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BONACTON 70 mg TABLET
FORMULU
Her bir tablet; 70 mg alendronik aside esdeger alendronat sodyum igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik Ozellikleri
Alendronat, kemik hidroksiapatitine baglanan ve spesifik olarak kemigi rezorbe eden
osteoklastlarin aktivitesini inhibe eden bir bifosfonattir. Kemik doéngiisti boyunca, kemik yapimi
ve rezorpsiyonu dengeli ve birbirine bagli oldugu i¢in; alendronat, kemik olusumu iizerinde
dogrudan bir etkisi olmamasina ragmen, hem kemik rezorpsiyonunu hem de kemik olusumunu
bir miktar azaltmaktadir.

Alendronat bir bifosfonattir ve osteoklast aracili kemik rezorpsiyonunun spesifik inhibitoriidiir.
Bifosfonatlar. kemikteki hidroksiapatite baglanan pirofosfatlarin sentetik analoglaridir.
Farmakokinetik ézellikleri

Emilim: Intravenéz (I.V.)) referans dozla kiyaslandiginda, bir gecelik aghigmn ardindan ve
standart kahvaltidan 1ki saat o¢nce 5-70 mg dozlarinda verilen alendronatin oral
biyoyararlanimi % 0.64 bulunmustur. Biyoyararlanim oranlarn erkek ve kadinlarda benzerdir.
Standart kahvaltidan yarim veya bir saat 6nce alman alendronatin oral biyoyararlanimi,
yvemekten 2 saat 6nce alinmasma nazaran % 40 oraninda azalmistir. Alendronat, kahvaltidan en
az 30 dakika once verildigi zaman etkili bulunmustur. Kahve veya portakal suyu ile birlikte

alinmasi bivoyararlanimini %60 oraninda azaltmistir.

Dagilm: Kemikler hari¢ doku yayilimmin ortalama sabit durum hacmi insanlarda en az 28

litredir. Proteine baglanma orani ortalama % 78 'dir.

Metabolizma: Alendronatin metabolize olduguna dair bir kanit yoktur.

Eliminasyon: Cl4 ile isaretlenmis alendronatin intravensz tek doz verilmesinin ardindan.
radyoaktif maddenin % 50 'si 72 saat igerisinde idrarla atilmistir; fegeste yok denecek kadar az
radyoaktif madde goriilmiistiir.10 mg’ lik intravendz dozdan sonra alendronatin renal klirensi

71mL/dak, sistemik klirensi 200 mI/dak. altinda bulunmustur.

Plazma konsantrasyonun 6 saatte % 95 oramindan fazla azaldizi saptanmastir. Insanlarda
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alendronatin terminal yari omriintin 10 yildan fazla oldugu tahmin edilmektedir. Bu deger

muhtemelen alendronatin kemiklerden salinim stiresini yansitmaktadir.

Bibrek yetmezligi olan hastalarda farmakokinetik: Bobrek yetmezligi olan hastalarda

alendronatin atiliminda azalma olacag: tahmin edilmektedir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda farmakokinetik: Alendronat metabolize olmadigi ve
safra yolu ile atilmadig i¢in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi arastirilmamastir.

Karaciger yetmezliginde muhtemelen doz ayarlamasi gerekmez.

ilac Etkilesimleri: Kalsiyum igeren iirtinler ve diger agir metaller, alendronat in emilimini bir

miktar engellerler.

Postmenapozal kadmmlarda osteoporoz: Kemik yogunlugunun azalmasi anlamina gelen
osteoporoz. fraktiir riskinin artmasina yol agar. Osteoporoz her iki cinsiyette de goriilebilir,
ancak menapozdan sonra kadinlarda ¢ok sik rastlanmaktadir. Menapozdan sonra kemik déngiisii
hizlanir ve kemik rezorpsiyon hizi kemik olusum hizim geger. 50 ile 90 yas arasinda, beyaz itk
kadinlarinda kalca kirigi riski 50 kat ve omurga kirig riski 15 - 30 kat artmaktadir. Alendronatin
giinliik oral dozlar (alt1 hafta boyunca 5, 20 ve 40 mg), postmenapozal kadinlarda kemik
rezorpsiyonunun doza bagh olarak inhibe oldugunu gésteren biyokimyasal degisikliklere sebep
olmustur. Uzun siireli (bes yila kadar) osteoporoz tedavi ¢alismalarinda; kemik rezorpsivonunu
idrarda gosteren maddeler azalarak, saglikli premenapozal kadinlardaki degerlere diismiistiir.
Osteoporozun onlenmesi calismalarinda, giinde 5 mg alendronat verilen hastalarda da benzer
degisiklikler gézlenmistir.

