KULLANMA TALIMATI

KEMIDAT® 6 mg/6 ml 1V infiizyonluk konsantre ¢ozelti iceren flakon
Damar i¢ine uygulanir.

Steril-Sitotoksik

e Etkin madde:
Bir flakon, 6 mL infiizyon i¢in konsantre ¢ozelti i¢inde, 6 mg ibandronik aside esdeger miktarda
6.75 mg ibandronik asit monosodyum tuzu, monohidrat igerir.

Her 1 ml’de 1 mg ibandronik aside esdeger miktarda 1.125 mg ibandronik asit monosodyum
tuzu, monohidrat igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum Kloriir, sodyum asetat trihidrat, asetik asit (%99), enjeksiyonluk
su

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KEMIDAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. KEMIDAT"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KEMIDAT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KEMIDAT in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. KEMIDAT nedir ve ne icin kullamhr?

e KEMIDAT, etkin maddesi ibandronik asit olan infiizyon igin konsantre ¢dzelti igeren flakon
formundadir. C6zeltinin 1 mL’si 1 mg ibandronik asit ihtiva etmektedir. Her bir flakon, 6 mL
¢ozelti icinde 6 mg ibandronik asit icerir. Her kutuda 6 mg/6 mL’lik 1 veya 5 adet flakon
bulunmaktadir.

e KEMIDAT 1in etkin maddesi ibandronik asit, bisfosfonatlar olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Kemiklerden artmis kalsiyum kaybini engeller (kemik yikimi) ve ayrica kanin sivi
kismindaki (serum) artmis kalsiyum diizeylerini normale dondiiriir. Ayn1 zamanda kanser
hiicrelerinin kemige yayilmasi sonucu olusan kemik rahatsizliklarini ve kiriklarini engeller.
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e KEMIDAT asagidaki durumlarda kullanilir:
- Timorler sonucu anormal (patolojik) olarak artmig serum kalsiyum seviyelerinin
(hiperkalsemi) tedavisinde,
- Kanser hiicreleri kemige yayilmis olan meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili
bozukluklarin (anormal kiriklar, 1simn tedavisi ve ameliyati gerektiren kemik
rahatsizliklarinin) 6nlenmesinde.

2. KEMIDAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

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

Tedaviniz siiresince, KEMIDAT’1 dogru dozlarda aldigmizdan emin olmak igin, kan degerleriniz
takip edilebilir.

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

KEMIDAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin maddeye veya ilacin igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine alerjik (asiri
duyarli) iseniz. Damar i¢ine uygulanan (intravendz) ibandronik asit ile tedavi edilen
hastalarda ciddi ve bazen Oliimciil olabilen alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir. Alerjik
reaksiyon meydana gelmesi durumunda KEMIDAT tedaviniz hemen kesilmeli ve uygun
tedavi diizenlenmelidir.

e Gecmiste veya simdi kan kalsiyum degerlerinizde diisme varsa (hipokalsemi). Bu konu
hakkinda bilgi almak i¢in liitfen doktorunuza danisiniz.

KEMIDAT 18 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

KEMIDAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bisfosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan dis1 uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da hafif travma ile gelisebilmektedir. Bisfosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agris1 ile basvuran hastalar olagan dis1 kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bisfosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

Kanserle iliskili olan rahatsizliklarda ibandronik asit kullanan hastalarda pazarlama sonrasi
kosullarda ¢ok seyrek olarak ¢cene osteonekrozu (¢enede kemik hasari) olarak adlandirilan bir yan
etki bildirilmistir. Cene osteonekrozu tedavinin sonlandirilmasi ardindan da olusabilmektedir.
Tedavisi zor olabilen agrili bir durum olmasi1 nedeniyle, ¢ene osteonekrozunun dnlenmesi igin
caba gosterilmesi onemlidir. Cene osteonekrozunun olugma riskini azaltmak i¢in bazi tedbirler
almaniz gerekmektedir.
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Tedavi almadan Once, asagidaki durumlar mevcutsa doktorunuza veya hemsirenize (saglik
meslegi mensubuna) bildiriniz:
e dis sagligmizin kotii olmasi, diseti hastaligl gibi agiz veya dis sorunlariniz varsa veya dis
cektirmeyi planliyorsaniz

