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KULLANMA TALIMATI

BONEFOS® 800 mg tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: 800 mg disodyum klodronat

o Yardimct maddeler: Silisifiye mikrokristal seliiloz (mikrokristal seliilloz, kolloidal
anhidr silika), kroskarmelloz sodyum, stearik asit, magnezyum stearat, hipromelloz, polietilen
glikol 400, titanyum dioksit (E171)

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BONEFOS nedir ve ne igin kullanilir?

BONEFOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BONEFOS nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BONEFOS’un saklanmasi
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Bashiklar yer almaktadir.

1. BONEFOS nedir ve ne icin kullamlir?

° BONEFOS, beyaz, oval, ¢entikli, film kapl1 bir tablettir.

o Etkin madde olarak 800 mg disodyum klodronat igerir.

o Kutu iginde blister ambalajlar halinde 60 adet tablet bulunur.

o BONEFOS’un etkin maddesi disodyum klodronat, bifosfonatlar olarak bilinen ilag¢

grubuna dahildir.
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o BONEFOS asagidaki durumlarda kullanilir:

Kansere yola acan kotii huylu tiimorlere (maligniteye) bagli kanda kalsiyum seviyesinin
artmasimin (hiperkalseminin) tedavisinde ve kanser hiicresinin kemik dokusuna yayildig:
(kemik metastazi) ileri evre kanserli hastalarda iskeletle ilgili rahatsizliklarin (patolojik kirik,
omurilik sikismasi, radyasyon tedavisi ve kemige yonelik cerrahi miidahale gereksinimi gibi)
Onlenmesinde.

2. BONEFOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BONEFOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

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

. Ayn1 zamanda diger bifosfonatlar1 kullantyor iseniz,

o Siddetli kronik bobrek yetmezliginiz (kreatinin klerensi 10 mL/dk’dan az) var ise

BONEFOS’u kullanmayiniz.

BONEFOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

. Yemek borusunun i¢ yiizeyini kaplayan dokunun yerini mide ve/veya
bagirsaklarin i¢ yiiziinii 6rten dokuya benzer bir dokunun almasi olarak bilinen Barret
o0zofagusunuz veya mide iceriginin istem dis1 yemek borusuna geri kacmasi olarak
bilinen gastroozofajiyal refliiniiz var ise, yemek borusu kanseri riski artabileceginden
agiz yoluyla alinan bifosfonatlarin kullanimindan ka¢cinmahisiniz.

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

o Bobrek yetmezliginiz var ise, BONEFOS u dikkatle kullanmalisiniz.

o Damar ve agiz yoluyla alinan bifosfonatlar1 iceren tedavi rejimleri alan kanserli
hastalarda (genellikle kemik enfeksiyonu dahil dis ¢ekimi ve/veya yerel enfeksiyonla iligkili
kemik dokusunun iltihaplanmasi dahil) ¢ene kemigi 6liimii (¢ene osteonekrozu) olusabilir.

° Risk altinda iseniz (6rnegin; kanser, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler, koti
dis hijyeni gibi), doktorunuz size BONEFOS tedavisi recete etmeden Once koruyucu dis
bakimi1 6nerebilir. BONEFOS tedavisi sirasinda cerrahi islem gerektiren dis prosediirlerinden
kaginmalisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
BONEFOS’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

BONEFOS’u sadece su ile a¢ karnina aliniz. BONEFOS aldiktan sonra, 1 saat boyunca yeme,
icme (suyun disinda) ve agizdan baska ilaglarin alinmasindan kac¢ininiz. Ciinkii bu
BONEFOS’un emilimini engelleyebilir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmsiniz.

Klodronat hayvanlarda plasentadan gectigi halde insanlarda cenine ge¢ip gecmedigi, cenine
zarar verip vermedigi veya iremeyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle
BONEFOS’u gebelik doneminde kullanmaniz tavsiye edilmemektedir.

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

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Klodronatin anne siitiine geg¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle BONEFOS tedavisi
sirasinda bebeginizi emzirmeniz tavsiye edilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

BONEFOS’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

BONEFOS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Iceriginde bulunan sodyum miktar1 her dozunda 23 mg’dan az oldugu icin, sodyuma baglh
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

BONEFOS’u diger bifosfonatlar ile birlikte kullanmayiniz.

Romatizma icin kullanilan agr1 kesiciler olan non-steroidal antienflamatuar ilaglar 6zellikle
diklofenak ile BONEFOS un kullanimi, bobrek fonksiyon bozuklugu riskini artirabilir.

BONEFOS’un, bir antibiyotik grubu olan aminoglikozit antibiyotiklerle birlikte kullaniminda
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.

BONEFOS tabletleri, kalsiyum igeren veya iki degerlikli katyon iceren yiyeceklerle (siit,
soda, yogurt, peynir vs.) veya ilaclarla (0rnegin; antiasitler veya demir preparatlari) ayn1 anda
almaymiz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. BONEFOS nasil kullanihir?
. Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar
BONEFOS’u tam olarak doktorunuzun regete ettigi sekilde kullanmalisiniz.

