KULLANMA TALIMATI

BONEFOS 800 mg tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: 800 mg disodyum Kklodronat

Yardimct maddeler: Silisifiye mikrokristal seliilloz (mikrokristal seliiloz, kolloidal
anhidr silika), kroskarmelloz sodyum, stearik asit, magnezyum stearat, polivinil alkol,
titanyum dioksit, macrogol (PEG) 3350, talk.

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 daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

o M 0N

BONEFQOS nedir ve ne icin kullanilir?

BONEFOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BONEFQOS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BONEFOS ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1.
[ ]
[ ]

BONEFOS nedir ve ne icin kullamlir?

BONEFOS, beyaz, oval, ¢entikli, bir yiiziinde L134 baskili film kapl tablettir.
Etkin madde olarak 800 mg disodyum klodronat igerir.

Kutu i¢inde blister ambalajlar halinde 60 adet tablet bulunur.

BONEFOS’un etkin maddesi disodyum klodronat, bifosfonatlar olarak bilinen ilag
grubuna dahildir.
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e BONEFOS asagidaki durumlarda kullanilir:

Kansere yola agan kotli huylu tiimorlere (malignite) baglh kanda kalsiyum
seviyesinin artmasinin  (hiperkalsemi) tedavisinde ve kanser hiicresinin kemik
dokusuna yayildig1 (kemik metastazi) ileri evre kanserli hastalarda iskeletle ilgili
rahatsizliklarin (patolojik kirik, omurilik sikigmasi, radyasyon tedavisi ve kemige
yonelik cerrahi miidahale gereksinimi gibi) 6nlenmesinde.

2. BONEFOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BONEFOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger:

e Disodyum klodronat veya BONEFOS’un diger herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

e Ayni zamanda diger bifosfonatlari kullaniyor iseniz,

e Siddetli kronik bobrek yetmezliginiz (kreatinin klerensi 10 mL/dk’dan az) var ise
BONEFOS’u kullanmayimniz.

BONEFOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Yemek borusunun i¢ yiizeyini kaplayan dokunun yerini mide ve/veya
bagirsaklarin i¢ yiiziinii 6rten dokuya benzer bir dokunun almasi olarak bilinen
Barret ozofagusunuz veya mide igeriginin istem dis1 yemek borusuna geri
kagmasi olarak bilinen gastroozofajiyal refliiniiz var ise, yemek borusu kanseri
riski artabileceginden agiz yoluyla aliman bifosfonatlarin kullanimindan
kacinmalisiniz.

o Ozellikle kanmizdaki kalsiyum miktar1 yiiksek (hiperkalsemi) ise veya bobrek
yetmezliginiz varsa BONEFOS tedavisi sirasinda yeterli miktarda sivi almalisiniz.

e Bobrek yetmezliginiz var ise, BONEFOS u dikkatle kullanmalisiniz.

e Kemik metastazlarinin (kanserin birincil bolgeden kemige sigramasi) neden oldugu
kemik kirllganlhigi i¢in agiz yolu ile bifosfonat igeren tedavi rejimi aliyorsaniz,
genellikle dis ¢ekimi ve/veya yerel enfeksiyon (kemik veya kemik iligi enfeksiyonu
dahil) ile iligkili ¢ene kemigi oliimii (genellikle bu bdlgeye giden yetersiz kan
miktarindan kaynaklanan kemik 6liimii) olusabilir. Bifosfonatlar ile tedavi sirasinda
cene kemigi 6liimii gelisen bir ¢ok hasta, ayrica kemoterapi (kanser tedavisi sirasinda
kullanilan ilaglar) ve kortikosteroit (viicut tarafindan {iretilen ve kortizol adi verilen
hormona benzerlik gosteren ilag) almaktadir. Kortizol dogal olarak viicudun bobrek
listli bezi tarafindan iiretilen bir hormondur. Risk altinda iseniz (6rnegin; kanser,
kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler, kotii dis hijyeni gibi), doktorunuz size
BONEFOS tedavisi recete etmeden once koruyucu dis bakimi 6nerebilir. BONEFOS
tedavisi sirasinda cerrahi islem gerektiren dis prosediirlerinden kaginmalisiniz.

e Oncelikle uzun dénem kemik erimesi (osteoporoz) tedavisi gdérmiis olan hastalarda,
bifosfonat tedavisi ile birlikte uyluk kemigi boynu altinda ve uyluk kemigi gévdesinde
nadir de olsa kirilmalar rapor edilmistir. Eger uyluk kemigi kirigi siiphesi varsa,

