KULLANMA TALIMATI

IBANOS® 150 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde: ibandronik asit.

o Yardimc: maddeler:

Tablet gekirdegi: Povidon, mikrokristalin seliiloz, misir nisastas1 1500, krospovidon, kolloidal
silikon dioksit, gliserol dibehenat.

Tablet kaplama: Hipromelloz, laktoz monohidrat, titanyum dioksit (E171), Makrogol/PEG
4000.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkit sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBANOS nedir ve ne icin kullaniir?

2. IBANOS’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. IBANOS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IBANOS’un saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. iBANOS nedir ve ne igin kullanilir?

» IBANOS, bisfosfonatlar olarak bilinen ilag grubunun bir iiyesi olan ibandronik asit igerir.
Hormon igermez.

e IBANOS, 1 ve 3 film kapl tabletlik ambalaj boyutlarinda temin edilebilir. Tabletler beyaz
renkte, yuvarlak, bikonveks sekildedir.

» IBANOS size, kirik riskinizde artis oldugundan, osteoporoz tedavisi amaciyla regete
edilmigtir. Yapilan galismalarda, omurga kiriklari riskinde bir diisiis oldugu gosterilmistir
fakat kalga kiriklari ile ilgili herhangi bir ¢alisma yoktur. Osteoporoz, menopoz sonrasinda
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kadinlarda yaygin olan, kemiklerdeki incelme ve zayiflamadir. Menopozda kadin
yumurtahklari, iskelet yapisini saglikli tutmaya yardimei olan kadinlik hormonu $strojenin

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 ¢ok fazla alkol titkketimi

— yeterince yiirimeme veya agirhk kaldirma egzersizi yapmama

— ailede osteoporoz 6ykiisii

IBANOS, osteoporoz nedeniyle olusan kemik kaybini onler ve kemigin yenilenmesine
yardimci olur. Dolayisiyla IBANOS kemigin kirilma olasiligini azaltur.

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

2. IBANOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Oral bifosfonat (IBANOS’un da icinde bulundugu bir grup ilag) kullamm ile yemek
borusu kanseri riskinin artabilecegini bildiren bazi cahsmalar bulunmakla birlikte bu iliski
net olarak kamitlanmamistir. Bu nedenle, Barett 6zofagusu (yemek borusunu etkileyen
bir hastahk) veya gastroozofageal reflii (mide iceriginin yemek borusuna geri kagmasi)
gibi bir hastahgimiz varsa IBANOS ve benzer yolla etkili diger ilaglarin (oral
bifosfonatlarin)  kullammindan  kagimlmahdir. Bu  hastahklar  konusunda
doktorunuzdan bilgi ahniz.

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

IBANOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Ibandronik aside veya IBANOS’taki diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik
reaksiyonunuz varsa. Damar igine uygulanan (intravensz) ibandronik asit ile tedavi edilen
hastalarda ciddi ve bazen 6liimciil olabilen alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir. Alerjik
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reaksiyon meydana gelmesi durumunda IBANOS tedaviniz hemen kesilmeli ve uygun tedavi
diizenlenmelidir.

» Kandaki kalsiyum diizeyiniz diisikse veya diisiik olabilecegini diistiniiyorsaniz. Liitfen
doktorunuza daniginiz.

e En az 60 dakika ayakta duramiyorsaniz veya dik oturamiyorsaniz.

* Yemek borusu darligi veya yutkunma giicliigii gibi, yemek borusunun bosalmasini
geciktiren yemek borusu problemleriniz varsa.

IBANOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Osteoporoz igin IBANOS kullanan hastalarda pazarlama sonrasi kosullarda ¢ok seyrek olarak
¢ene osteonekrozu (¢enede kemik hasari) olarak adlandirilan bir yan etki bildirilmistir. Cene
osteonekrozu tedavinin sonlandirtlmasi ardindan da olusabilmektedir.

Tedavisi zor olabilen agrili bir durum olmast nedeniyle, gene osteonekrozunun dnlenmesi igin
¢aba gosterilmesi Onemlidir. Cene osteonekrozunun olusma riskini azaltmak igin bazi
tedbirler almaniz gerekmektedir.