Erkeklerde osteoporoz: Iki yil siireyle giinde 70 mg alendronat ile osteoporoz tedavisi yapilan
erkeklerde tip 1 kollajenin ¢apraz bagli N-telopeptidlerinin ve kemige 6zgii alkalen fosfatazin
atiliminda azalma gozlenmistir.

Glukokortikoidle indiiklenen osteoporoz: Glukokortikoidlerin siirekli kullanimi, genellikle
osteoporoz gelisimiyle birliktedir ve bu durum 6zellikle omurga. kalea ve kaburga kiriklariyla
sonuglanir. Iki yila kadar siiren klinik calismalarda; kemik rezorpsiyonunun bir gostergesi olan
tip 1 kollajenin ¢apraz bagli N-telopeptidlerinde azalma gozlenmistir. Ayrica; kemik yapiminin
gostergeleri olan kemige 6zgiin alkalen fosfataz ve total serum alkalen fosfataz degerleri sirasiyla

yaklasik % 15-30 ve % 8-18 oranlarinda azalmistir.

Kemigin Paget hastahgi: Kemigin Paget hastaligi kemigin sekillendirilmesinde diizensiz
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artiglarla karakterize, kronik, fokal bir iskelet hastaligidir. Artmis osteoklastik kemik
rezorpsiyonunu takiben osteoblastik yeni kemik olusumlar vardir. Hastaligin seyrini yansitan ve
en sik kullanilan biyokimyasal indeks olan alkalen fosfataz, hastaligin siddetini ve tedaviye
cevabi gosteren objektif bir parametredir. Alendronat kemik rezorpsiyon hizin1 dogrudan etkiyle
dugtiriir: kemik olusumunu ise dolayli olarak azaltir.
ENDIKASYONLARI
BONACTON;

® Postmenapozal kadinlarda osteoporozun énlenmesi ve tedavisi,

e Osteoporozu olan erkeklerde kemik kiitlesinin artirilmasi,

e Erkeklerde ve kadinlarda glukokortikoidle indiiklenmis osteoporoz tedavisi ile
e Erkeklerde ve kadinlarda kemigin Paget hastaliginin tedavisinde

endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

BONACTON:; i¢erdigi maddelerden herhangi birine kars: asir1 duyarliligi olan kisilerde,
akalazya veya darlik gibi 6zofagusun bosalmasim geciktiren 6zofagus anomalilerinde, 30 dakika
boyunca ayakta veya dik durmay: engelleyecek rahatsizligi olanlarda ve hipokalsemide

kontrendikedir.
UYARILAR / ONLEMLER

Alendronat, diger bifosfonatlar gibi iist gastrointestinal mukozayi tahris edebilir. Alendronat
kullanan hastalarda 6zofajit, 6zofagus iilserleri ve erozyonlar gibi yan etkiler bildirilmistir. Bu
reaksiyonlari seyrek olarak kanama ve nadiren dzofagus darligi veya perforasyon takip etmistir.
Ozofagus reaksiyonlarini gosteren belirti ve bulgular bakimindan dikkatli olunmasi; disfaji.
odinofaji. retrosternal agr1 veya yeni ya da kotiilesen mide yanmasi gelistigi takdirde hastalarin
ilac1 birakmalar1 konusunda uyarilmalar1 gerekmektedir. Hastanin alendronat aldiktan sonra yatar
pozisyona ge¢mesi veya ilaci dolu bir bardak su ile almay1 ihmal etmesi ya da 6zofagus
irritasyonu belirtileri oldugu halde ilaci almaya devam etmesi gibi durumlarda daha ciddi
ozofagus reaksiyonlar: goriilebilir.

Alendronatm iist gastrointestinal mukoza tizerindeki olas1 urritan etkileri ve altta yatan hastalig

artirma riski nedeniyle, aktif iist gastrointestinal problemleri (disfaji. 6sofagus hastaliklari,

014098

https://docplayer.biz.tr/14045958-Bonacton-70-mg-tablet-her-bir-tablet-70-mg-alendronik-aside-egdeger-alendronat-sodyum-icerir.html 3/8



16.03.2022 14:09 DocPlayer

duodenit veya iilser gibi) olan hastalara alendronat verilirken dikkatli olunmalidir.

Alendronat tedavisine baglamadan 6nce, eger varsa, hipokalsemi ve mineral metabolizmasindaki
(D vitamini eksikligi gibi) diger bozukluklar diizeltilmelidir.

Alendronatin kemik mineralindeki olasi etkilerine bagh olarak. serum kalsiyum ve fosfat
degerlerinde asemptomatik diisiisler gdzlenebilir. Ozellikle Paget hastaligi vakalarinda ve
kalsiyum absorbsiyonunun diisebildigi glukokortikoid tedavisi alan hastalarda bu durum daha
belirgin olabilir.

