KULLANMA TALIMATI

BONVIVA ROCHE 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa
Intravenoz (damar icine) uygulanir.

« Etkin madde: ibandronik asit.
o  Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, glasiyal asetik asit, sodyum asetat, enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BONVIVA nedir ve ne igin kullanilir?

2. BONVIVA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BONVIVA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BONVIVA’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. BONVIVA nedir ve ne i¢in kullanilir?

« BONVIVA, bisfosfonatlar olarak bilinen ilag grubunun bir {iyesi olan ibandronik asit igerir.
Hormon igermez.

« BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti i¢eren kullanima hazir siringa iginde berrak
renksiz bir ¢ozeltidir. Her kutusunda 1 kullanima hazir siringa ve 1 igne bulunmaktadir.

« BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk c¢ozelti igeren kullanima hazir siringa bir saglik
meslegi mensubu tarafindan yapilmalidir. BONVIVA’y1 kendi basiniza enjekte etmeyiniz.

o BONVIVA size, kirik riskinizde artis oldugundan, osteoporoz tedavisi amaciyla recete
edilmistir. Yapilan ¢alismalarda, omurga kiriklar1 riskinde bir diisiis oldugu gosterilmistir
fakat kalga kiriklar ile ilgili herhangi bir ¢aligma yoktur. Osteoporoz, menopoz sonrasinda
kadinlarda yaygin olan, kemiklerdeki incelme ve zayiflamadir. Menopozda kadin
yumurtaliklari, iskelet yapisini saglikli tutmaya yardimer olan kadinlik hormonu Gstrojenin
iretimine 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 c¢ok fazla alkol tiiketimi



- yeterince yliriimeme veya agirlik kaldirma egzersizi yapmama
- ailede osteoporoz Oykiisii

Osteoporozu olan bir¢ok insanda semptom goriilmez. Semptom goriilmiiyorsa, bu rahatsizligin
sizde olup olmadigini bilemeyebilirsiniz. Ancak, osteoporoz, diismeniz veya kendinizi
yaralamaniz halinde kemiklerinizin kirilma olasiligini artirir. 50 yas sonrasi kemik kirilmasi
osteoporoz belirtisi olabilir. Osteoporoz ayrica sirt agrisi, boy kisalmasi ve kamburluga neden
olabilir.

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

Saglikli bir yasam bi¢imi, tedavinizden en yiiksek fayday: saglamaniza da yardimci olacaktir.
Saglikli yasam bi¢imine kalsiyum ve D vitamini agisindan zengin dengeli bir beslenme diizeni,
yiirlime veya baska herhangi bir agirlik kaldirma egzersizi yapma, sigara ve c¢ok fazla alkol
kullanmama dahildir.

. BONVIVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Bifosfonatlar ile tedavi edilen hastalarda olagan disi uyluk kemigi kiriklar1 goriilebilir. Bu
kiriklar genellikle travma olmaksizin ya da minimal travma ile gelismektedir. Bifosfonat
kullanan ve uyluk ya da kasik agrisi ile basvuran hastalar olagan disi1 kirik siiphesi ile
degerlendirilmelidir. Bu hastalarda bireysel zarar/yarar durumuna goére bifosfonat tedavisinin
kesilmesi giindeme gelebilir.

BONVIVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

o Kandaki kalsiyum diizeyiniz diisiikse veya diisiik olabilecegini diisiinliyorsaniz. Liitfen
doktorunuza danisiniz.

« Ibandronik aside veya BONVIVA’daki diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik (agir1
duyarlilik) reaksiyonunuz varsa. Damar i¢ine uygulanan (intravendz) ibandronik asit ile
tedavi edilen hastalarda ciddi ve bazen 6liimciil olabilen alerjik reaksiyonlar rapor edilmistir.
Alerjik reaksiyon meydana gelmesi durumunda BONVIVA tedaviniz hemen kesilmeli ve
uygun tedavi diizenlenmelidir.

BONVIVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Baz kisilerin, BONVIVA alirken 6zellikle dikkatli olmalar1 gerekmektedir. Doktorunuzla
konusarak asagidaki durumlarin etkisini kontrol ediniz:
- Bobrekleriniz ile ilgili bir probleminiz, bobrek yetmezliginiz varsa veya daha Once
herhangi bir donemde olduysa veya diyalize ihtiyag duyduysanmiz veya bdbreklerinizi
etkileyecek baska bir hastalik gegirdiyseniz.
- Herhangi bir mineral metabolizma bozuklugunuz varsa (D vitamini eksikligi gibi).

« BONVIVA kullanitken kalsiyum ve D vitamini takviyesi almalisimiz. Eger bunu
yapamiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

o Dis tedavisi goriiyorsaniz veya dis ameliyati gecirecekseniz, dis hekiminize BONVIVA
tedavisi gordiigiiniizii s0yleyiniz.

o Kalp probleminiz varsa ve doktor giinliik sivi aliminizi kisitladiysa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danusiniz.



BONVIVA’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

« llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa BONVIVA kullanmayiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

o Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

« Emziriyorsaniz BONVIVA kullanmayiniz.

« Emzirirken BONVIVA kullanmak i¢in ilac1 kesmeniz gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
BONVIVA’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerine etkileri arastirilmamastir.

BONVIVA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her 3 ml’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 ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. BONVIVA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
BONVIVA ig¢in tavsiye edilen doz, ti¢ ayda bir 3 mg (1 kullanima hazir siringa) intravendz
enjeksiyondur.

Doktorunuz hastaliginiza bagl 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 uygulamayimiz.
Enjeksiyon i¢in ¢ozelti, viicudun herhangi bir baska bdlgesine degil, damar i¢ine uygulanmalidir.

Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanim:
Yagsa bagli olarak doz ayarlamasi gerekli degildir.

Cocuklarda kullanim:
18 vyasin altindaki hastalarda BONVIVA’nin giivenlik ve etkinligi arastirilmamstir,

kullanilmamalidir.



Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa BONVIVA kullanirken dikkatli olunmalidir. Doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz ayarlamas1 bulunmamaktadir.

Eger BONVIVA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BONVIVA kullandiysaniz:
BONVIVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

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

BONVIVA’y1 kullanmay1 unutursamz:
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) almayiniz.

BONVIVA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tedaviden en yiiksek yarari saglayabilmek i¢in doktorunuzun sizin igin regete ettigi siirece l¢
ayda bir enjeksiyonlar1 almaya devam etmeniz 6nemlidir. BONVIVA yanlizca siz tedavi almaya
devam ettiginiz 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.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BONVIVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Asagidakilerden biri olursa, BONVIVA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiisii, kasinti, dilin, bogazin, dudaklarin ve yiiziin sismesi ile birlikte zor nefes
alip-verme. Bu ilaca kars1 alerjiniz olabilir.

e Siddetli gogiis agrisi, yemek yerken veya bir seyler icerken yutkunduktan sonra siddetli
agr1, siddetli bulant1 ve kusma

e Grip benzeri belirtiler (en az iki giin siirebilen ve siddetli olabilen)

e Cene ve agizda agr veya yara



e Gozde agr1 veya iltihap (uzun stireli)

Diger olasi yan etkiler

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.

Bilinmiyor : Eldeki verilerle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agris1

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

e Deride kizariklik

e Kaslarda, eklemlerde veya sirtta agr1 veya katilik

e Grip benzeri belirtiler (ates, titreme, rahatsizlik hissi, yorgunluk, kemik agris1 ve kaslarda
ve eklemlerde agr1)

e Yorgunluk

Yaygin olmayan

e Kemik agrisi
¢ Enjeksiyonun yapildig1 damarda iltihap, enjeksiyon yerinde agri, sislik

Seyrek

e Asiri duyarlilik reaksiyonlart; agzin, dudaklarin ve yiiziin sismesi

o Kasinti

o Gozde agr1 veya iltihap

e Ozellikle osteoporoz igin uzun siireli tedavi alan hastalarda uyluk kemiginde olagan
olmayan kiriklar ¢ok seyrek olarak goriilebilir. Eger kalganizda, uyluk ve kasik bolgenizde
agr1, rahatsizlik veya giicsiizliik hissederseniz doktorunuzla temasa ge¢in. Bu durum olasi bir
uyluk kemigi kiriginin erken belirtileri olabilir.