e diizenli dis bakimi yaptirmiyorsaniz veya uzun siiredir dis kontroliine gitmediyseniz
e sigara kullantyorsaniz (bu durum, dis sorunlarinin riskini arttirabilir)

e daha Once bisfosfanat tedavisi aldiysaniz (kemik hastaliklarinin tedavisi veya onlenmesi
icin kullanilir)

e kortikosteroid adi verilen ilaglar1 kullaniyorsaniz (prednisolon veya deksametazon gibi)
e kanseriniz varsa

Doktorunuz, KEMIDAT tedavisine baglamadan 6nce dis muayenesi yaptirmaniz isteyebilir.

Tedavi siiresince, agiz sagliginiza dikkat etmeli (diizenli dis firgalama dahil) ve diizenli dis
kontrolii yaptirmalisimiz. 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, KEMIDAT tedavisi aldiginizi
sOyleyiniz.

Dislerde sallanma, agr1 veya sisme gibi agiz veya dis sorunlar1 veya iyilesmeyen yaralar ya da
iltihap olusmasi, ¢ene osteonekrozunun belirtileri olabilir; s6z konusu durumlarda derhal
doktorunuza ve dis hekiminize danisiniz.

Eger asagidaki rahatsizliklardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsaniz veya
diisiiniiyorsaniz;

e Diger bisfosfonatlara agir1 duyarhilik,

e D vitamini, kalsiyum yada diger mineral seviyeleriniz yiliksek yada diigiikse,

e Orta siddette (kreatinin klerensi >30 ve <50 ml/dakika arasinda) veya ciddi (bobrek
yetmezligi; ornegin kreatinin klerensi <30 ml/dakika) bobrek hastaliginiz varsa,

e Kalp probleminiz varsa ve doktorunuz giinliik s1vi aliminizin kisitlanmasini 6nermisse.

e Damar icine uygulanan ibandronik asit kullanan hastalarda ciddi, bazen 6liimciil olan alerjik
reaksiyonlar bildirilmistir. Nefes darligi/nefes alma zorlugu, bogazda sikisma hissi, dilde
kabarma, bas donmesi, biling kayb1 hissetme, ylizde kabarma ya da kizariklik, viicutta kasinti,
bulanti, kusma gibi belirtilerden birini yasarsaniz derhal doktorunuza ya da hemsirenize haber
Veriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz ve hamile kalmay1 planliyorsamz KEMIDAT kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyor iseniz KEMIDAT kullanmamalisiniz.

www.ilac101.com 3/9


https://ilac101.com

Arac¢ ve makine kullanim
KEMIDAT’m ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi olmadigindan ya da bu etki gz ardi
edilebilir oldugundan, KEMIDAT kullanimi sirasinda ara¢ ve makine kullanabilirsiniz.

KEMIDAT 1 i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1.02 mmol (ya da 23.66 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Aminoglikozidlerle (gentamisin gibi) birlikte uygulandiginda dikkat edilmesi tavsiye edilir ¢linkii
her iki ila¢ da kanin sivi kisminda (serum) kalsiyum seviyelerini uzun siireli olarak diigtirtir.
Magnezyum seviyelerinde olasi es zamanli diisiis olmasi (hipomagnezemi) ihtimaline karsi da

ayrica dikkat edilmelidir.

Eger regeteli ya da regeteSiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KEMIDAT nasil kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
KEMIDAT damar icine infiizyon yoluyla kullanilir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
KEMIDAT 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek problemleriniz varsa doktorunuz ilacimizin  dozunu
ayarlayabilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger KEMIDAT wn etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KEMIDAT kullandiysamiz :
KEMIDAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KEMIDAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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KEMIDAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size recete ettigi siirece, KEMIDAT’1 kullanmaniz énemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KEMIDAT’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler KEMIDAT damar igine (intravendz) olarak verildiginde gozlenmistir.

