KULLANMA TALIMATI

AREDIA 90 mg i.v. infiizyon i¢in toz iceren flakon
Damara infiizyon yoluyla uygulanir.

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkil sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatom sakiayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyvabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danginiz,
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamnu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizt sdyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakknda size onerilen dozun disindo
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda;:

1. AREDIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. AREDIAY: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AREDIA nasil kullantir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AREDIA'nin saklanmasi

Baghklar: yer almaktadir.

L. AREDIA nedir ve ne i¢in kullanihr?

Ilacimizin adi AREDIA 90 mg i.v. infiizyon i¢in toz iceren flakon’dur. AREDIA, toz
igeren flakon ve bu tozu ¢6zmek i¢in kullanilacak suyu igeren ¢oziicii ampullerini igeren
ambalajlarda takdim edilmektedir.

Bir flakon toz seklinde 90 mg liyofilize pamidronat disodyum igerir,

Bir ¢oziicii ampulil 10 ml enjekstyonluk su igerir.

AREDIA, uygun sekilde seyreltildikten sonra damara zerk edilmek suretiyle uygulanir.

AREDIA, kemige giicli bir sekilde baglanan ve kemik degigim hizim yavaglatan
bisfosfonatlar olarak adlandirlan bir ilag grubuna dahildir.

AREDIA, asagidaki durumlarin tedavisinde kullamlir:
¢ Kemik metastazian (kanserin yayilmasi) ve kemik iliginde gelisen bir tiir kanser
(multipl miyelom),

1/8




e Belirli durumlarda kanda kalsiyum miktarimin normalin (stiine ylikselmesi
(hiperkalsemi),

e Kemik agrisy, yavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve sekil degisikliklerine
neden olabilen bir hastalik olan kemigin paget hastalif.

AREDIA tedavisi sirasinda takip:

Doktorunuz diizenli araliklarla tedaviye verdiginiz yamiti kontrol edecektir.
Bisfosfonatlar (AREDIA nin ait oldugu ilag sinift) bébreklerinize zarar verebilecegi igin,
doktorunuz, ézellikle tedavive baglarken ve dozu yiikseltmeden 6nce, kan testlerini
tekrarlatmak isteyebilir.

Bunun yam sira, beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi ve/veya trombosit sayimimz
diigiikse, doktorunuz sizden bagka testler yaptirmanzi isteyebilir.

2. AREDIA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AREDIA’y1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Pamidronata ya da diger bisfosfonatlara (AREDIA’nin dahil oldugu ilag grubu}
ya da AREDIA’nin igerdifi yardimci maddelerden herhangi birine karsi agirt
duyarlilifimz (alerjiniz) varsa.

AREDIA’y: asafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
¢ Ciddi bir karaciger probleminiz varsa,
¢ Bir bibrek probleminiz varsa veya gegmiste oldu ise
s Bir kalp probleminiz varsa veya gegmiste oldu ise
e Kalsiyum ya da D vitamini eksikliginiz varsa (6rnegin beslenmenize bagli olarak

ya da sindirim sorunlarinin sonucunda),

¢ Cenenizde agr, siskinlik veya uyusma, “agir bir gene hissi” ya da disinizde
gevseme varsa veya gegmigte oldu ise

o Dis tedavisi gorityorsamz ya da dis ameliyati gegirecekseniz, dis hekiminize
AREDIA tedavisi gordiigiiniizii sdyleyiniz.

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

s Doktorunuzun 6nerilerine gore infiizyonlardan (ilacin damarimza zerk edilmesi)
once yeterli miktarda sivt aldigimzdan emin olunuz, ¢linkii bu su kaybinn
dnlenmesine yardimci olacaktir.

o Tedavinizin kalsiyum ve D vitamini ile takviye edilmesi gerekebilir.

e Doktorunuzla AREDIA tedavisi konusunda goriistiigiiniizden emin olunuz. Size
ancak tam bir tibbi muayeneden gegtikten sonra AREDIA regetesi verilebilir.

¢ Doktorunuz va da eczacimz tarafindan verilen tiim talimatlara, bu kullanma
talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olsalar bile, dikkatle uyunuz.

Bu uyarnilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse Hitfen
doktorunuza danisimz.
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AREDIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulama yéntemi agisindan viyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza damginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamiz, AREDIA kullanmadan once bunu
doktorunuza bildirmelisiniz. AREDIA, hayati tehdit eden hiperkalsemi vakalan
haricinde hamilelik sirasinda kullamimamaldir.