Tedavi almadan once, asagidaki durumlar mevcutsa doktorunuza veya hemsirenize (saghk
meslegi mensubuna) bildiriniz:
e dis saghgimzin kot olmasi, diseti hastaligr gibi agiz veya dis sorunlariniz
varsa veya dis ¢ektirmeyi planliyorsaniz
o diizenli dis bakimi yaptirmiyorsaniz veya uzun siiredir dis kontroliine
gitmediyseniz
e sigara kullaniyorsaniz (bu durum, dis sorunlarinin riskini arttirabilir)
e daha Once bifosfanat tedavisi aldiysamiz (kemik hastaliklarnin tedavisi veya
Onlenmesi i¢in kullanihr)
* kortikosteroid adi verilen ilaglari kullaniyorsamiz  (prednisolon veya
deksametazon gibi)

e kanseriniz varsa
Doktorunuz, IBANOS tedavisine baslamadan dnce dis muayenesi yaptirmanizi isteyebilir.

Tedavi siiresince, agiz saghiginiza dikkat etmeli (diizenli dis firgalama dahil) ve diizenli dis
kontrolii yaptirmahisimz. Takma dis kullantyorsaniz, diizgiin sekilde oturdugundan emin
olmahisiniz. Dis tedavisi almaktaysaniz veya dis cerrahisi uygulanacaksa (dis cektirme gibi),
dis tedaviniz hakkinda doktorunuza bilgi veriniz ve dis hekiminize, IBANOS tedavisi
aldigimiz1 sdyleyiniz.
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Diglerde sallanma, agr veya sisme gibi agiz veya dis sorunlari veya iyilesmeyen yaralar yada
iltihap olusmasi, ¢ene osteonekrozunun belirtileri olabilir; sz konusu durumlarda derhal
doktorunuza ve dis hekiminize danisiniz.
Bazi kisilerin, IBANOS alirken ozellikle dikkatli olmalari gerekmektedir. Doktorunuzla
konusarak asagidaki durumlarin size etkisini kontrol ediniz:

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

— Bobrekleriniz normal fonksiyonlarini yerine getirmiyorsa.

—  Ust sindirim sistemi problemleriniz varsa.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuzla konusunuz.

IBANOS’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Su harig, yiyecek ve igeceklerle birlikte IBANOS almayiniz.
Yiyeceklerle birlikte alindiginda, IBANOS daha az etkilidir (Bkz. 3. IBANOS nasil
kullamlr?).

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz IBANOS kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damsiniz.

Emzirme
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.
Emziriyorsaniz IBANOS kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
iBANOS arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez.

IBANOS’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha O©nceden doktorunuz tarafindan bazi  sekerlere kars1 intoleransiniz
(dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi lirlinii almadan once doktorunuzla temasa
geginiz.

Formilasyon 1,12 mg gliserol igerir. Gliserol dozunun esik degerin altinda olmasi nedeniyle
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

* Kalsiyum, magnezyum, demir veya aliiminyum igeren takviyeler aliyorsaniz doktorunuza
belirtiniz.
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* Aspirin ve diger nonsteroid antienflamatuvar ilaglar (NSAID’ler) mide ve bagirsaklari
tahris edebilir. Bisfosfonatlar (IBANOS gibi) da mide ve bagirsaklari tahris edebilir.
Dolayisiyla, IBANOS alirken agn kesici veya antienflamatuvar ilaglar aliyorsaniz ozellikle
dikkatli olunuz (Ibuprofen, diklofenak sodyum ve naproksen iceren NSAID’ler).

o Aylik IBANOS tabletinizi yuttuktan sonra, hazimsizhik tabletleri veya ilaglari, kalsiyum
takviyeleri veya vitaminler dahil baska herhangi bir ilag almadan 6nce 1 saat bekleyiniz.

® Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IBANOS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

e IBANOS’u her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
bir konu varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Alisilmis IBANOS dozu ayda bir kez bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e Ayda bir kullandiginiz tabletin alinmas:

Bu talimatlarin dikkatlice izlenmesi nemlidir. Bu talimatlar IBANOS tabletinizin midenize
hizla ulagmasini saglamak iizere olusturulmustur; boylece IBANOS’un tahrise yol agma
olasiligi1 azalmaktadir.

- Bir adet IBANOS 150 mg tableti ayda bir aliniz.

- Ay icinde kolay hatirlanacak bir giin belirleyiniz. IBANOS tabletinizi almak icin aym
tarihi (her ayin 1°i gibi) veya aym giinii (her ayin ilk Pazar giinii gibi) segebilirsiniz.
Diizeninize en iyi uyan tarihi seginiz.
- IBANOS tabletinizi, igme suyu harig bir sey yiyip ictikten en az 6 saat sonra aliniz.
- IBANOS tabletinizi:
—  sabah kalkar kalkmaz ve
- bir ey yemeden veya igmeden 6nce (ag karnina) aliniz.
- Tabletinizi bir bardak igme suyu ile (en az 180 ml) aliniz. Tabletinizi maden suyu, meyve
suyu veya baska igeceklerle birlikte almayniz.
- Tabletinizi biitiin olarak yutunuz - gignemeyiniz, ezmeyiniz veya agzinizda eritmeyiniz.
- Tabletinizi aldiktan sonraki bir saat (60 dakika) iginde
— uzanmaymz; dik durmazsamz (ayakta veya otururken), bazi ilaglar yemek
borunuza geri sizabilir.
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—  bir sey yemeyiniz

—  bir sey igmeyiniz (ihtiyag duymaniz halinde igme suyu haric)

bagka ilaglar almayimz

- Bir saat bekledikten sonra giiniin ilk yiyecegini ve igecegini alabilirsiniz. Bir seyler
yedikten sonra isterseniz uzanabilirsiniz ve ihtiyag duydugunuz baska herhangi bir ilaci
alabilirsiniz.

Tabletinizi yatarken veya sabah yataktan kalkmadan 6nce almayiniz.

IBANOS kullanmaya devam edin

Doktorunuz size IBANOS u regeteledigi siirece, her ay IBANOS kullanmaya devam ediniz.
Kullanmaya basladiktan 5 yil sonra, IBANOS’a devam edip etmeyeceginizi doktorunuza
danisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
18 yasin altindaki hastalara IBANOS vermeyiniz.

Yaghlarda kullamm:
Yasa bagh olarak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa IBANOS kullanirken dikkatli olunmalidir. Doktorunuza
daniginiz.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Ilacimizi zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz IBANOS ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
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kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger IBANOS'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IBANOS kullandiysamiz

IBANOS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yanliglkla bir tabletten fazla aldiysaniz, bir bardak siit igin ve hemen doktorunuzla
- konusunuz.

Kendinizi kusturmaya galismayiniz ve uzanmayiniz - bu IBANOS un yemek borunuzu tahris
etmesine yol agabilir.

IBANOS kullanmay1 unutursamz
Segtiginiz giiniin sabahinda tabletinizi almay1 unutursaniz, tableti giin iginde ilerleyen
saatlerde almayiniz. Bunun yerine, asagidaki talimatlar izleyin:

