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e Herhangi bir mineral metabolizma bozuklugunuz varsa (D vitamini eksikligi gibi).

e BONVIVA kullanirken kalsiyum ve D vitamini takviyesi almahsmiz. Eger bunu
yapamiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Kalp probleminiz varsa ve doktor giinliik sivi aliminmiz1 kisitladiysa.

Intravendz ibandronik asitle tedavi edilen hastalarda ciddi, zaman zaman &liimciil olabilen alerjik
reaksiyon vakalar1 bildirilmistir. Nefes darligi/nefes almada giicliik, bogazda gerginlik hissi, dilde
sisme, sersemlik hissi, biling kaybi hissi, yiizde kizariklik veya sigsme, viicutta dokiintii, bulant1 ve
kusma gibi belirtilerden birini yasarsaniz, derhal doktorunuza veya hemsirenize bildirmeniz
gerekmektedir (bkz. boliim 4).

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisniz.

BONVIVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BONVIVA, yalmizca postmenopozal (menopoz sonrasi) kadmlarm kullanimi igindir ve gocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar tarafindan kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz BONVIVA kullanmayiniz.

Arac ve makine kullaninm
BONVIVA’nin ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi yoktur veya goz ardi edilebilir.

BONVIVA’nm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
BONVIVA her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BONVIVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

BONVIVA i¢in tavsiye edilen doz, ii¢ ayda bir 3 mg (1 kullanima hazir siringa) intravendz (toplar
damar i¢ine) enjeksiyondur.

Uygulama yolu ve metodu:
Enjeksiyon bir doktor veya deneyimli bir saglik meslegi mensubu tarafindan toplar damar (ven)
icine uygulanmalidir. Enjeksiyonu kendi kendinize uygulamayimniz.

Enjeksiyon i¢in ¢ozelti, viicudun herhangi bir baska bolgesine degil, toplar damar (ven) igine
uygulanmaldir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
BONVIVA 18 yasn altindaki cocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasa bagli olarak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa BONVIVA kullanirken dikkatli olunmalidir. Doktorunuza danisimz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Eger BONVIVA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BONVIVA kullandiysanz:
BONVIVA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanim sirasinda kaninizdaki kalsiyum, fosfor veya magnezyum seviyeleri diisebilir. Doktorunuz
diizeltmek i¢in adimlar atabilir ve size bu mineralleri i¢eren bir enjeksiyon uygulayabilir.

BONVIVA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Hatirlar hatirlamaz en kisa zamanda bir sonraki enjeksiyon dozunu yaptirmalisiniz. Daha sonra, en
son uygulanan enjeksiyondan itibaren her 3 ayda bir enjeksiyonunuzu uygulatmaya devam

edebilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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BONVIVA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviden en yiiksek yarar1 saglayabilmek i¢in doktorunuzun sizin i¢in regete ettigi siirece ii¢ ayda
bir enjeksiyonlar1 uygulatmaya devam etmeniz énemlidir. BONVIVA yalnizca siz tedavi almaya
devam ettiginiz silirece osteoporozu tedavi edebilir, aksi takdirde herhangi bir farklilik
gdremezsiniz veya hissedemezsiniz. 5 yil BONVIVA aldiktan sonra, doktorunuza BONVIVA
tedavisine devam edip etmemeniz gerekliligi konusunda danisiniz.

Ayrica tedaviniz sirasinda doktorunuz tarafindan tavsiye edildigi sekilde kalsiyum ve D vitamini
takviyesi de almalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BONVIVA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
BONVIVA da tiim ilaglar gibi yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar herkeste goriilmez.

Asagidakilerden biri olursa, BONVIVA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek (1.000 hastanin 1’ine kadar etkileyebilir):

e Kagiti, nefes almada giicliik ile birlikte yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme

e Kalic1 goz agrisi ve iltihabi (uzun stireli ise)

e Uyluk, kalca veya kasik bolgenizde yeni bir agri, giicsiizlik veya rahatsizlik hissi. Uyluk
kemiginizde olagan olamayan uyluk kemigi kiriginin erken belirtilerine sahip olabilirsiniz.