Asagidakilerden biri olursa, KEMIDAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek olarak, hastalarda hiriltili solumaya ve nefessiz kalmaya veya deri dokiintiilerine
neden olabilecek alerjik reaksiyonlar olmustur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KEMIDAT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az,fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

e Sitma, titreme, rahatsizlik hissi, yorgunluk, kemik agrisi, kas ve eklemlerde agr1 da dahil
olmak tizere grip benzeri semptomlar. Bu belirtiler bir ka¢ saat ya da giin i¢inde ortadan
kaybolur. Eger bu etkiler problem yaratirsa ya da bir ka¢ giin i¢inde gegmezse
doktorunuzla veya hemisenizle goriisiiniiz.

Viicut sicakliginda artig

Karin ve mide agrisi, hazimsizlik, bulanti, kusma veya ishal
Kanda kalsiyum veya fosfat seviyelerinde diisiis

Gamma GT veya kreatinin gibi kan test sonuglarinda degisiklikler
“Kalp (dal) bloku” olarak adlandirilan kalp ritim bozuklugu
Kemik veya kas agris1

Bag agrisi, bag donmesi veya zayiflik

Susama, bogaz kurulugu, tat bozukluklari

Ayak veya bacaklarda siskinlik

Eklem agris1, eklemlerde iltihaplanma veya diger eklem sorunlari
Paratiroid bezi ile ilgili bozukluklar

Zedelenme

Enfeksiyonlar

Katarakt olarak adlandirilan g6z bozukluklar

Cilt bozukluklari

Dis bozukluklar1
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Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Titreme
e Viicut sicakliginin asir1 diismesi (hipotermi)
e “Serebrovaskiiler bozukluk™ olarak adlandirilan, beyin kan damarlarini etkileyen durum
e (inme veya beyin kanamast)
e Kalp ve dolasim bozukluklar1 (¢carpinti, kalp krizi, hipertansiyon (yiiksek kan basinci) ve
varis dahil)
e Kan hiicrelerinde degisiklik (anemi)
e Kanda alkalin fosfataz seviyesinde artis
e Sivi toplanmasi ve sisme (“lenfodem”)
e Akcigerlerde su toplanmasi
“Gastroenterit” veya “gastrit” gibi mide problemleri

Sag dokiilmesi

Enjeksiyon yerinde zedelenme veya agri

Kilo kaybi1

Bobrek kisti (bobrekte sivi igeren kesecik olusumu)

e Safra tas

e Idrara ¢ikmada giigliik, sistit (mesane iltihabi)

e Migren

¢ Sinirlerde agr1, sinir koklerinin zedelenmesi

e Sagirlik

e Ses, tat, his veya koku duyularinda hassasiyet artigi

e Yutmada giigliik

e Agiz llserleri, dudaklarda sisme (“keilitis”), agizda pamukguk
e Agiz kenarindaki ciltte kasinti

e Pelvik agr1, akinti, kasint1 veya vajinada agri

e “lyi huylu cilt neoplazmas1” adinda ciltte olusumlar

e Hafiza kayb:

e Uyku problemleri, endise, duygusal dengesizlik veya ruhsal degisiklikler
e C(iltte dokiintii

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

Seyrek (1000 hastanin birinden az goriilebilir):
e Siirekli gbz agris1 ve iltihabi
e Uyluk, kal¢ca veya kasik bolgesinde yeni agri, hassasiyet ya da rahatsizlik hissi. Uyluk
kemigi kiriklarina ait erken belirtiler olabilir.