Haftada bir kez alinan alendronat dozunu atlayan hastalar. hatirladiklar1 giiniin ertesi sabahi bir
tablet almalidirlar. Hastalar aym giin i¢inde iki tablet almamalidir, tercih ettikleri giine gore
diizenlenmis orjinal programa gore, haftada bir kez 1 tablet almaya devam etmelidirler.
Glukokortikoidle indiiklenen osteoporoz: Giinliik < 7.5 mg prednison veya esdeger miktarda
glukokortikoid dozlarinda. alendronat tedavisinin risklerine karsi yararn kanitlanmamustir.
Tedaviye baslamadan once. erkek ve kadmnlarin hormonal durumu sorusturulmali ve uygun
replasman tedavisi diistintilmelidir.

Tedavinin baslangicinda kemik dansite oOlgtimleri yapilmali ve kombine alendronat +
glukokortikoid tedavisinden 6-12 ay sonra tekrar edilmelidir.

Bibrek yetmezliginde kullanimi: Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi
<35 mL/dak olanlar) alendronat kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Alendronat ile tedavide etkinlik ve giivenilirlik bakimindan yasa bagl bir
degisiklik saptanmamistir.

Gebelik ve Laktasyon Déneminde Kullanim

Gebelikte kullanimi: Gebelik Kategorisi C'dir. Hamile kadinlarda alendronatin kullanimi ile
ilgili bir calisma mevcut degildir. Alendronat gebelikte ancak anneye saglamasi beklenen

taydalari, fetus ve anneye olasi zararlarindan fazla ise kullanilabilir.

Emziren annelerde kullanimi: Alendronatin anne siitiine gecip geemedigi bilinmemektedir.

Birgok ilag¢ anne siitiine gegtiginden, emziren annelerde dikkatli olunmalidir.

Alendronat kullanan hastalarin serum kalsiyvam ve fosfat diizeylerinde yaklasik olarak %

18 ve % 10 olmak tizere azalmalar gozlemlenmistir.

Bu nedenle tedavi esnasinda serum kalsiyum ve serum fosfat diizeylerinin izlenmesinde
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yarar vardir.

Kreatinin klirensi < 35 mL / dak. altinda olan renal yetmezligi olan hastalarda alendronat

kullanimi 6nerilmez.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Alendronat genel olarak 1y1 tolere edilir. Alendronat ile goriilen yan etkiler genellikle hafif ve
gecici olup. ilacm birakilmasini gerektirmez. Osteoporozun énlenmesi ve tedavisinde alendronat
kullaniminin giivenilirligi yedi yila varan siirelerle ¢calisilmistir. Yapilan klinik ¢alismalarda en
sik goriilen yan etkiler asagida belirtilmistir.

Gastrointestinal sistem: karin agrisi, bulanti, dispepsi, kabizlik, diyare. midede gaz. asit
regiirjitasyonu, dzofagus iilseri, kusma, disfaji, karinda siskinlik, gastrit.

Kas iskelet sistemi: kemik, kas ve eklem agnlarn. kas kramplari.

Sinir sistemi/Psikivatrik: basagrisi, basdénmesi.

Ozel duyular: tat bozuklugu.

Nadir olarak dokiinti, eritem , tirtiker ve anjioddem gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin
gorildigt bildirilmistir. Ayrica 6zofajit , 6zofagusta erozyon, mide ve duodenum iilseri de
goriilebilir.

Glukokortikoid kullanimma bagh gelismis osteoporoz tedavisinde kullanilan 5-70 mg
giinlikk dozlu alendronat tedavisinde karin agrisi .asit regiirjitasyonu , kabizlik . melena .
bulant: . divare ve bas agris1 gozlemlenmistir Osteoporozis ve paget hastalign tedavisinde
40 mg giin dozunda kullanilan alendronat ¢alismalarinda nadir van etkiler olarak 6zofajit
ve gastrit gozlemlenmistir.

10 mg / giin alendronat ile aspirini birlikte kullanan ve peptik iilser ile gastrektomi oykiisii
olan bir hastada ortan diizeyde kanamali anostomotik tilser gelisimi gozlemlenmistir.
BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.
ILAC ETKILESIMLERI

Ostrojen / Hormon Replasman Tedavisi (HRT): Post-menapozal osteoporozu olan kadinlarda
alendronatin ve HRT (6strojen + projestin)'nin eszamanl kullanimi, her birinin ayr1 ayri

uygulanmasina kiyasla kemik dongiisiinii (mineralizasyon yiizeyi olarak degerlendirilen) anlamli
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olarak daha fazla baskilamistir. Bu kombinasyonun giivenilirlik ve tolerabilite profili ise ayr1 ayri
yapilan tedavilere benzer bulunmustur.

Kalsiyum preparatlar: / Antasitler: Kalsiyum preparatlari, antasitler ve baz1 oral ilaglar
alendronatin absorbsivonunu etkileyebilir. Bu nedenle hastalar. alendronat aldiktan sonra
herhangi bir oral ilag almadan 6nce en az bir bucuk saat beklemelidirler.