Cok seyrek

e Cene veya agizda agn veya sizi. Ciddi ¢ene problemlerinin (kemik dokusunun &liimii)
erken belirtilerini yastyor olabilirsiniz. .

e Kaginti, yiizde, dudaklarda, dilde ve bogazda siskinlikle birlikte nefes almada giicliik. Ciddi,
hayati tehdit eden alerjik reaksiyonunuz olabilir.

Bilinmiyor

Astim vakalar1 goriilmiistiir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BONVIVA’nin saklanmasi
BONVIVA 'yt ¢cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BONVIVA'y: kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BONVIVA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Roche Miistahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi,
Eski Biiytikdere Caddesi, No:13 Giiney Plaza
34398 Maslak/Istanbul

Uretim yeri: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Basel, Isvigre

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDiR
Liitfen daha fazla bilgi icin kisa iiriin bilgilerine bakinz.
BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa’nin uygulanmasi:

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa 15-30 saniyelik bir
stirede enjekte edilmelidir.

Cozelti tahris edicidir, bu yiizden uygulamanin yapildigi damar yoluna kesin baglanti 6nemlidir.
Eger yanlislikla damar etrafindaki dokulara enjekte edilirse, hastalarda lokal irritasyon, agr1 ve
iltihap olusabilir.

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti igeren kullanima hazir siringa kalsiyum igeren
cozeltiler (Ringer-Laktat ¢ozeltisi, kalsiyum heparin gibi) veya bagka intravendz uygulanan ilaglar
ile karistirllmamalidir. Nonviva varolan bir intravendz infiizyon yolu ile uygulanacaksa, intravendz
inflizat isotonik salin veya 50mg/ml (%5) glukoz ¢6zeltisi ile sinirlanmalidir.

Unutulan doz:

Eger bir doz unutulursa, enjeksiyon uygun olur olmaz uygulanmalidir. Bundan sonra, enjeksiyon
son enjeksiyondan itibaren ii¢ ayda bir uygulanmalidir.



Doz agimu:
BONVIVA’nin doz asimi tedavisi ile ilgili spesifik bir bilgi mevcut degildir.

Bu sinif bilesikler ile ilgili bilgilere dayanarak, intravendz doz asimi paresteziye sebep olabilecek,
hipokalsemi, hipofosfatemi ve hipomagnezemi ile sonuglanabilir. Agir vakalarda yeterli dozda
kalsiyum glukonat, potasyum veya sodyum fosfat ve magnezyum siilfatintraventz infiizyonu
gerekebilir.

Genel tavsiye:

BONVIVA 3 mg/3 ml enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir siringa, intravendz uygulanan
diger bifosfatlar gibi, serum kalsiyum degerlerinde gecici diisiislere sebep olabilir.

Hipokalsemi ve diger kemik ve mineral dengesizlikleri dl¢iilmeli ve BONVIVA enjeksiyon
tedavisine baglamadan once etkili bir sekilde tedavi edilmelidir. Yeterli kalsiyum ve D vitamini
alim1 tiim hastalar i¢in ¢ok 6nemlidir. Biitiin hastalar ilave kalsiyum ve D vitamini kullanmalidir.

Baska hastaliklar1 olan veya bobrek iizerine beklenmedik etki potansiyeli olan ilaglar kullanan
hastalar, tedavi siiresince iyi klinik uygulamalar dogrultusunda diizenli olarak gbézden

gecirilmelidir.

Kullanilmayan ¢ozelti, siringa veya igneler yerel uygulamalar dogrultusunda imha edilmelidir.