AREDIA ile tedaviniz esnasinda yliksek oranda etkili bir dofum kontrol ydntemi
kullanmalisimz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planhiyorsamz, doktorunuza danigintz.
AREDIA kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullammi

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

AREDIA’nm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
AREDIA i.v. inflizyon i¢in toz iceren flakonlar, mannitol i¢cermektedir. Kullanim yolu
nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

AREDIA nin igeriginde bulunan yardime: maddelere karst agin bir duyarlihiniz yoksa,
bu maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

AREDIA tedavisine baglamadan dnce kullandigiuz ya da kullanmayi planladigimz diger
ilaglart doktorunuza bildiriniz. Eger bagka bir bisfosfonat, kalsitonin, talidomid, ya da
bobrekleri etkileyen bir baska ilag ile tedavi gorilyorsaniz, doktorunuzun bunu bilmesi
ozellikle 6nemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact gu anda kullanmyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. AREDIA nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif icin talimatlar:

Kullanacagimiz dozu doktorunuz belirleyecektir. Doz, kemik metastazlar (kanserin
yayilmasi) ya da multipl miyelomu (kemik iliginde geligen bir tiir kanser) olan hastalar
igin genellikle 90 mg ve artrms kan kalsiyum diizeyleri olan hastalar i¢in 30-90 mg’dir.
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Paget kemik hastaligi (kemik agrisi, vavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve sekil
degisikliklerine neden olabilen bir hastalik) olan kisiler genellikle bir inflizyonda (damar
igine zerk etme) 30-60 mg almaktadir.

Doktorunuz kag infiizyona (damar igine zerk) ihtiyacimz oldugunu, bu inflizyonlarin ne
siklikta uygulanmas: gerektigini ve su kaybimzin giderilmesi i¢in size ilaveten serum
fizyolojik uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

AREDIA yalmzca damar igine yavas inflizyon (zerk etme) aracilifiyla uygulanabilir.
Verilen doza ve bobreginizin durumuna bagli olarak bir infiizyon (zerk etme) birkag saat
siirebilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

Su ana kadar AREDIA c¢ocuklarin ve ergenlerin (18 vyas ve alti)) tedavisinde
kullamlmamigtir. Bu nedenle doktorunuz AREDIA’y1 ¢ocugunuzun tedavisinde
kullanmayabilir.

Yashlarda kullamim:
65 yag ve lizeri hastalar, ciddi bir kalp, bsbrek ya da karaciger sorunlar olmadig siirece
AREDIA ile giivenle tedavi edilebilir. Bu konuda herhangi bir sorunuz varsa,
doktorunuza danisimiz.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

AREDIA’nin, hayati tehdit eden tiimdre bagli kanda kalsiyum diizeyinin normalden
yiiksek olmasi anlamina gelen hiperkalsemisi olan ve ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin
klerensi < 30 ml/dakika) olan hastalarda, yarar riskinden fazla oldugu diiglintilmilyorsa
kullanmilmasi énertlmez.

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

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

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger iglev bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmas: gerekli
degildir. AREDIA, agir karaciger bozuklugu olan hastalarda ¢alisilmamagtir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Ilaciniz1 zamaninda almay: unutmayiniz.

Doktorunuz AREDIA ile tedavinizin ne kadar siirecefini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢link{ istenen sonucu alamazsimz.
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Eger AREDIA vun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AREDIA kullandiysaniz:
AREDIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczac ile
konugunuz.

AREDIA’y1 kullanmay! unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamam igin doktorunuzun talimatlarina
uymaniz Snemlidir.

Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AREDIA ile tedavi sonlandinldifinda olugabilecek etkiler
AREDIA ile tedavinizi kesmeniz hastalifimzin kotiiye gitmesine sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Titm ilaglar gibi AREDIA 'min igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

AREDIA mn kullanilmas: sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gériilebilir.
Yaygin : 10 hastann birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Sikhig1 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:
e Dislik kan trombosit diizeylerine bagli olarak kendiliginden olugan kanama ve
¢lirlik olusumu
e Enfeksiyonlara bagli ates, bogaz afiris1 ve afiz llserleri (bagisiklik sisteminde
dnemli fonksiyonlara sahip 6zel bir beyaz kan hiicresi tipi olan lenfositlerin ve
lokositlerin diisitk diizeylerde oldugunun belirtisi)
e Karnncalanma ya da uyusma, adale kramplan ve se@irme, diiglik kalsiyum
diizeyine iligskin belirtiler

Yaygin olmayan:

Solunum gii¢liigii ve deri dokiintiisiinii igeren alerjik reaksiyon

Nobetler

Siddetli bsbrek hasart

Bazi hastalarda ¢ene kemiginde hasar (osteonekroz) meydana gelebilir. Bu
durumun belirtileri sunlardir: agizda, dislerde ve/veya g¢enede agri, agizda
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siskinlik va da yaralar, uyusma ya da “afir bir ¢ene hissi” ya da diste gevseme.
Bu tip semptomlar yasadiginizda, derhal onkologunuza ve dis hekiminize
bildiriniz.