Sayfa2/8



doktorunuz bunu dikkatlice degerlendirecek ve bifosfonat tedavisini birakip
birakmayacaginiza karar verecektir. Eger uyluk kemiginizde, kalganizda veya
kasiklarinizda agri, zayiflik ya da rahatsizlik hissederseniz doktorunuz ile irtibata
geciniz. Doktorunuz sizi muayene edecek ve muayene sonucuna gore ilacit kullanip
kullanmamaniz gerektigini size sdyleyecektir (bkz. 4. Olas1 yan etkiler)

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

BONEFOS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BONEFOS’u sadece su ile a¢ karnmna alimiz. BONEFOS aldiktan sonra, 1 saat
boyunca yeme, icme (suyun disinda) ve agizdan baska ilaglarin alinmasindan
kagiiniz. Clinkii bu BONEFOS’un emilimini engelleyebilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klodronat hayvanlarda plasentadan gectigi halde insanlarda bebege gecip gegmedigi,
eepine bebege zarar verip vermedigi veya lremeyi etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle BONEFOS’un gebelik doneminde ve etkili dogum
kontrolii uygulamayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilmasi tavsiye
edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza dam;zmz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Klodronatin anne siitliine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Anne siitii alan ¢ocuklarda
risk olusturacagi unutulmamalidir. Bu nedenle BONEFOS tedavisi sirasinda
bebeginizi emzirmeyi durdurmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
BONEFOS’un ara¢ ve makine kullanimu iizerine etkisi bilinmemektedir.

BONEFOS’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Her bir film kapli tablet 5,54 mmol (127.3 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6zontinde bulundurulmalidir

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baz1 ilaglar BONEFOS un etkinligini artirabilir veya azaltabilir. BONEFOS kullanip
kullanmama konusunda kararsiz iseniz doktorunuza danisiniz.

BONEFOS’u diger bifosfonatlar ile birlikte kullanmayiniz.

Romatizma i¢in kullanilan agri kesiciler olan non-steroidal antienflamatuar ilaglar
ozellikle diklofenak ile BONEFOS un kullanimi, bobrek fonksiyon bozuklugu riskini
artirabilir.
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BONEFOS’un, bir antibiyotik grubu olan aminoglikozit antibiyotiklerle birlikte
kullamiminda kandaki kalsiyumun azalma (hipokalsemi) riskinin artmasi nedeniyle
dikkatli olunuz.

Prostat kanserinin bir tedavisi olan estramustin fosfatin BONEFOS’la birlikte
kullanilmasi, kanda estramustin fosfat miktarini arttirabilir.

BONEFQOS tabletleri, kalsiyum iceren veya iki degerlikli katyon igeren yiyeceklerle
(stit, soda, yogurt, peynir vs.) veya ilaglarla (6rnegin; antiasitler, demir preparatlari
veya mineral takviyeleri) ayni anda almayniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. BONEFOS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar

BONEFOS’u tam olarak doktorunuzun regete ettigi sekilde kullanmalisiniz. Eger
BONEFOS’u nasil alacaginizdan emin degilseniz, doktorunuz veya eczaciniza
sorunuz.

Giinde tek doz BONEFOS recete edilmis ise, tercihen sabahleyin a¢ karnina bir bardak
su ile alimiz. Ilac1 aldiktan sonra 1 saat siire ile herhangi bir sey yiyip igmeyiniz (su
disinda) ve agizdan diger herhangi bir ilag almayiniz.

Ginliik iki doz BONEFOS regete edilmis ise, ilk dozu yukarida onerilen sekilde aliniz.
Ikinci dozu, yeme igmeden (su disinda) 2 saat sonra ve 1 saat dnce olacak sekilde, iki
yemek arasinda aliniz.

Giinliik 1600 mg’lik BONEFOS recete edilmis ise, yukarida tavsiye edildigi gibi tek
doz olarak aliniz. Daha yiiksek dozda BONEFOS regete edilmis ise 1600 mg’1 asan
kismini, yukarida tavsiye edildigi gibi (ikinci bir doz olarak) aliniz.

Bobrek fonksiyonu normal olan yetiskin hastalarda:

Kansere bagli hiperkalseminiz var ise, genellikle BONEFOS’un damar yolundan
uygulanan formu kullanilir. Bununla birlikte, size BONEFOS tablet recete edilmis ise,
genel baslangi¢c dozu giinde 2400 mg veya 3200 mg’dir. Etkisine bagl olarak, normal
kalsiyum seviyelerini korumak igin doz yavas yavas giinde 1600 mg’a kadar
azaltilabilir.

