KULLANMA TALIMATI

AREDIA 90 mg i.v. inflizyon icin toz igeren flakon
Damara infiizyon yoluyla uygulanmir,

o Etkin madde: Her bir flakon 90 mg liyofilize pamidronat disodyum igerir.
o Yardimci maddeler: Flakon igerisinde; mannitol (pirojensiz), fosforik asit % 85
(pH ayan igin} ve azot, saf. Coziicli igeren ampul igerisinde; enjeksiyonluk su.

Bu ilac: kullanmaya baslamadanr énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. AREDIA nedir ve ne igin kullanilir?

2. AREDIA'y: kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. AREDIA nasu kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AREDIA'nin sakianmast

Bashklan yer almaktadir.

1. AREDIA nedir ve ne i¢in kullamihr?

Ilacimizin adi AREDIA 90 mg i.v. inflizyon igin toz igeren flakon'dur. AREDIA, toz
igeren flakon ve bu tozu ¢dzmek i¢in kullamlacak suyu igeren ¢oziicii ampullerini igeren
ambalajlarda takdim edilmektedir.

Bir flakon toz geklinde 90 mg liyofilize pamidronat disodyum igerir.

Bir ¢6zitcii ampulii 10 ml enjeksiyonluk su igerir.

AREDIA, uygun gekilde seyreltildikten sonra damara zerk edilmek suretiyle uygulamir.

AREDIA, kemige gii¢lii bir gekilde baglanan ve kemik degisim hizim yavaglatan
bisfosfonatlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

AREDIA, agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
¢ Kemik metastazlan (kanserin yayilmasi) ve kemik iliginde geligen bir tiir kanser
(multip] miyelom),
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e Belirli durumlarda kanda kalsiyum miktarnin normalin {stiine yiikselmesi
(hiperkalsemi),

¢ Kemik agrisi, yavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve gekil degisikliklerine
neden olabilen bir hastalik olan kemigin paget hastalig:.

AREDIA tedavisi sirasinda takip:

Doktorunuz diizenli araliklarla tedaviye verdiginiz yaniti kontrol edecektir.
Bisfosfonatlar (AREDIA’min ait oldugu ilag¢ sinifi) bobreklerinize zarar verebilecegi igin,
doktorunuz, &zellikle tedaviye baslarken ve dozu yiikseltmeden &nce, kan testlerini
tekrarlatmak isteyebilir.

Bunun yan sira, beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi ve/veya trombosit sayiminiz
dugiikse, doktorunuz sizden bagka testler yaptirmanizi isteyebilir.

2. AREDIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AREDIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eper:

e Pamidronata ya da diger bisfosfonatlara (AREDIA’nin dahil oldugu ilag grubu)
ya da AREDIA’nin igerdigi yardimc: maddelerden herhangi birine karsi agin
duyarhhifimz (alerjiniz) varsa.

AREDIA’y: agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Ciddi bir karaciger probleminiz varsa,

Bir bibrek probleminiz varsa veya gegmiste oldu ise

Bir kalp probleminiz varsa veya ge¢miste oldu ise

Kalsiyum ya da D vitamini eksikliginiz varsa (6rnegin beslemenize baglh olarak

ya da sindirim sorunlarimin sonucunda),

e Cenenizde agn, sigkinlik veya uyugma, “agir bir ¢ene hissi” ya da disinizde
gevseme varsa veya gecmiste oldu ise

o Dis tedavisi goriyorsamiz ya da dis ameliyati gegirecekseniz, dis hekiminize
AREDIA tedavisi gérdigiiniizii s6yleyiniz.

e AREDIA ile tedaviniz baglamadan 6nce bir dis muayenesi olmamz ve tedaviniz
stiresince diglerinizle ilgili girigimsel (invaziv) uygulamalardan kaginmamz
onerilmektedir. Iyi sekilde saglanmig dis hijyeni ve rutin dis bakimindan
haberdar olunuz.

e Doktorunuzun &nerilerine gore inflizyonlardan (ilacin damariniza zerk edilmesi)
once yeterli miktarda sivi aldifimizdan emin olunuz, ¢iinkii bu su kaybinin
dnlenmesine yardimct olacaktir.

e Tedavinizin kalsiyum ve D vitamini ile takviye edilmesi gerekebilir.
Doktorunuzla AREDIA tedavisi konusunda gériigtiigiiniizden emin olunuz. Size
ancak tam bir tibbi muayeneden gegtikten sonra AREDIA regetesi verilebilir.