Cok seyrek:
¢ Solunum gii¢liigi, dudak ve dilde sisme veya kan basincinda ani diigtige yol agan
stddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)
o Idrarda protein, idrarda kan
s Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi
e Nefessiz kalma, viicutta su tutulmasi ile karakterize kalp hastaligs

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
e Kanda diigiik fosfat ve kalsiyum diizeyi

Yaygmn:

Disiik kirmizi kan hiicresi diizeyi

Diizensiz kalp ritmi

Bas agris

Uyku bozukluklari

Gozde tahris

Yiksek kan basinci

Kusma

Istah kayb1

Karin agrist

Ishal

Kabtzlik

Mide agrisi

Bulanti

Deri dokuntiisti

Kisa siireli kemik, kas ya da eklem agris

Yaygin agn

Infiizyon (damara zerk edilme) yerinde kizanklik ve siskinlik
Kanda diigiik potasyum ve megnezyum diizeyleri

* 5 & & & & 2 & & 0 B s 6 D P s 0»

Yaygin olmayan:

Yorgunluk, enerjisizlik

Huzursuzluk hali

Bas dénmesi

Kas kramplan

Agnl kirmizi goz

Diigiik kan basinct

Yemek sonrasinda midede rahatsizlik
Kasinti
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» Anormal karaciger islev testi

Cok seyrek:
e Ucuk (herpes) enfeksiyonlarinin yeniden etkinlik kazanmasi
o Kafa kansiklig1 (konfiizyon)
¢ (Gorsel halusinasyonlar
¢ Kanda yiiksek sodyum ve potasyum seviyeleri

Sikhif: bilinmeyen:

Nefes darhif, solunum yetmezligi

Zaman zaman siddetli olarak goriilen kemik, eklem ve/veya kas agrist
Bébrek bozukluklar

(Goz kiiresinde agn ve/veya gozde gigkinlik

Ozellikie uzun siireli osteoporoz tedavisi verilen hastalarda, uyluk kemiginde olagandist
kiriklar meydana gelebilir.

Tipik olmayan uyluk kemigt kirtklar:;

Uzun siireli osteoporoz tedavisi géren hastalar bagta olmak tlizere, bisfosfonat tedavisi
sirasinda uyluk kinklarinm goriildiigic bildirilmigtir, Bu kiriklar, ¢ok az diizeyde darbe
veva c¢arpma sonrasinda, kimi zaman da darbe veya ¢arpma olmaksizin olugur. Bazi
hastalarda, tam uyluk kingi meydana gelmeden haftalar, hatta aylar dnce, uyluk veya
kasik agnsi goriilir. Kinklar ¢ogunlukla iki tarafli oldugundan, devam eden uyluk
kemigi kind olan ve AREDIA tedavist verilen hastalarda kargi taraf uyluk da muayene
edilmelidir. Bu kiriklarin iyilesme diizeylerinin kétii oldugu bildirilmistir. Uyluk kemigi
kind stiphesi olan hastalarda, yarar ve risk degerlendirmesi yapilarak, AREDIA tedavisi
sonlandirilmalidir. AREDIA ile tedavi edilen hastalarda uvyluk kemigi kiriklan
bildirtlmis olup, kirniklarin olusumunda AREDIA tedavisinin rolii kesin olarak
bilinmemektedir.

Uyluk kemigi kinginin erken belirtisi olabilecedi igin, uyluk, kalga veya kasik
bolgenizde agr, giigsiizliik veya rahatsizlik hissederseniz, doktorunuza bagvurunuz.

AREDIA alan hastalarda kalp ritmi bozuklugu (atrial fibrilasyon) gériilmiigtir. Bu kalp
ritmi bozukluklarina AREDIA nin sebep olup olmadigi heniiz belirlenebilmis degildir.
AREDIA kullanirken kalp ritmi bozuklugu yasarsamiz, bu durumu doktorunuza
bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S. AREDIA’min saklanmasi
AREDIA yi cocuklarin géremeyecefi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda sakiaymz.

Flakonlar 1sidan koruyunuz (30°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz).
Hazirlandiktan sonra hemen kullamilmayacak ise, kullanim ncesi bekletme kosullan ve
stiresi uygulayicinin  sorumlulufundadir. Sulandirma, seyreltme arasindaki toplam
zamanda buzdolabinda 2-8°C*de saklamr ve uygulama sonu 24 saati agsmamahidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin sizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AREDIA y1 kullanmayniz.

Eger {rlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AREDIA’wi
kullanmayimiz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — [stanbul

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

Bu kullanma talimaty ... tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Flakonda toz halindeki madde once 10 ml steril enjeksiyonluk suda ¢oziilmelidir.
Enjeksiyonluk su, flakonlarla birlikte temin edilen ampuller i¢inde bulunmaktadir.
Hazirlanan ¢ozeltinin pH’s1 6.0-7.0°dir. Hazirlanan ¢ézelti uygulanmadan &nce,
kalsiyum igermeyen infiizyon ¢ozeltisi (% 0.9 sodyum klorlir veya % 5 glikoz ¢ozeltisi)
ile seyreltilmelidir. Hazirlanan ¢6zelti seyreltmek igin e¢njektdre gekilmeden dnce tozun
tamamen ¢6zlinmiis olmasi dnemlidir.
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