Kemik metastazi olan ileri evre kanserli hastalarda, iskeletle ilgili rahatsizliklarin
(patolojik kirik, omurilik sikigmasi, radyasyon tedavisi ve kemige yonelik cerrahi
miidahale gereksinimi gibi) dnlenmesi amaciyla agiz yolundan tedavi kullanildiginda,
onerilen giinliik doz 1600 mg’dir. Gerektiginde doz artirilabilir fakat giinliik doz 3200
mg’1 gegmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu

BONEFOS, esas olarak viicuttan bobrekler yoluyla atildigi i¢in, tedavi Oncesinde,
sirasinda ve sonrasinda bol miktarda sivi almaniz gerekebilir.
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BONEFOS’un alimimi kolaylastirmak igin ikiye bdlebilirsiniz fakat uygulama
sirasinda beraber almalisinizz. BONEFOS’u almadan once ezmemeli veya suda
¢6zmemelisiniz.

Klodronatin emilimini etkileyebilecegi icin, BONEFOS’u, siit, yiyecek ya da kalsiyum
veya iki degerlikli katyon igeren ilaclar ile birlikte almamalisiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

BONEFOS’un etkinlik ve giivenilirligi ¢ocuk hastalarda belirlenmedigi icin
¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilar i¢in 6zel doz Onerisi yoktur. Klinik ¢aligmalarda 65 yas lizeri gruba 6zel
herhangi bir yan etki gozlenmemistir.

e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa BONEFOS’u dikkatli kullanmalisiniz. 1600 mg’1 gecen
giinlik dozlar1 siirekli olarak kullanmamalisiniz. BONEFOS’un dozu, doktorunuz
tarafindan teshis edilen bobrek yetmezliginizin derecesine gore azaltilacaktir:

Bobrek fonksiyonlarini 6l¢mekte kullanilan bir test olan kreatinin klerensi:
50-80 mL/dk: Giinde 1600 mg (dozun azaltilmasi 6nerilmez)

Kreatinin klerensi 30-50 mL/dk: Giinde 1200 mg

Kreatinin klerensi 30 mL/dk’dan az: Giinde 800 mg

Eger BONEFOS un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BONEFOS kullandiysamz:

BONEFOS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bol miktarda sivi
aliniz ve bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

BONEFOS’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz.

BONEFOS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilact kullanmayr birakmayimiz. Eger ilaci
kullanmay1 birakmak istiyorsaniz, bunu doktorunuza daniginiz.

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

En yaygin goriilen yan etki ishaldir. Bu durum yiiksek dozlarda daha sik ve hafif
sekilde goriiliir.

Eger asagidaki yan etkilerden herhangi birisi ile karsilagirsaniz, hemen bir doktora
veya hastaneye bagvurun.

e Nefes almada zorluk
e Dokiintii, kizariklik veya kasint1 gibi alerjik deri reaksiyonlari

e Agiz cevresinde ve/veya el ve ayak parmaklarinda uyusma ve karincalanma, sirtta,
ellerde ve ayaklarda kas kramplar1 veya kasilmalari veya tutulmalari

e lyi hissetmeme, istah azalmasi ve idrarm kopiiklii olmasi gibi goriilen bdbrek
rahatsizliklar

e Halsiz veya yorgun hissetme, idrara ¢ikma sikliginda degisiklik ve yiizde, kollarda,
bacaklarda ve karinda sislik gibi belirtilerin oldugu ciddi bobrek yetmezligi
bozukluklarinda. Bu problemler bazi iltthap oOnleyici ilaglarin (¢cogunlukla
diklofenak gibi) BONEFOS ile birlikte alinmasinda bu problemler daha sik olusur.

e C(Cenede agri, sisme veya uyusukluk (agir ¢ene hissi) ya da ozellikle gegmiste
zoledronat ve pamidronat gibi bifosfonatlar ile tedavi edilenlerde dis kayb1

e BONEFOS tedavisine basladiktan giinler sonrasindan aylar sonrasina kadar ortaya
c¢ikan ciddi kemik, eklem ve/veya kas agrisi

e Eger kulak agrisi, kulak enfeksiyonu ve/veya kulaklarinizda akinti varsa
doktorunuz ile konusunuz. Bunlar kulaklarinizdaki kemiklerin zarar gérmesinin
(dis kulak yolu osteonekrozu) sonucu olabilir ve ¢ok seyrek goriiliir.

Ozellikle uzun siireli osteoporoz tedavisi alan hastalarda anormal uyluk kemigi
kiriklar1 seyrek olarak meydana gelebilir. Eger uyluk, kal¢a veya kasiklarinizda agri,
zayiflik veya rahatsizlik yasarsaniz doktorunuza bildiriniz. Bunlar uyluk kemigindeki
olas1 kiriklarin erken belirtileri olabilir.