¢ Doktorunuz ya da eczacimz tarafindan verilen tiim talimatlara, bu kullanma

talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olsalar bile, dikkatle uyunuz.

Bu uyarnlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.
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AREDIA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulama yéntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planltyorsamiz, AREDIA kullanmadan &nce bunu
doktorunuza bildirmelisiniz. AREDIA, hayati tehdit eden hiperkalsemi vakalan
haricinde hamilelik sirasinda kullanilmamalidur.

AREDIA ile tedaviniz esnasinda yiiksek oranda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisinmiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimiza danisiniz.

Emzirme
Hac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza damginiz.
AREDIA kullamiyorsamz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

AREDIA, ozellikle inflizyondan hemen sonra bazi hastalarin kendini uykulu ya da
sersemlemis hissetmesine neden olabilir. Béyle bir durumda, arag ya da makine
kullanmayiniz ya da dikkat gerektiren diger aktivitelerde bulunmayiniz.

AREDIA’nin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AREDIA i.v. inflizyon i¢in toz igeren flakonlar, mannitol igermektedir. Kullamm yolu
nedeniyle herhangi bir uyar: gerekmemektedir.

AREDIA’min igeriginde bulunan yardimc: maddelere kars: agin bir duyarliligimz yoksa,
bu maddelere baglh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

AREDIA tedavisine baglamadan dnce kullandigimiz ya da kullanmayi planladigimiz diger
ilaglar1 doktorunuza bildiriniz. Eger bagka bir bisfosfonat, kalsitonin, talidomid, ya da
bébrekleri etkileyen bir bagka ilag ile tedavi goriiyorsamz, doktorunuzun bunu bilmesi
ozellikle 6nemlidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. AREDIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

Kullanacagimz dozu doktorunuz belirleyecektir. Doz, kemik metastazlan (kanserin
yayilmast) ya da multipl miyelomu (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser) olan hastalar
i¢in genellikle 90 mg ve artmig kan kalsiyum diizeyleri olan hastalar igin 30-90 mg’dr.
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Paget kemik hastaligi (kemik agnsi, yavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve sekil
degisikliklerine neden olabilen bir hastalik) olan kisiler genellikle bir infiizyonda (damar
igine zerk etme) 30-60 mg almaktadir.

Doktorunuz kag infiizyona (damar igine zerk) ihtiyacimiz oldugunu, bu infiizyonlarin ne
stklikta uygulanmast gerektigini ve su kaybimzin giderilmesi igin size ilaveten serum
fizyolojik uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

AREDIA yalmzca damar igine yavag infiizyon (zerk etme) aracilifiyla uygulanabilir.
Verilen doza ve bébreginizin durumuna bagh olarak bir infiizyon (zerk etme) birkag saat
siirebilir.

Degisik yag gruplar:

Cocuklarda kullamm:

Su ana kadar AREDIA ¢ocuklarin ve ergenlerin (18 yas ve alt1) tedavisinde
kullamilmamistir. Bu nedenle doktorunuz AREDIA’y1 g¢ocugunuzun tedavisinde
kullanmayabilir.

Yaghlarda kullanim:
65 yas ve lizeri hastalar, ciddi bir kalp, bobrek ya da karaciger sorunlari olmadig siirece
AREDIA ile gilivenle tedavi edilebilir. Bu konuda herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza damsiniz.

