ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BONVIVA
Tabletki powlekane 150 mg
Kwas ibandronowy

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki: Strona
Jak zaplanowaé przyjmowanie leku Bonviva

za pomocg odklejanych nalepek w osobistym kalendarzu.

1. Co to jest lek Bonviva i w jakim celu sig go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonviva

Jak stosowac lek Bonviva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bonviva

Inne informacje

ANl

1. CO TO JEST LEK BONVIVA 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bonviva nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami. Zawiera kwas ibandronowy. Nie
zawiera hormondow.

Bonviva moze cofnaé utrate tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty kosci i zwigkszenie masy
kostnej u wigkszosci kobiet, ktore przyjmuja ten lek, nawet jesli one same nie sa w stanie zauwazy¢
lub wyczu¢ tej réznicy. Bonviva moze by¢ pomocna w zmniejszeniu prawdopodobienstwa
wystapienia ztaman (pgknig¢) kosci. Redukcje ilosci ztaman wykazano w przypadku ztaman krggow,
ale nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;.

Lek Bonviva zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej w okresie pomenopauzalnym
osteoporozy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia ztaman. Osteoporoza to choroba
polegajaca na zmniejszeniu ggstosci i ostabieniu kosci, co wystepuje czgsto u kobiet po menopauzie.
W okresie menopauzy kobiece jajniki przestaja wydziela¢ zenski hormon — estrogen, ktorego dziatanie
pozwala na utrzymanie prawidtowej struktury koséca.

Im wczesniej wystapi menopauza u kobiety, tym wicksze jest u niej ryzyko wystapienia ztaman
zwiazanych z osteoporoza. Do innych czynnikéw mogacych zwigkszaé ryzyko wystapienia ztaman
naleza:

- niewystarczajaca ilo$¢ wapnia i witaminy D w diecie

- palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu

- brak wystarczajacej ilosci spaceréw lub innych intensywnych ¢wiczen

- wystepowanie osteoporozy w rodzinie

Wiele 0s6b z osteoporozg nie odczuwa zadnych objawdw. Bez objawow mozna nie wiedzie¢, czy
choroba istnieje. Tym niemniej, osteoporoza zwigksza prawdopodobienstwo ztaman kosci w
przypadku upadkow czy urazéw. Ztamanie kosci po przekroczeniu 50. roku zycia moze by¢ oznaka
osteoporozy. Osteoporoza moze rowniez powodowac bdle plecow, zmniejszenie wzrostu i zgarbienie
plecow.



Bonviva zapobiega utracie ko$ci, spowodowanej osteoporoza i pomaga w odbudowie ko$ci. Dlatego
tez Bonviva zmniejsza prawdopodobienstwo ztaman kosci.

Zdrowy styl zycia rowniez pomoze w osiagnigciu najwigkszych korzysci z leczenia. Oznacza to
stosowanie zrownowazonej diety bogatej w wapn i witaming D, spacery lub inne intensywne
¢wiczenia, niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BONVIVA

Nie stosowa¢ leku Bonviva

- Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Bonviva.

- Jesli u pacjenta wystepuja problemy z przelykiem (przewod taczacy jame ustng z zotadkiem),
takie jak zwezenie lub utrudnione przetykanie.

- Jesli pacjent nie jest w stanie utrzyma¢ pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie
przynajmniej przez jedna godzing (60 minut).

- Jesli u pacjenta wystepuje lub wystapilo w przeszlosci obnizenie steZenia wapnia we krwi.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i nastolatki
Nie nalezy stosowac leku Bonviva u dzieci i nastolatkéw.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Bonviva

U niektorych osob trzeba zachowaé szczegodlng ostroznosé w czasie stosowania leku Bonviva. Nalezy

omowic¢ ze swoim lekarzem:

- Jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwiazkéw mineralnych (jak np. niedobor
witaminy D).

- Jesli nerki nie dziatajq prawidtowo.

- Jesli wystepuja jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.

- W przypadku leczenia stomatologicznego lub planowanego chirurgicznego zabiegu
stomatologicznego nalezy poinformowaé swojego lekarza stomatologa o stosowaniu leku
Bonviva.

Podraznienie, zapalanie lub owrzodzenie przetyku (przewodu taczacego jame ustng z zotadkiem)
czesto z objawami ostrego bolu w klatce piersiowej po przetknigciu positku i (lub) napoju, ostre
nudnosci lub wymioty mogg si¢ pojawié, szczego6lnie jesli pacjent nie wypit petnej szklanki zwyktej
wody i (lub) potozyl si¢ po zazyciu leku Bonviva. Jesli rozwingly sig takie objawy, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Bonviva i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie leku Bonviva z innymi lekami
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sa bez recepty, a szczegdlnie o:

- Preparatach uzupelniajacych zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub glin,
poniewaz istnieje prawdopodobienstwo, ze wplyna na skuteczno$¢ leku Bonviva.

- Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w tym
ibuprofen, diklofenak sodowy, naproksen) moga podraznia¢ zoladek i jelita.
Bisfosfoniany (jak Bonviva) moga wywiera¢ podobne dziatanie. Nalezy zatem zachowac
szczegolna ostroznosé przyjmujac leki przeciwbélowe lub przeciwzapalne podczas
leczenia lekiem Bonviva.



Po potknigciu comiesigcznej tabletki leku Bonviva nalezy przez 1 godzing powstrzymad¢ si¢ od
przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw, w tym lekow stosowanych w niestrawno$ci, preparatow
uzupehiajacych wapn lub witaminy.

Stosowanie leku Bonviva z jedzeniem i piciem:

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Bonviva z jedzeniem. Bonviva przyjmowana z jedzeniem jest mniej
skuteczna.

Mozna pi¢ zwykla wode, ale nie nalezy pi¢ zadnych innych napoi (patrz punkt 3: JAK STOSOWC
LEK BONVIVA).

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy zazywa¢ leku Bonviva w ciazy lub w okresie karmienia piersia. W przypadku karmienia
piersia moze by¢ konieczne przerwanie karmienia piersia, aby moc przyjmowac lek Bonviva.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz wptyw leku Bonviva na zdolnos¢ do
prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych jest bardzo mato prawdopodobny.

Wazne informacje dotyczace niektérych skladnikow leku Bonviva

Bonviva zawiera substancj¢ pomocnicza zwana laktoza. Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BONVIVA

Lek Bonviva nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Bonviva to jedna tabletka raz na miesiac.

Przyjmowanie tabletki raz na miesiac

Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecen. Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby
tabletka leku Bonviva szybko znalazta si¢ w Zzotadku, zmniejszajac tym samym prawdopodobienstwo
spowodowania podrazniena.

- Tabletke leku Bonviva 150 mg nalezy przyjmowa¢ raz na miesigc.

- Nalezy wybra¢ konkretny dzien miesigca, ktory bedzie fatwy do zapamigtania. W celu
przyjgcia tabletki leku Bonviva mozna wybrac t¢ sama datg (jak np.: pierwszy kazdego
miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesigca). Nalezy wybraé
termin, ktory bedzie najlepiej odpowiadal przyzwyczajeniom.

- Lek Bonviva nalezy przyjmowac po uptywie co najmniej 6 godzin od spozycia
jakiegokolwiek positku lub napoju, z wyjatkiem zwyktej wody

- Tabletke leku Bonviva nalezy przyjmowac
- rano po wstaniu z l6zka i
- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (,,na pusty zoladek™)

- Tabletke nalezy potknaé popijajac pelng szklanka zwyklej wody (co najmniej 180 ml)
Nie popija¢ tabletki woda mineralna, sokiem owocowym lub jakimkolwiek innym napojem.

- Tabletke polykaé¢ w calo$ci — nie Zu¢, nie rozgryzac i nie pozwoli¢ jej rozpusci€ si¢ w jamie
ustnej.



- Przez nastepna godzing (60 minut) po przyjeciu tabletki
- nie klas¢ sig; jesli nie zachowa si¢ pozycji wyprostowane;j (stojacej lub siedzacej), czgs¢
leku moze cofac si¢ do przetyku

- nic nie jes¢

- nic nie pi¢ (z wyjatkiem zwyklej wody, jesli potrzeba)
- nie przyjmowa¢ zadnych innych lekéw

- Po uptywie godziny mozna przyjac pierwszy w danym dniu positek i napdj. Po zjedzeniu mozna
si¢ potozy¢ i przyjac inne leki, jesli istnieje taka potrzeba.

Nie przyjmowac leku przed potozeniem sig spa¢ lub przed porannym wstaniem z t6zka

Kontynuacja leczenia lekiem Bonviva
Istotne jest przyjmowanie leku Bonviva w kazdym miesiacu, tak dtugo jak zaleca to lekarz.
Bonviva dziata leczniczo w osteoporozie tak dtugo, jak dtugo jest przyjmowana.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Bonviva
Jesli przez pomylke przyjmie sig wigcej niz jedna tabletke, nalezy wypi¢ pelng szklanke mleka i
natychmiast skontaktowa¢ si¢ ze swoim lekarzem.

Nie prowokowaé¢ wymiotow oraz nie przyjmowa¢é pozycji lezacej — moze to spowodowaé
podraznienie przetyku przez lek Bonviva.

W przypadku pominigcia dawki leku Bonviva

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke w zaplanowanym dniu, nie przyjmowa¢ tabletki pozniej w
ciagu tego samego dnia. W takiej sytuacji nalezy sprawdzi¢ kiedy wypada kolejne planowe przyjecie
nastepnej dawki:

Jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni...

Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego przyjgcia leku i zazy¢ tabletke wedlug ustalonego
schematu, a nastgpnie kontynuowaé przyjmowanie jednej tabletki na miesiac w zaplanowane
wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

Jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada po wigcej niz 7 dniach...

Nalezy zazy¢ jedna tabletke¢ rano nastgpnego dnia po dniu, w ktorym pacjent przypomni sobie o
pominigtej dawce, a nastgpnie kontynuowac przyjmowanie jednej tabletki na miesiac w zaplanowane
wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

Nigdy nie nalezy przyjmowaé dwdch tabletek leku Bonviva w ciagu tego samego tygodnia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Bonviva moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepuja.



Nalezy natychmiast powiadomié pielegniarke lub lekarza jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych

ciezkich zdarzen niepozadanych, gdyZz moze byé¢ niezb¢dna natychmiastowa pomoc medyczna:

. wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudnosciami w oddychaniu. Moze to
$wiadczy¢ o alergii na ten lek.

o silny bol w klatce piersiowej, silny bol podczas przetykania pokarmu lub napoju, silne nudnosci
lub wymioty.

o objawy grypopodobne (jesli jakikolwiek z objawdw stanie si¢ dokuczliwy lub trwa dtuzej niz
kilka dni).

. bdl w jamie ustnej lub bol szczeki
. bol i zapalenie oczu (jesli wystgpuja dlugotrwale)
Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (dotyczy mniej niz 1 na 10 pacjentow)

. bol glowy

. zgaga, bol brzucha (zwiazany z ,,zapaleniem zoladka i jelit” lub ,,zapaleniem Zotadka”),
niestrawnos¢, nudnosci, biegunka lub zaparcia

. wysypka

. boéle lub sztywnos$¢ migsni, stawow lub plecow

o objawy grypopodobne (w tym goraczka, drzenie i1 dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmeczenie,
bol kosci i pobolewania migéni oraz stawdw)

. zmeczenie

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz 1 na 100 pacjentow)
bol kosci
uczucie oslabienia

zawroty glowy
wzdecia z oddawaniem gazow

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

reakcje nadwrazliwosci; obrzek twarzy, warg i jamy ustnej (patrz alergia)

swiad

bol lub zapalenie oczu

w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegolnie

u pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrocic sig do lekarza

w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub
w pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywaé na prawdopodobienstwo wystapienia
ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
. stan obejmujacy zmiany dotyczace kosci w jamie ustnej zwany “martwica kosci szczgki”.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK BONVIVA

Lek Bonviva nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.



Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznosci, ktory jest zamieszczony na pudetku po
napisie ,,EXP”. Data wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Bonviva

- Substancja czynng jest kwas ibandronowy. Jedna tabletka zawiera 150 mg kwasu
ibandronowego (w postaci jednowodnej soli jednosodowej kwasu ibandronowego).
- Inne sktadniki to:

rdzen tabletki: laktoza jednowodna, powidon, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, kwas
stearynowy, krzemionka koloidalna bezwodna

otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), talk, makrogol 6000
Jak wyglada lek Bonviva i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Bonviva sa w kolorze bialym do biatawego o podtuznym ksztatcie, oznakowane na
jednej stronie ,,BNVA”, na drugiej stronie ,,150”. Tabletki s dostarczane w blistrach zawierajacych 1
lub 3 tabletki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Roche Registration Limited
6 Falcon Way

Shire Park

Welwyn Garden City

AL7 ITW

Wielka Brytania

Wytwéreca:

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
N.V. Roche S.A. (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 (0) 2 52582 11

Bovarapuns Magyarorszag

Pom bearapus EOO/] Roche (Magyarorszag) Kft.

Ten: +359 2 818 44 44 Tel: +36 - 23 446 800



Ceska republika
Roche s. r. o.
Tel: +420 -2 20382111

Danmark
Roche a/s
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti

GlaxoSmithKline Eesti OU
Tel: +372 -6 676 900
estonia@gsk.com

E)\Ldda
Roche (Hellas) A.E.
TnAi: +30 210 61 66 100

Espaiia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0) 47 61 40 00

Ireland
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche a/s

c/o Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd

TnA: +357 - 22 39 70 00
Latvija

GlaxoSmithKline Latvia SIA
Tel: +371 -6 7312687

Lietuva

UAB ,,GlaxoSmithKline Lietuva“

Tel: +370 5 2 649000
info.lt@gsk.com

Malta
GlaxoSmithKline Malta
Tel: +356 21 238131

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal

Roche Farmacéutica Quimica, Lda

Tel: +351 -21 425 70 00
Romaéania

Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija

Roche farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom
Roche Products Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000