Asagidaki yan etkiler, reaksiyonlarin sikligi degisebilmekle birlikte, hem agiz yolu
hem de damar yoluyla tedaviye bagli olarak olusabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.
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
gorilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin

e Diisiik kan kalsiyum seviyesi (belirti gdstermeyen)

e Ishal, bulanti, kusma (Bunlarin hepsi genelde hafif goriiliir)

e Bir grup karaciger enzimi olan transaminazlarin hafif artmasi
Seyrek

e Diisiik kan kalsiyum seviyesi (ag1z ¢evresinde ve/veya el ve ayak parmaklarinda
uyusma ve karincalanma, sirtta, ellerde ve ayaklarda kas kramplari veya
kasilmalari veya ¢ok seyrek tutulma nobeti seklinde belirti gosteren)

e Serum kalsiyumunun azalmasi ile iligkili olarak serumda paratiroid hormonun
(tiroid bezine komsu olan kiiciik bezlerden salgilanan hormon) artmasi

e Serumda bir ¢esit enzim olan alkalen fosfatazin artmasi ( karaciger ve kemik
hastaliklarina da bagl olabilen metastatik hastalig1 olan hastalarda)

e Bir grup karaciger enzimi olan transaminazlarin karaciger fonksiyonu
anormalitesi olmaksizin normal araligin iki katindan fazla artmasi.

e Deri reaksiyonu (isilik, kizariklik veya kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar)
Pazarlama sonrasi deneyim

. BONEFOS  kullanan hastalarda goziin orta tabakasinda bulunan
damarinn(koriyoid) sistigi ve tahris oldugu gozlemlenmistir (liveit). G6z kapaginin i¢
yiizeyini kaplayan zarin sismesi ve iltihaplanmasi1 (konjunktivit), géz akini gevreleyen
ince zarin (episklerit) veya goz yuvarlaginin dis kisminin (sklerit) sismesi ve tahris
olmasi gibi goz rahatsizliklart bifosfonatlar ile rapor edilmistir. BONEFOS ve diger
bifosfonat iriinii ile beraber tedavi edilen sadece 1 hastada konjunktivit rapor
edilmisgtir.

. Aspirine duyarli astimi1 olan hastalarda solunum fonksiyonu yetersizligi

o Solunum bozuklugu olarak ortaya ¢ikan asir1 duyarlilik reaksiyonlari

o Bobrek fonksiyon yetersizligi (serum kreatinin ve idrarda proteinin artis1)

o Non-steroidal antienflamatuar ilaglar (en sik diklofenak) ile aymi anda

kullanildiginda 6liimle sonuglanabilen izole bobrek yetmezligi vakalari

o Zoledronat ve pamidronat benzeri amino-bifosfonatlar ile 6nceden tedavi
edilmis hastalarda izole ¢ene kemigi 6liim (gene osteonekrozu) vakalari

. Eger kulak agrisi, kulak enfeksiyonu ve/veya kulaklarimizda akinti varsa
doktorunuz ile konusunuz. Bunlar kulaklarmizdaki kemiklerin zarar gérmesinin (dig
kulak yolu osteonekrozu) sonucu olabilir ve ¢ok seyrek goriiliir.

o BONEFOS alan hastalarda ciddi kemik, eklem ve/veya adale agrisi rapor
edilmistir. Belirtilerin ortaya ¢ikma siiresi, BONEFOS tedavisine basladiktan sonraki
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giinlerden aylar sonraya kadar farklilik gostermektedir. Fakat rapor edilen bu
gbzlemler kontrollii klinik ¢aligmalarda dogrulanamamustir.

. Ozellikle uzun siireli osteoporoz tedavisi alan hastalarda, bifosfonat tedavisi ile
birlikte uyluk kemigi kiriklar1 nadir olarak raporlanmistir. Bu enine ya da kisa egik
kiriklar uyluk kemiginin herhangi bir yerinde olabilir. Bu kiriklar minumum ya da
hi¢bir travma olmadan ortaya c¢ikabilir. Bazi hastalar kalca ya da kasiklarda agri
hissedebilirler. Bu kiriklar, uyluk kemigi kiriklar1 olarak belirlenmeden haftalar veya
aylar oncesinde g¢ekilen rontgen filmlerinde stres kirigi gibi goziikebilir. Kiriklar her
iki uyluk kemiginde birden olabilir. Bundan dolayi, doktorunuz her iki uyluk
kemiginizin gdvdesinde siirekli olusan kiriklar1t ve aldiginiz bifosfonat tedavisini
kontrol edecektir. Bu kiriklarin yavas iyilesmesi ayrica rapor edilmistir.

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.

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

5. BONEFOS’un Saklanmasi

BONEFOS’u c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton/ blister ambalaji iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra BONEFOS 'u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Zorlu Center, Levazim Mabh.

Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas-Istanbul

Tel: (0212) 275 39 68/69 Faks: (0212) 211 29 77
e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretim yeri:
Bayer Oy
Finlandiya

Bu kullanma taliman............. giin/ay/yil onaylanmigtir
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http://www.titck.gov.tr/