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

AREDIA’min, hayat1 tehdit eden tiimore bagh kanda kalsiyum diizeyinin normalden
yliksek olmasi anlamina gelen hiperkalsemisi olan ve ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin
klerensi < 30 ml/dakika) olan hastalarda, yaran riskinden fazla oldugu diisliniilmityorsa
kullamlmasi énerilmez.

Diger damar igine uygulanan bisfosfonatlarda (AREDIA’min dahil oldugu ilag grubu)
oldugu gibi doktorunuz bobrek iglevlerinizi, her AREDIA dozundan &nce kontrol
edebilir.

Hafif (kreatinin klerensi 61-90 ml/dak.) ve orta siddette (kreatinin klerensi 30-60
ml/dak.) bobrek islev bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmas: gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger islev bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekli
degildir. AREDIA, agir karaciger bozuklugu olan hastalarda ¢alistlmamistir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

llactmz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz AREDIA ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz giinkii istenen sonucu alamazsiniz.
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Eger AREDIA 'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AREDIA kullandiysamz:
AREDIA dan kullanmaruz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

AREDIA’y1 kullanmay: unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zaman i¢in doktorunuzun talimatlanna
uymamiz Snemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

AREDIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
AREDIA ile tedavinizi kesmeniz hastalifinmizin kétiiye gitmesine sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AREDIA ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

AREDIA’nin kullanilmas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya gikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gekilde siralanmagtir:

(Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa AREDIA’y1 kullanmaya durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
Yaygin:
¢ Diigiik kan trombosit diizeylerine bagl olarak kendiliginden olusan kanama ve
¢liriik olusumu
e Enfeksiyonlara bagh ates, bogaz agns1 ve agiz ilserleri (bagisiklik sisteminde
onemli fonksiyonlara sahip 6zel bir beyaz kan hiicresi tipi olan lenfositlerin
diigiik diizeylerde oldugunun belirtisi)
e Karnincalanma ya da uyusma, adale kramplari ve segirme, diigikk kalsiyum
diizeyine iligkin belirtiler

Yaygin olmayan:
¢ Solunum giigliigii ve deri dékiintiisiinii igeren alerjik reaksiyon
Nobetler

L
e Siddetli bébrek hasari
]

Baz1 hastalarda ¢ene kemiginde hasar (osteonekroz) meydana gelebilir. Bu
durumun belirtileri sunlardir: agizda, diglerde ve/veya ¢enede agn, agizda
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sigkinlik ya da yaralar, uyusma ya da “agir bir ¢ene hissi” ya da diste gevgeme.
Bu tip semptomlar yasadigimizda, derhal onkologunuza ve dis hekiminize
bildiriniz.

Cok seyrek:
o Solunum gii¢ligii, dudak ve dilde sisme veya kan basincinda ani disiise yol agan
siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)
e Idrarda protein, idrarda kan
e Diigiik beyaz kan hiicresi diizeyt
o Nefessiz kalma, viicutta su tutulmasi ile karakterize kalp hastalif:

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise derhal doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler:
Cok yaygin:
¢ Titreme, bazen yorgunluk hissi ve genel rahatsizlik ile birlikte kisa siireli ates ve
grip benzeri durum
» Kanda diisiik fosfat ve kalsiyum diizeyi

Yaygmn:
¢ Disiik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi
Diizensiz kalp ritmi
Bas agnis1
Uyku bozukluklar1
Gozde tahrig
Yiiksek kan basinci
Kusma
Istah kayb
Karmn agnsi
Ishal
Kabizlik
Mide agris1
Bulant1
Deri dékiintiisii
Kisa siireli kemik, kas ya da eklem aginsi
Yaygin agn
Inflizyon (damara zerk edilme) yerinde kizanklik ve siskinlik
Kanda diisiik potasyum ve megnezyum diizeyleri

Yaygin olmayan:

Yorgunluk, enerjisizlik

Huzursuzluk hali

Bas donmesi

Kas kramplan

Agrih kirnmzi goz

Diisiik kan basinci

Yemek sonrasinda midede rahatsizlik
Kaginti

® % ¢ ¢ ¢ o @ 9
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* Anormal karaciger iglev testi