Aspirin: Klinik calismalarda. aspirin i¢eren tiriinlerle eszamanh olarak giinde 10 mg'm tizerinde
alendronat alan hastalarda tist gastrointestinal yan etki insidansi artmistir.

Non-steroidal antiinflamatuar ilaclar (NSAI): Alendronat, NSAI ila¢ alan hastalara verilebilir.
Bununla birlikte NSAT ilaglarn iist gastrointestinal sistemdeki yan etkileri bilindiginden,
alendronat ile birlikte kullanilmalari halinde dikkatli olmak gerekir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

BONACTON sabah hicbir sev vemeden. icmeden veya herhangi bir 1lac kullanmadan en az

varim saat énce sadece su ile birlikte alinmalidir. Diger icecekler (maden suyu dahil). yiyecekler

ve bazi ilaglar alendronatin absorbsiyonunu etkileyebilirler. Ilacin mideye gegisini
kolaylastirarak, 6zofagus wrritasyonu riskini azaltmak icin, BONACTON sabah kalkinca dolu
bir bardak su ile yutulmali, en az 30 dakika ve giiniin ilk 6giiniiniin sonrasina kadar yatar
pozisyona gecilmemelidir. Diyetle yeterli miktarda alinmiyor ise, BONACTON ile birlikte
kalsiyum ve D vitamini preparatlan kullanilmalidir.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde BONACTON'un 6nerilen dozlar
asagidadir.

* Postmenapozal kadinlarda osteoporoz tedavisi i¢in 6nerilen doz giinliik 10 mg veya haftada bir
kez 70 mg'dr.

* Erkeklerde osteoporoz tedavisinde kemik kiitlesini artirmak i¢in 6nerilen giinliik doz

10 mg'dir. Alternatif olarak, haftada bir kez 70 mg'lik doz uygulanabilir.

* Postmenapozal kadinlarda osteoporozun énlenmesi i¢in 6nerilen doz ise giinliik 5 mg veya
haftada bir kez 35 mg'dur.

* Erkek ve kadinlarda glukokortikoid ile indiikklenmis osteoporoz tedavisinde dnerilen giinliik
doz 5 mg'dir. Ostrojen tedavisi almayan postmenapozal kadinlarda ise dnerilen giinliik doz 10

mg'dir.
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* Erkek ve kadinlarda kemigin Paget hastaliginda onerilen tedavi sekli, alt1 ay boyunca giinde

tek doz 40 mg'dir.

* Relaps goriilen hastalarda, tedavi sonrasi alt1 aylik bir degerlendirme (periyodik serum alkalen
fosfataz seviyelerinin takibi ile) déneminin ardindan. alendronat tedavisi tekrarlanabilir. Serum
alkalen fosfataz diizeyleri normale donmeyen hastalarda da alendronat ile tedavinin
tekrarlanmasi diistiniilebilir.

Bobrek Yetmezligi: Yaslilar veya hafif ya da orta derece bobrek yetmezligi olanlar (kreatinin
klirensi 35-60 mL/dak olanlar) i¢in doz ayarlamasi gerekmemektedir. Agir bobrek yetmezligi
olan hastalarda (kreatinin klirensi <35 mL/dak olanlar) yeterli deneyim olmadigindan alendronat

kullanilmasi énerilmemektedir.
DOZ ASIMI

Alendronat ile doz asimmin tedavisine iliskin 6zel bir bilgi mevcut degildir. Doz agiminda
hipokalsemi, hipofosfatemi ile mide agrisi. gdgiiste yanma, 6zofajit, gastrit veya tilser gibi tist
gastrointestinal yan etkiler goriilebilir. Alendronati baglamak icin siit ve antasitler kullanilabilir.
Ozofagus irritasyonuna yol agmamak icin kusma indiiklenmemeli ve hastanin dik durmas:

saglanmalidir. Diyaliz yararli olmayacaktir.

IKAZLAR
Doktor danisilmadan kullamilmamalidir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyegi verlerde ve ambalajinda saklaymiz.

SAKLAMA KOSULLARI

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayimz.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI

BONACTON 70 mg tablet, 4 tabletlik blister ambalajlardadir.

014098

https://docplayer.biz.tr/14045958-Bonacton-70-mg-tablet-her-bir-tablet-70-mg-alendronik-aside-egdeger-alendronat-sodyum-icerir.html 7/8



16.03.2022 14:09 DocPlayer

Recete ile satilir.

RUHSAT TARIHI : 01/08/2006

RUHSAT NUMARASI : 208/22 S.B. ONAY TARIHI: 02/08/2006
URETIM YERI

ve : FAKO ILACLARI ASS.

RUHSAT SAHIBI Levent - ISTANBUL
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