KULLANMA TALIMATI

BONMORE 3 mg/3 ml Enjeksiyon icin konsantre qozeltl iceren kullamima hazir siringa
Intravenéz (damar icine) uygulanir.

e Etkin madde: Ibandronik asit
o Yardimct maddeler: Sodyum Kkloriir, sodyum asetat trihidrat, glasiyal asetik asit,
enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dantsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢cin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkrnda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONMORE nedir ve ne igin kullantlir?

2. BONMORE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BONMORE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BONMORE’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. BONMORE nedir ve ne i¢in kullanilir?

e BONMORE, bisfosfonatlar olarak bilinen ilag grubunun bir tiyesidir. Hormon igermez.

e BONMORE 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢dzelti igeren kullanima hazir siringa ig¢inde berrak
renksiz bir ¢ozeltidir. Her kutusunda 1 kullanima hazir siringa ve 1 igne bulunmaktadir.
BONMORE 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢dzelti iceren kullanima hazir siringa bir saghk
meslegi mensubu tarafindan yapilmalidir. BONMORE’u kendi basimiza enjekte
etmeyiniz.

e BONMORE size, kirik riskinizde artis oldugundan, osteoporoz tedavisi amaciyla regete
edilmistir. Yapilan ¢aligmalarda, omurga kiriklar: riskinde bir diistis oldugu gosterilmistir
fakat kalga kiriklar ile ilgili herhangi bir ¢alisma yoktur. Osteoporoz, menopoz sonrasinda
kadinlarda yaygin olan, kemiklerdeki incelme ve =zayiflamadir. Menopozda kadin
yumurtaliklari, iskelet yapisim saglikli tutmaya yardimer olan kadinlik hormonu 6strojenin
liretimine 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 ¢ok fazla alkol tiiketimi
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- yeterince yiirlimeme veya agirlik kaldirma egzersizi yapmama
- ailede osteoporoz 6ykiisii

Osteoporozu olan birgok insanda semptom goriilmez. Semptom goriilmiiyorsa, bu
rahatsizligin sizde olup olmadigimi bilemeyebilirsiniz. Ancak, osteoporoz, diismeniz veya
kendinizi yaralamamz halinde kemiklerinizin kirtlma olasiligim artirir. 50 yas sonrasi kemik
kirilmasi osteoporoz belirtisi olabilir. Osteoporoz ayrica sirt agrisi, boy kisalmasi ve
kamburluga neden olabilir.

BONMORE, osteoporoz nedeniyle olusan kemik kaybim onler ve kemigin yenilenmesine
yardimei olur. Dolayistyla BONMORE kemigin kirilma olasiligin azaltir.

Saglikli bir yasam bigimi, tedavinizden en yiiksek fayday: saglamaniza da yardimer olacaktir.
Saglikli yasam bigimine kalsiyum ve D vitamini agisindan zengin dengeli bir beslenme
diizeni, yiirime veya baska herhangi bir agirlik kaldirma egzersizi yapma, sigara ve ¢ok fazla
alkol kullanmama dahildir.

2. BONMORE’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BONMORE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Kandaki kalsiyum diizeyiniz diisiikkse veya diisiik olabilecegini diistiniiyorsamz. Liitfen
doktorunuza danisiniz.

e Ibandronik aside veya BONMORE’daki diger bilesenlerden herhangi birine kars: alerjik
(asir1 duyarhilik) reaksiyonunuz varsa.

BONMOREu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Baz kisilerin, BONMORE alirken 6zellikle dikkatli olmalar1 gerekmektedir. Doktorunuzla
konugarak asagidaki durumlarin etkisini kontrol ediniz:

- Bobrekleriniz ile ilgili bir probleminiz, bobrek yetmezliginiz varsa veya daha 6nce
herhangi bir dsnemde olduysa veya diyalize ihtiya¢ duyduysaniz veya bobreklerinizi
etkileyecek baska bir hastalik ge¢irdiyseniz.

- Herhangi bir mineral metabolizma bozuklugunuz varsa (D vitamini eksikligi gibi).

e BONMORE kullanirken kalsiyum ve D vitamini takviyesi almalisimz. Eger bunu
yapamiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyati gecirecekseniz, dis hekiminize BONMORE
tedavisi gordiigiiniizii sdyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BONMORE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BONMORE'un yiyecek ve igecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa BONMORE kullanmayimz.