Cok seyrek (10000 hastanin birinden az goriilebilir):

e (Cene ya da agizda agn veya s1z1. Agir ¢ene problemlerinin (nekroz, 6lii kemik dokusu)
erken belirtileri olabilir.

e Kulaginizda agri, iltihaplanma 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 giicliik.
Ciddi, hayati tehdit eden alerjik reaksiyonunuz olabilir.

e Ciltte agir yan etki reaksiyonlari

Bilinmiyor (Eldeki verilerle tahmin edilemiyor)
e Astim vakalar1 gérilmiistiir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda 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 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. KEMIDAT’1n saklanmasi
KEMIDAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

e 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

e Uriin kullanima hazir hale getirildikten sonra hemen kullanilmali, hemen kullanilmayacak
tirtin buzdolabi sicakliginda (2-8°C’de) en fazla 24 saat bekletilmelidir.

e Kullamm sirasinda ¢dzelti berrak degilse veya parcacik iceriyorsa KEMIDAT1
kullanmayiniz.

e (Cozelti hemen kullanilmalidir, kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

e Sadece tek kullanim i¢indir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KEMIDAT 1 kullanmayniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlari sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

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

Ruhsat Sahibi:

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No: 10 Kule: 2 Kat: 24

4. Levent, Besiktas, Istanbul

Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri:

Mustafa Nevzat Ila¢ Sanayii A.S.
Sanayi Cad. No:13

Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimati ...l...l... tarihinde onaylanmistir.

www.ilac101.com 719


https://ilac101.com

Dozaj: Kemik metastazhh meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi
Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi i¢in tavsiye
edilen doz, her 3-4 haftada bir verilen IV 6 mg’dir. Doz en az 15 dakikalik bir siirede infiize
edilmelidir.

Béobrek yetmezligi olan hastalar

Hafif siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klkr >50 ve <80 ml/dakika) doz ayarlamasi
yapilmasma gerek yoktur. Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili
olaylarin dnlenmesi i¢in tedavi goren ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klkr
>30 ve <50 ml/dakika) veya ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (Klkr <30 ml/dakika)
asagida verilen doz tavsiyelerine uyulmalidir:

Kreatinin klerensi e 1 ’
(mL/dak) Doz Inflizyon hacmi* ve zamani

6 mg (6 ml infiizyon i¢in
konsantre ¢ozelti)

4 mg (4 ml infiizyon i¢in
konsantre ¢ozelti)

2 mg (2 mg inflizyon
icin konsantre ¢ozelti)

Klkr>50 ve <80 15 dakikada 100 ml

Klkr =30 ve <50 1 saatte 500 ml

<30 1 saatte 500 ml

1 Her 3-4 haftada bir uygulama
2 %0.9 sodyum kloriir ¢6zeltisi veya %5 dekstroz ¢ozeltisi

Kreatinin klerensi <50 mL/dak olan kanser hastalarinda 15 dakikalik infiizyon zamani
arastirilmamistir.

Dozaj: Tiimore bagh olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi

KEMIDAT genellikle hastane ortaminda uygulanir. Asagidaki faktorleri kullanarak doktor dozu
ayarlar.

KEMIDAT ile tedaviye baslamadan 6nce, hasta %0.9 (9 mg/mL) sodyum kloriirle yeterli
rehidrate edilmelidir. Tiimoriin tipi ile birlikte, hiperkalseminin siddeti de dikkate alinmalidir.
Genel olarak, osteolitik kemik metastazi olan hastalar, hiimoral tipte hiperkalsemisi olan
hastalara gore daha diislik dozlara gereksinim duymaktadirlar. Siddetli hiperkalsemisi (albiimine
gore diizeltilmis serum kalsiyumu* >3 mmol/L veya > 12 mg/dL) olan ¢ogu hastada 4 mg yeterli
bir tek dozdur. Orta derecede hiperkalsemisi olan hastalarda (albiimine gore diizeltilmis serum
kalsiyumu < 3 mmol/L veya < 12 mg/dL) 2 mg etkili bir dozdur. Klinik ¢aligmalarda
kullanilan en yiiksek doz 6 mg olmustur ancak bu doz etkinlik agisindan ek bir fayda getirmez.