Giinde j[ek doz BONEFOS recete edilmis ise, tercihen sabahleyin a¢ karnina bir bardak su ile
almiz. Ilaci aldiktan sonra 1 saat siire ile herhangi bir sey yiyip igmeyiniz (su disinda) ve
agizdan diger herhangi bir ila¢ almayiniz.

Giinliik iki doz BONEFOS regete edilmis ise, ilk dozu yukarida onerilen sekilde aliniz. Ikinci
dozu, yeme i¢gmeden (su disinda) 2 saat sonra ve 1 saat Oonce olacak sekilde, iki yemek
arasinda aliniz.

Giinlik 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 regete edilmis ise, genel baslangic
dozu giinde 2400 mg veya 3200 mg’dir. Etkisine bagli olarak, normal kalsiyum seviyelerini
korumak i¢in doz yavas yavas giinde 1600 mg’a kadar azaltilabilir.

Kemik metastaz1 olan ileri evre kanserli hastalarda, iskeletle ilgili rahatsizliklarin (patolojik
kirik, omurilik sikigmasi, radyasyon tedavisi ve kemige yonelik cerrahi miidahale gereksinimi
gibi) Onlenmesi amaciyla agiz yolundan tedavi kullanildiginda, 6nerilen giinliik doz 1600
mg’dir.

. Uygulama yolu ve metodu

BONEFOS, esas olarak viicuttan bobrekler yoluyla atildig: i¢in, tedavi dncesinde, sirasinda
ve sonrasinda bol miktarda sivi almaniz gerekebilir.

BONEFOS’un almin1 kolaylastirmak i¢in ikiye bolebilirsiniz fakat uygulama sirasinda
beraber almalisiniz. BONEFOS’u almadan 6nce ezmemeli veya suda ¢cozmemelisiniz.

Klodronatin emilimini etkileyebilecegi icin, BONEFOS’u, kalsiyum veya diger iki degerlikli
katyonlar igeren siit, yiyecekler veya ilaglar ile birlikte almamalisiniz.

. Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

BONEFOS’un etkinlik ve giivenilirligi ¢ocuk hastalarda belirlenmedigi i¢in cocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaglilar i¢in 6zel doz Onerisi yoktur. Klinik ¢calismalarda 65 yas iizeri gruba 6zel herhangi bir
yan etki gozlenmemistir.
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. Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi: Doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Bobrek yetmezligi:

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

Bobrek fonksiyonlarini 6lgmekte kullanilan bir test olan kreatinin klerensi:

50-80 mL/dk: Giinde 1600 mg (dozun azaltilmasi1 6nerilmez)
Kreatinin klerensi 30-50 mL/dk: Giinde 1200 mg
Kreatinin klerensi 10-30 mL/dk: Giinde 800 mg

Eger BONEFOS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla BONEFOS kullandiysanmz:

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

BONEFOS’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu her zamanki gibi aliniz.

BONEFOS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilact kullanmay1 birakmayimiz. Eger ilact kullanmay1
birakmak istiyorsaniz, bunu doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar 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.

Asagidaki yan etkiler, reaksiyonlarin siklig1 degisebilmekle birlikte, hem agiz yolu hem de
damar yoluyla tedaviye bagli olarak olusabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla)
e Diisiik kan kalsiyum seviyesi (belirti gdstermeyen)
e Ishal, bulanti, kusma (Bunlarin hepsi genelde hafif goriiliir)

e Bir grup karaciger enzimi olan transaminazlarin normal aralikta artmasi
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Seyrek ( 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla)

e Diisiik kan kalsiyum seviyesi (belirti gosteren)

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

e Serumda bir ¢esit enzim olan alkalen fosfatazin artmasi ( karaciger ve kemik hastaliklarina
da bagli 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 (asir1 duyarlilik)

Pazarlama sonrasi deneyim

e Aspirine duyarli astimi olan hastalarda solunum fonksiyonu yetersizligi

e Solunum bozuklugu olarak ortaya ¢ikan asir1 duyarlilik reaksiyonlari

e Bobrek fonksiyonu yetersizligi (serum kreatinin ve idrarda proteinin artis1)

e Non-steroidal antienflamatuar ilaglar (en sik diklofenak) ile ayn1 anda kullanildiginda
6liimle sonuclanabilen izole bobrek yetmezligi vakalar

e Zoledronat ve pamidronat benzeri amino-bifosfonatlar ile Onceden tedavi edilmis
hastalarda izole ¢cene kemigi 6liim (¢ene osteonekrozu) vakalari

e BONEFOS alan hastalarda ciddi kemik, eklem ve/veya adale agrisi rapor edilmistir.
Belirtilerin ortaya ¢ikma stiresi, BONEFOS tedavisine basladiktan sonraki gilinlerden aylar
sonraya kadar farklilik gostermektedir. Fakat rapor edilen bu goézlemler kontrolli klinik
calismalarda dogrulanamamustir.

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

5. BONEFOS’un Saklanmasi

BONEFOS u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa Sok. Bimar Plaza No:38 D:4
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Balmumcu 34349, Besiktas — Istanbul
Tel: (0212) 275 39 68/69
Faks: (0212) 21129 77

Uretim yeri:

Bayer Schering Pharma Oy
Finlandiya

Bu kullanma talimati 19.07.2010 onaylanmstir.