Cok seyrek (10.000 hastanin 1’ine kadar etkileyebilir):

e Agiz veya ¢enenizde agr1 veya sizi. Ciddi ¢ene problemlerinin erken belirtilerini yastyor
olabilirsiniz (¢ene kemigi nekrozu (kemik dokusunun 6liimii)).

e Kulak agrisi, kulak akintis1 ve/veya bir kulak enfeksiyonu yasarsaniz doktorunuzla konusunuz.
Bunlar kulak i¢indeki kemik hasarinin belirtileri olabilir.

e (iddi, potansiyel olarak yasami tehdit eden alerjik reaksiyon (bkz. boliim 2).

e (iddi istenmeyen cilt reaksiyonlar1

Diger olasi yan etkiler

Yaygin (10 hastanin 1’ine kadar etkileyebilir):

e Basagrisi

e Mide agris1 (gastrit gibi) veya karin agrisi, hazimsizlik, bulanti, ishal veya kabizlik

e Kas, eklem veya sirt agrisi
e Yorgun ve bitkin hissetmek
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e Ates, titreme, rahatsizlik hissi, kemik agris1 ve kas ve eklem agris1 gibi grip benzeri belirtiler.
Bu belirtilerden herhangi biri rahatsizlik vermeye baslarsa veya birkag¢ giinden uzun siirerse bir
hemsire veya doktorla goriisiiniiz.

e Dokiintii

Yaygin olmayan (100 kisiden 1’ine kadar etkileyebilir)

e toplar damarda (ven) iltihaplanma

e enjeksiyon yerinde agri veya hasarlanma
e kemik agrisi

e zayif hissetme

e astim nobetleri

Seyrek (1000 kisiden 1’ine kadar etkileyebilir):
o rtiker

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BONVIVA’nin saklanmasi

BONVIVA yi cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONVIVA yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BONVIVA’y1 kullanmayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: ~ Ali Raif Tlag Sanayi A.S.
Yesilce Mah.
Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane / Istanbul

Uretim yeri: Atnahs Pharma UK Ltd. lisans1 ile
F. Hoffman-La Roche Ltd. Basel/Isvicre adina Vetter Pharma-Fertigung
GmbH&Co.KG, Langenargen, Almanya

Bu kullanma talimati ... .... tarihinde onaylanmistir.
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Bu bilgi yalnizca saglik personelleri i¢indir:

SAGLIK PERSONELI iCiN BiLGi

Liitfen daha fazla bilgi icin kisa iiriin bilgilerine bakiniz.

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ézelti’nin uygulanmasi:

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti 15-30 saniyelik bir siirede enjekte edilmelidir.

Cozelti tahris edicidir, bu ylizden uygulama esnasinda intravendz yol digina ¢ikilmamalhidir. Eger
yanliglikla damar etrafindaki dokulara enjekte edilirse, hastalarda lokal irritasyon, agr1 ve iltihap
olusabilir.

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢dzelti kalsiyum iceren ¢ozeltiler (Ringer-Laktat ¢ozeltisi,
kalsiyum heparin gibi) veya baska intravendz uygulanan ilaglar ile karigtirilmamahdir.
BONVIVA var olan bir intravendz infiizyon yolu ile uygulanacaksa, intravendz infiizyon izotonik
salin veya 50 mg/ml (% 5) glukoz ¢ozeltisi ile sinirlanmalidir.

Unutulan doz:

Eger bir doz unutulursa, enjeksiyon uygun olur olmaz uygulanmalidir. Bundan sonra, enjeksiyon
son enjeksiyondan itibaren ii¢ ayda bir uygulanmalidir.

Doz agimu:

BONVIVA mn doz asimi tedavisi ile ilgili spesifik bir bilgi mevcut degildir.

Bu simnif bilesikler ile ilgili bilgilere dayanarak, intravendz doz asimi paresteziye sebep olabilecek,
hipokalsemi, hipofosfatemi ve hipomagnezemi ile sonuglanabilir. Agir vakalarda yeterli dozda
kalsiyum glukonat, potasyum veya sodyum fosfat ve magnezyum siilfat intravendz infiizyonu
gerekebilir.

Genel tavsiye:

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢dzelti, intravenz uygulanan diger bifosfonatlar gibi, serum
kalsiyum degerlerinde gegici diisiislere sebep olabilir.

Hipokalsemi ve diger kemik ve mineral dengesizlikleri olgiilmeli ve BONVIVA enjeksiyon

tedavisine baglamadan 6nce etkili bir sekilde tedavi edilmelidir. Yeterli kalsiyum ve D vitamini
alim1 tlim hastalar i¢in ¢ok dnemlidir. Biitiin hastalar ilave kalsiyum ve D vitamini kullanmalidir.
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Bagka hastaliklar1 olan veya bobrek iizerine beklenmedik etki potansiyeli olan ilaglar kullanan

hastalar, tedavi siliresince iyi klinik uygulamalar dogrultusunda diizenli olarak gozden
gecirilmelidir.
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