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

e Jlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

e Emziriyorsaniz BONMORE kullanmayiniz.

e Emzirirken BONMORE kullanmak i¢in ilac1 kesmeniz gerekmektedir.

Arac ve makine kullanim
BONMORE’1n ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi aragtirnilmamigtir.

BONMORE’n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 3 ml’sinde 1 mmol’dan daha az sodyum ihtiva eder. Higbir olumsuz etki
gozlenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BONMORE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢cin talimatlar:

BONMORE igin tavsiye edilen doz, ii¢ ayda bir 3 mg (1 kullanima hazir siringa) intravenoz
enjeksiyondur.

Doktorunuz hastaligimiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon bir doktor veya deneyimli bir saglik meslegi mensubu tarafindan damar igine
uygulanmalidir. Enjeksiyonu kendi kendinize uygulamayiniz.

Enjeksiyon i¢in ¢6zelti, viicudun herhangi bir bagka bolgesine degil, damar igine
uygulanmalidir.

Degisik yas gruplarn:

Yashlarda kullanimi:
Yasa bagl olarak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Cocuklarda kullanimu:
18 yasin altindaki hastalarda BONMORE’un giivenlik ve etkinligi arastirilmamigtir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa BONMORE kullanirken dikkatli olunmalidir. Doktorunuza
daniginmiz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz ayarlamas1 bulunmamaktadir.

Eger BONMORE 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla BONMORE kullandiysamz:

BONMORE ‘'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

BONMORE’u kullanmay: unutursaniz:

Hatirlar hatirlamaz en kisa zamanda bir sonraki dozu almalisiniz. Daha sonra, en son aldiginiz
enjeksiyondan itibaren her 3 ayda bir enjeksiyonunuzu almaya devam edebilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz (her iki dozu birbirine yakin zamanda) almayniz.

BONMORE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviden en yiiksek yarar1 saglayabilmek i¢in doktorunuzun sizin igin regete ettigi siirece ii¢
ayda bir enjeksiyonlar1 almaya devam etmeniz dnemlidi. BONMORE yalnizca siz tedavi
almaya devam ettifiniz siirece osteoporozu tedavi edebilir, aksi takdirde herhangi bir farklilik
gdremezsiniz veya hissedemezsiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BONMORE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
BONMORE benzeri tiim ilaglar gibi, kaninizdaki kalsiyum seviyesinde diisiise sebep olabilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin:

i1k enjeksiyondan sonraki 1 giin i¢inde baslayan, yan etkiler hafif belirtilerdir. Yaklagik yarisi

(20°de 1°1) kaslarda, eklemlerde ve kemiklerinde agri veya sizi hissetmistir. Diger yarisi da
grip benzeri semptomlar (ates, titreme veya hararet ve kaslarda, eklemlerde ve kemiklerde
agr1) yasamistir. Cogu vakada belirtiler hafiftir ve tedavi gerekmemistir. Paresetamol
kullanmak belirtilerin azalmasina yardimei olabilir. Belirtiler ¢abuk geg¢melidir (enjeksiyonu
takiben 2-3 i¢inde) ve genellikle ikinci enjeksiyondan sonra goriilmez. Eger ikinci
enjeksiyondan sonra olusursa da genellikle daha hafiftir ve ¢abuk geger ve genellikle tiglincii
ve dordiincli enjeksiyondan sonra tamamen yok olur.

Bas agrist

Yorgunluk

Dékiintii

Ishal

Mide yanmasi

Mide agrisi

Kabizlik

Bulant1

Sirt agrisi
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Yaygin olmayan:
Enjeksiyon bolgesinde kemik agrisi, toplardamarlarda agn, sislik ve kizanklik gibi deri
reaksiyonlar.

Seyrek:
Yiizde, dudakta ve agizda sisliktir.

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

5. BONMORE’un saklanmasi

BONMORE 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONMORE 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BONMORE"u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAKFARMA ilag ve Kimya Sanayi A.§.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimati (15/07/2011) tarihinde onaylanmigstir.
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