KULLANMA TALIMATI

IBANOS®™ 3 mg/3 mL i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Intraveno6z (damar igine) uygulanir.

o Etkin madde: Tbandronik asit.

e Yardimcit maddeler: Sodyum Kkloriir, asetik asit, sodyum asetat trihidrat, enjeksiyor

1luk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disin

veya diisiik doz kullanmayniz.

da yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBANOS nedir ve ne igin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. IBANOS’un saklanmasi

Bashklari yer almaktadir.

1. IBANOS nedir ve ne icin kullanihr?
e IBANOS, bisfosfonatlar olarak bilinen ilag grubunun bir iiyesi olan ibandronik
Hormon i¢cermez.

e IBANOS 3 mg/3 mL i.v. enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul iginde berra
icermeyen ¢ozeltidir.

asit igerir.

k, partikiil

e IBANOS 3 mg/3 mL i.v. enjeksiyonluk ¢dzelti iceren ampul bir saghk meslegi mensubu

tarafindan yapilmalhidir. IBANOS’u kendi basiniza enjekte etmeyiniz.

e IBANOS size, kirik riskinizde artis oldugundan, osteoporoz tedavisi amaciyla recete

edilmistir. Yapilan ¢alismalarda, omurga kiriklar riskinde bir diistis oldugu gosterilmistir fakat

kalga kiriklar ile ilgili herhangi bir ¢alisma yoktur. Osteoporoz, menopoz sonrasinda
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yaygin olan, kemiklerdeki incelme ve zayiflamadir. Menopozda kadin yumurtalik
yapisini saglikli tutmaya yardimci olan kadinlik hormonu strojenin liretimine son ve

Bir kadin ne kadar erken menopoza girerse, osteoporozda kirik riski de o kadar
riskini artirabilecek diger faktorler asagidaki gibidir:

— Dbeslenme diizeninde yeterince kalsiyum ve D vitamini bulunmamasi

— sigara veya ¢ok fazla alkol tiiketimi

— yeterince ylirimeme veya agirlik kaldirma egzersizi yapmama

— ailede osteoporoz dykiisii

Osteoporozu olan birgok insanda semptom goriilmez. Semptom goriilmiiyorsa, bu r
sizde olup olmadigin1 bilemeyebilirsiniz. Ancak, osteoporoz, diismeniz veya

yaralamaniz halinde kemiklerinizin kirilma olasihgmni artirir. 50 yas sonrasi kem
osteoporoz belirtisi olabilir. Osteoporoz ayrica sirt agrisi, boy kisalmasi ve kambu
olabilir.

IBANOS, osteoporoz nedeniyle olusan kemik kaybini 6nler ve kemigin yenilenmesi
olur. Dolayisiyla IBANOS kemigin kirilma olasiligini azaltir.

Saglikli bir yasam bigimi, tedavinizden en yiiksek faydayr saglamaniza da yardimg

lar1, iskelet
rir.

artar. Kirik

ahatsizligin
1 kendinizi
k kirilmasi

rluga neden

ne yardimci

c1 olacaktir.

Saglikli yasam bigimine kalsiyum ve D vitamini agisindan zengin dengeli bir beslenme diizeni,

ylirime veya bagka herhangi bir agirhk kaldirma egzersizi yapma, sigara ve ¢ok
kullanmama dahildir.

2. IBANOS’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan disi uyluk kemigi kiriklar1 gori

kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir.
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile basvuran hastalar olagan disi kirik
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna gore bifosfonat
kesilmesi giindeme gelebilir.

IBANOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Kandaki kalsiyum diizeyiniz diisiikse veya dusiik olabilecegini diislinliyors

doktorunuza danisiniz.

e Ibandronik aside veya IBANOS’ daki diger bilesenlerden herhangi birine karsi 2

duyarhilik) reaksiyonunuz varsa. Damar i¢ine uygulanan (intravendz) ibandro
tedavi edilen hastalarda ciddi ve bazen 6liimciil olabilen alerjik reaksiyonlar rapo.
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Alerjik reaksiyon meydana gelmesi durumunda IBANOS tedaviniz hemen kesilmeli ve uygun

tedavi diizenlenmelidir.

IBANOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Baz Kkisilerin, IBANOS alirken ozellikle dikkatli olmalar1 gerekmektedir. D
konusarak asagidaki durumlarin etkisini kontrol ediniz:

— Bobrekleriniz ile ilgili bir probleminiz, bobrek yetmezliginiz varsa veya

oktorunuzla

daha Once

herhangi bir donemde olduysa veya diyalize ihtiyag duyduysaniz veya bdbreklerinizi

etkileyecek bagka bir hastalik gecirdiyseniz.

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

e IBANOS kullanirken kalsiyum ve D vitamini takviyesi almalisiniz.
yapamiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Eger bunu

e Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyat1 gegirecekseniz, dis hekiminize IBANOS tedavisi

gordiigiiniizii sdyleyiniz.

e Kalp problemleriniz varsa ve doktor giinliik sivi alimimizi kisitladiysa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

IBANOS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa IBANOS kullanmayiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmginiz.

Emzirme

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziriyorsamiz IBANOS kullanmayiniz.

e Emzirirken IBANOS kullanmak igin ilaci kesmeniz gerekmektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi
IBANOS’un arag ve makine kullanma yetenegi iizerine etkileri arastirilmamistir.
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IBANOS’un igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgile

r

Bu tibbi iirtin her 3ml’sinde 1 mmol’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IBANOS nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

IBANOS igin tavsiye edilen doz, ii¢ ayda bir 3 mg (1 ampul) intravendz enjeksiyondur.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Enjeksiyon bir doktor veya deneyimli bir saglik meslegi mensubu tarafindan ¢
uygulanmalidir. Enjeksiyonu kendi kendinize uygulamayiniz.