Cok seyrek:
e Uguk (herpes) enfeksiyonlarinin yeniden etkinlik kazanmasi
o Kafa karigikhigi (konfiizyon)
e (Gorsel halusinasyonlar
» Kanda yiiksek sodyum ve potasyum seviyeleri

Sikliga bilinmeyen:
e Nefes darlig, solunum yetmezligi
¢ Zaman zaman giddetli olarak gériilen kemik, eklem ve/veya kas agnsi
e Bobrek bozukluklan
o (G6z kiiresinde agrn ve/veya gozde sigkinlik

Ozellikle uzun siireli osteoporoz tedavisi verilen hastalarda, uyluk kemiginde olagandisi
kinklar meydana gelebilir.

Tipik olmayan uyluk kemigi kiriklan:

Uzun siireli osteoporoz tedavisi goren hastalar basta olmak f{izere, bisfosfonat tedavisi
sirasinda uyluk kiriklanmn goriildiigt bildirilmigtir. Bu kinklar, ¢ok az diizeyde darbe
veya ¢arpma sonrasinda, kimi zaman da darbe veya ¢arpma olmaksizin olusur. Baz1
hastalarda, tam uyluk kingi meydana gelmeden haftalar, hatta aylar 6nce, uyluk veya
kasik agnis1 goriilir. Kiriklar gogunlukla iki tarafli oldugundan, devam eden uyluk
kemigi kirif1 olan ve AREDIA tedavisi verilen hastalarda kargi taraf uyluk da muayene
edilmelidir. Bu kirklarin iyilesme diizeylerinin kotii oldugu bildirilmistir. Uyluk kemigi
kin stiphesi olan hastalarda, yarar ve risk degerlendirmesi yapilarak, AREDIA tedavisi
sonlandinlmahdir. AREDIA ile tedavi edilen hastalarda uyluk kemigi kiriklan
bildirilmis olup, kiriklann olusumunda AREDIA tedavisinin rolii kesin olarak
bilinmemektedir.

Uyluk kemigi kinginin erken belirtisi olabilecegi igin, uyluk, kalga veya kasik
bélgenizde agn, gligsiizliik veya rahatsizlik hissederseniz, doktorunuza bagvurunuz.

AREDIA alan hastalarda kalp ritmi bozuklugu (atrial fibrilasyon) gériilmiistiir. Bu kalp
ritmi bozukluklanina AREDIA’mn sebep olup olmadig: heniiz belirlenebilmiy degildir.
AREDIA kullamirken kalp ritmi bozuklufu yasarsamz, bu durumu doktorunuza
bildiriniz.

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

S. AREDIA’mn saklanmasi
AREDIA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiaymniz.

Flakonlan 1sidan koruyunuz (30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz).
Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmayacak ise, kullanim éncesi bekletme kosullar ve
siresi uygulayicinin sorumlulugundadir. Sulandirma, seyreltme arasindaki toplam
zamanda buzdolabinda 2-8°C*de saklanir ve uygulama sonu 24 saati asmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninrz.
Ambalajin vizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AREDIA vt kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AREDIA’y1
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkéy — Istanbul

Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG
CH-4332 Stein - Isvicre

Bu kullanma talimaty _ ' tarihinde onaylanmugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL!
ICINDIR:

Flakonda toz halindeki madde 6nce 10 ml steril enjeksiyonluk suda ¢éziilmelidir.
Enjeksiyonluk su, flakonlarla birlikte temin edilen ampuller icinde bulunmaktadir.
Hazirlanan ¢ozeltinin pH’s1 6.0-7.0°dir. Hazirlanan ¢ozelti uygulanmadan &nce,
kalsiyum i¢ermeyen infiizyon ¢ozeltisi (% 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glikoz ¢ozeltisi)
ile seyreltilmelidir. Hazirlanan ¢6zelti seyreltmek igin enjektére ¢ekilmeden 6nce tozun
tamamen ¢6ziinmis olmasi Snemlidir.
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