Planlanan sonraki dozunuzun ne zaman alinmasi gerekiyor?
e Planlanan bir sonraki dozunuza 7 giinden fazla varsa (veya unuttugunuz doz 3 haftadan
daha az gecikmisse)
- hatirladigimz giiniin ertesi sabahi bir tablet aliniz.
- ardindan, tabletlerinizi takviminizde isaretlediginiz planh giinlerde almaya devam
ediniz.
* Planlanan sonraki dozunuza yalnizca 1 ila 7 giin varsa (veya unuttugunuz doz 3 haftadan
daha fazla gecikmisse)
- sonraki planlt dozunuzu almamz gereken zamana kadar bekleyiniz ve normal sekilde
aliniz.
- ardindan, tabletlerinizi takviminizde isaretlediginiz planli giinlerde almaya devam
ediniz.
Ayni hafta igerisinde asla iki IBANOS tableti almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz (her iki dozu birbirine yakin zamanda) almayiniz.
IBANOS ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz size regete ettigi siirece her ay IBANOS almaya devam etmeniz onemlidir.
IBANOS yalnizca almaya devam ettiginiz siirece osteoporozu tedavi edebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IBANOS’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az goriilebilir):
* Siddetli gogiis agrisi, yemek veya igecek yutkunduktan sonra siddetli agri, siddetli
bulanti ve kusma, yutkunma zorlugu. Yemek borusunda olas: yara ya da daralma ile
birlikte siddetli iltihaplanma belirtileri yasayabilirsiniz.

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az goriilebilir):
* Kaginti, dilin, bogazin, dudaklarin ve yiiziin sismesi ile birlikte zor nefes alip-verme.
e Gozde agr1 veya iltihap (uzun siireli)
 Upylukta, kalgada ya da kasiklarda agr, giigsiizliik ya da rahatsizlik hissi. Uyluk kemigi
kinginin erken belirtileri olabilir.

Cok seyrek ( 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir):
* Agizda ya da genede agn ya da yara. Siddetli gene rahatsizliklarin (¢ene nekrozisi
(61t kemik dokusu) denilen) erken belirtileri olabilir.
* Kulaginizda agri, akintt ve/veya bir kulak enfeksiyonu yasarsaniz doktorunuza
bildiriniz.

Bunlar kulak igindeki kemik hasarinin belirtileri olabilir.
e Ciddi, potansiyel olarak hayati tehdit eden alerjik reaksiyonlar
e Ciltte agir yan etki reaksiyonlart

Diger olasi yan etkiler

Yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir):

e Bas agrisi

* Mide eksimesi, yutkunma zorlugu, mide ya da karin agris1 (gastrit gibi), hazimsizlik,
bulanti, ishal

e Deri dokiintisii

e Kaslarda, eklemlerde veya sirtta agr1 veya katilik

e Grip benzeri belirtiler (ates, titreme, rahatsizhik hissi, yorgunluk, kemik agrisi ve
kaslarda ve eklemlerde agri) Bu etkilerden her hangi birisi agirlagirsa ya da bir kag
giinden fazla siirerse doktorunuzla ya da bir hemsire ile temasa geginiz.
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Yaygin olmayan
o Sersemlik
¢ Gaz (yellenme, sis hissetme)
e Sirt agrisi
e Yorgun ve bitkin hissetme
e Astim nébetleri

Seyrek

e Mide agrisina neden olan yemek borusunun iltihabi

o Kurdesen
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IBANOS’un saklanmasi

IBANOS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IBANOS u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IBANOS u kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: GENERICA ILAC SAN. VETIC. AS.
Maslak-Sartyer/ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 02122135324

Uretim yeri: [lko Ilag San. ve Tic. A.S
3. Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No: 1
Selcuklu / KONYA

Bu kullanma talimati .../ .../ ... tarihinde onaylanmistir.
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NE ZAMAN iBANOS ALACAGINIZIN PLANLANMASI

IBANOS dozu ayda bir kez bir tablettir. Ilacinizi dogru giinde alabilmek igin kutunun
uzerindeki tarih alanimt kullaniniz.

o 1lk IBANOS tabletini aldigimz giinii kutunun tizerindeki alana kaydediniz.

e ikinci tablet icin bir sonraki aymn aymi giiniinii kutu iizerine kaydediniz.

¢ Uciincii tablet igin, ikinci tabletten sonraki ayin ayn1 giiniinii kutu iizerine kaydediniz.

Tedavinizi her ayin 1°i, veya her ayin ilk pazar giinii gibi kolay hatirlanan giinlere
* planlayabilirsiniz.

IBANOS’u her ay almaya devam etmek onemlidir. Yeni bir receteye ihtiyaciniz oldugunda
doktorunuzla gériismeyi unutmayiniz.
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