Enjeksiyon igin ¢o6zelti, viicudun herhangi bir baska bolgesine degil, d
uygulanmalidir.

Degisik yas guruplar:

Yashlarda kullanim:

Yasa bagl olarak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki hastalarda IBANOS’un giivenlik ve etkinligi arastiriimamustir.

Ozel kullamim durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa IBANOS kullanirken dikkatli olunmalidir. Doktorunuza ¢
Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

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

veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla IBANOS kullandiysanmz:

IBANOS tan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya

konusunuz.
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Kullanim sirasinda kaninizdaki kalsiyum, fosfor veya magnezyum seviyeler
Doktorunuzun diizeltmek i¢in adimlar atabilir veya size bu mineralleri igeren bir
uygulayabilir.

IBANOS’u kullanmay1 unutursaniz:
Hatirlar hatirlamaz en kisa zamanda bir sonraki dozu almalisimiz. Daha sonra, en s
enjeksiyondan itibaren her 3 ayda bir enjeksiyonunuzu almaya devam edebilirsiniz.

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

IBANOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviden en yiiksek yarar1 saglayabilmek i¢in doktorunuzun sizin igin regete ettig
ayda bir enjeksiyonlar1 almaya devam etmeniz dnemlidir. IBANOS yalnizca siz tec
devam ettiginiz siirece osteoporozu tedavi edebilir, aksi takdirde herhangi &t
géremezsiniz veya hissedemezsiniz.

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, IBANOS un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
olabilir.

IBANOS benzeri tiim ilaglar gibi, kaninizdaki kalsiyum seviyesinde diisiise sebep ola

Asagidakilerden biri olursa, IBANOS’u kullanmay: durdurunuz ve

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Deri dokiintiisii, kasinti, dilin, bogazin, dudaklarin ve yiiziin sismesi ile birlikte zo
verme. Bu ilaca kars alerjiniz olabilir.

o Siddetli gogiis agrisi, yemek yerken veya bir seyler igerken yutkunduktan sonra g
siddetli bulanti ve kusma

¢ Grip benzeri belirtiler (en az iki giin siirebilen ve siddetli olabilen)
e (ene ve agizda agr veya yara

e (Gozde agri veya iltihap (uzun siireli)

Diger olasi yan etkiler

Cok yaygin
Yaygin

:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebil
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Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriile
Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi

e Mide eksimesi, karin agris1 (gastroenterit veya gastrit gibi), hazimsizlik, bulanti
kabizlik

e Deride kizariklik

e Kaslarda, eklemlerde veya sirtta agr1 veya katihik

e Grip benzeri belirtiler (ates, titreme, rahatsizlik hissi, yorgunluk, kemik agris1 ve
eklemlerde agr)

e Yorgunluk
Yaygin olmayan
o Kemik agrisi

¢ Enjeksiyonun yapildigi damarda iltihap, enjeksiyon yerinde agr, sislik

Seyrek

Asin duyarlilik reaksiyonlari; agzin, dudaklarin ve yiiziin sismesi

Kasinti

Gozde agri veya iltihap

bilir.

ishal veya

kaslarda ve

Ozellikle osteoporoz igin uzun siireli tedavi alan hastalarda uyluk kemiginde olagan olmayan

kiriklar ¢ok seyrek olarak goriilebilir. Eger kalgamizda, uyluk ve kasik bolgenizde agri,

rahatsizlik veya gligsiizliik hissederseniz doktorunuzla temasa geginiz. Bu durum olasi bir uyluk

kemigi kinginin erken belirtileri olabilir.

Cok seyrek

e (ene veya agizda agr1 veya sizi. Ciddi ¢ene problemlerinin (kemik dokusunun 6liimii) erken

belirtilerini yasiyor olabilirsiniz.Kasinti, yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda siskinl
nefes almada giigliik. Ciddi, hayati tehdit eden alerjik reaksiyonunuz olabilir.

Bilinmiyor:

e Astim vakalari goriilmiistiir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilas
herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IBANOS’un saklanmasi

IBANOS u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IBANOS 'u kullanmayiniz.

rsaniz veya

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

Ruhsat sahibi: GENERICA Ilag San. ve Tic. A.S.
Dikilitas Mah. Yildiz Posta Cad. 48/4
34349-Esentepe-ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri: 1DOL Ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
Topkapi / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 03.12.2013 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
Liitfen daha fazla bilgi i¢in kisa iiriin bilgilerine bakiniz.

IBANOS 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul’iin uygulanmas::
IBANOS 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢dzelti igeren ampul 15-30 saniyelik bir siir
edilmelidir.

Cozelti tahris edicidir, bu yiizden uygulamanin yapildig1 damar yoluna kesin baglant
Eger yanlislikla damar etrafindaki dokulara enjekte edilirse, hastalarda lokal irritasy
iltihap olusabilir.

iCINDIR

ede enjekte

1 6nemlidir.
on, agr1 ve

IBANOS 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul kalsiyum igeren g¢ozeltiler (Ringer-

Laktat c¢ozeltisi, kalsiyum heparin gibi) veya baska intraven6z uygulanan
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karistirilmamalidir. IBANOS varolan bir intravendz inflizyon yolu ile uygulanacaksa, intravenz

inflizat isotonik salin veya 50mg/ml (%5) glukoz ¢ozeltisi ile sinirlanmalidir.
Unutulan doz:

Eger bir doz unutulursa, enjeksiyon uygun olur olmaz uygulanmalidir. Bundan sonra, enjeksiyon

son enjeksiyondan itibaren {i¢ ayda bir uygulanmalidir.
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