Albiimine gore diizeltilmis serum kalsiyumu konsantrasyonlari agagidaki gibi hesaplanmaktadir:
Alblimine gore diizeltilmis serum = serum kalsiyumu (mmol/L) -[0.02 x alblimin (g/L)]+ 0.8
kalsiyumu (mmol/L)

veya
Albiimine gore diizeltilmis serum = serum kalsiyumu (mg/dL)+ 0.8 x [4-albiimin (g/dL)]
kalsiyumu (mg/dL)

Alblimine gore diizeltilmis serum kalsiyumunu, mmol/L’yi mg/dL’ye c¢evirmek i¢in 4 ile
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carpiniz.

Cogu vakada yiiksek serum kalsiyum diizeyi normal sinirlara 7 gilinde indirilebilir. Niikse kadar
gegen medyan 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 gegen medyan siire 6 mg’lik
dozda 26 giindiir.

Uygulama Yolu ve Yontemi
KEMIDAT infiizyon konsantresi, intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.
Bu amacla flakon icerigi asagidaki gibi kullanilir:

e Tiumor kaynakli hiperkalsemi- 500 mL izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisine veya 500 mL
%S35’lik dekstroz ¢ozeltisine eklenmeli ve -2 saatten uzun siire- infiize edilmelidir.

e Iskelet ile ilgili olaylarin énlenmesi-100 mL izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisine veya 100 mL
%5’lik dekstroz c¢ozeltisine eklenmelidir ve en az 15 dakikalik bir siirede infiize edilmelidir.
Bobrek yetmezligi olan hastalar igin de yukaridaki dozaj boliimiine bakiniz.

Not: Potansiyel gecimsizlikleri dnlemek i¢in, KEMIDAT infiizyon konsantresi yalnizca izotonik
sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %5’lik dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir. KEMIDAT infiizyon
icin konsantre ¢ozelti kalsiyum igeren ¢ozeltilerle karistirilmamalidir.

Seyreltilmis ¢6zeltiler tek Kkullanim igindir. Sadece partikiil icermeyen berrak ¢ozelti
kullanilmalidir.

Bir kere seyreltilen ¢dzeltinin hemen kullanilmas: tavsiye edilmektedir (Bkz. 5. KEMIDAT’m
saklanmast).

Hazirlanan ¢ozeltinin yanlislikla arter-i¢i uygulanmasi tavsiye edilmedigi gibi, paravenoz
uygulama da doku hasarma neden olabilir, KEMIDAT infiizyon igin konsantre ¢dzeltinin
intravenoz olarak uygulanmasina 6zen gosterilmelidir.

Uygulama Sikhgi

Tiimdre bagli olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi icin KEMIDAT infiizyon konsantresi
genellikle tek infiizyon seklinde verilir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin 6nlenmesi igin,
KEMIDAT infiizyonu 3-4 haftalik araliklarla tekrar edilir.

Tedavi Siiresi

Sinirli sayida hastada (50 hasta) hiperkalsemi igin ikinci infiizyon yapilmistir. Tekrarlayan
hiperkalsemi durumunda veya vyeterli etkinlik saglanamadiginda, tedavinin tekrari
diigtintilmelidir.

Kemik metastazli meme kanseri hastalar1 icin KEMIDAT infiizyonu her 3-4 haftada bir
uygulanmalidir. Klinik ¢aligmalarda, tedavi 96 hafta devam etmistir.

Doz Asim

Su ana kadar, KEMIDAT infiizyon konsantresiyle ile ilgili higbir akut zehirlenme vakasi
bildirilmemistir. Yiiksek dozlarla yapilan klinik 6ncesi ¢alismalarda toksisite agisindan karaciger
ve bobregin hedef organlar oldugu bulundugundan, karaciger ve bobrek fonksiyonlari
izlenmelidir. Klinik olarak iligkili hipokalsemi (¢ok diisiik serum kalsiyum seviyeleri), kalsiyum
glukonatin intravendz infiizyon uygulamasi ile diizeltilmelidir.
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