ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

bonevum
tabletki powlekane, 600 mg + 400 1U
Calcium + Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uplywie miesigca nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bonevum tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonevum tabletki powlekane
Jak stosowac lek Bonevum tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Bonevum tabletki powlekane

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oarwNE

1. CO TO JEST LEK BONEVUM TABLETKI POWLEKANE I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Jest to lek ztozony zawierajacy wapn (W postaci weglanu wapnia) i cholekalcyferol (witamine Ds).

Lek jest zalecany u 0s6b w podesztym wicku do zapobiegania i leczenia niedoboru wapnia i witaminy
D3, substancji niezbg¢dnych w procesie tworzenia kosci i w normalnym metabolizmie kostnym.
Zalecany jest rowniez jako uzupetnienie specyficznego leczenia osteoporozy u pacjentow, u ktorych
istnieje duze ryzyko wystgpienia hiedoboréw wapnia i witaminy D.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BONEVUM TABLETKI
POWLEKANE

Kiedy nie stosowaé leku Bonevum tabletki powlekane:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w pkt. 6.);

- jesli pacjent ma kamice nerkowa;

- jesl pacjent ma niewydolnos¢ nerek lub zaburzenie czynnos$ci nerek;

- jesli pacjent ma nadmierng ilos¢ witaminy D we krwi;

- jesli pacjent ma przewlekle podwyzszong zawarto$¢ wapnia w moczu,

- lek Bonevum tabletki powlekane zawiera uwodorniony olej sojowy. Jesli pacjent jest
uczulony na soj¢ lub orzeszki ziemne, nie nalezy stosowac tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem leku Bonevum tableteki powlekane nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceutq:
- jesli u pacjenta wystepuje choroba lub zaburzenie czynno$ci nerek;



- jesli pacjent jest chory na sarkoidoze (choroba zapalna nieznanego pochodzenia,
charakteryzujaca si¢ powstawaniem zgrupowan komorek w ré6znych miejscach);

- jesli pacjent ma sktonno$¢ do powstawania kamieni nerkowych;

- jesli pacjent jest unieruchomiony i choruje na osteoporozg.

Lekarz powinien zadecydowaé, czy w tych przypadkach mozna podawaé¢ wapn i (lub) witamine Ds .

Jesli pacjent stosuje lek bez zalecenia lekarza, w przypadku stosowania dtuzej niz przez jeden miesiac
nalezy zawsze poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjent ma otrzymywac lek Bonevum tabletki powlekane w leczeniu osteoporozy, lekarz moze
oznaczy¢ stgzenie wapnia we Krwi (kalcemi¢) przed rozpoczgciem leczenia lekiem Bonevum
tabletki powlekane.

Podczas dlugotrwatego leczenia lekarz moze regularnie kontrolowac stezenie wapnia we Krwi i
funkcjonowanie nerek. W zaleznosci od wynikow lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub
zadecydowaé o przerwaniu leczenia.

Dzieci i mlodziez
Lek Bonevum tabletki powlekane nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Bonevum tabletki a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy porozumiec sig z lekarzem, jesli pacjent stosuje:

- inne leki zawierajace witaming D lub wapn, poniewaz réwnoczesne stosowanie takich
lekdw z lekiem Bonevum tabletki powlekane moze prowadzi¢ do znacznego wzrostu
stezenia wapnia we Krwi i wywota¢ dziatanie niepozadane. W czasie przyjmowania leku
Bonevum tabletki powlekane nie nalezy stosowa¢ zadnych innych lekow zawierajacych
wapn lub witamine D bez porozumienia z lekarzem;

- tiazydowe leki moczopedne;

- kortykosteroidy uktadowe (leki przeciwzapalne, podawane doustnie lub dozylnie);

- glikozydy nasercowe (stosowane w leczeniu niewydolnosci serca).

Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé jesli pacjent stosuje:

- zywice jonowymienne, np. kolestyraming, lub leki przeczyszczajace takie jak olej
parafinowy, poniewaz te leki moga zmniejsza¢ wchianianie witaminy D z przewodu
pokarmowego;

- leki zawierajace tetracykliny (antybiotyki), poniewaz weglan wapnia moze zaburzy¢ ich
wchlanianie. Dlatego leki zawierajace tetracykliny nalezy przyjmowaé przynajmniej dwie
godziny przed lub cztery do szesciu godzin po przyjeciu leku Bonevum, tabletki
powlekane;

- leki zwane bisfosfonianami (stosowane w leczeniu osteoporozy) lub fluorek sodu. Jesli sa
one stosowane wraz z lekiem Bonevum tabletki powlekane, nalezy je przyjmowac
przynajmniej trzy godziny przed przyjeciem leku Bonevum tabletki powlekane;

- Wchlanianie si¢ antybiotykow z grupy chinolondéw moze by¢ ograniczone w wypadku
zazycia wraz z wapniem. Antybiotyki z grupy chinolonéw nalezy przyjmowac
przynajmniej 2 godziny przed przyjeciem leku zawierajagcego wapn lub co najmniej 6
godzin po zazyciu leku zawierajacego wapn;

- ryfampicine (stosowang w leczeniu gruzlicy), fenytoine (lek stosowany w padaczce) i
barbiturany (leki stosowane w leczeniu padaczki lub jako srodki nasenne), poniewaz
moga one obnizy¢ skuteczno$¢ witaminy Ds;

- estramustyne (lek stosowany w chemoterapii), hormony tarczycy, albo leki zawierajace
zelazo, cynk lub stront, poniewaz ich wchtanianie moze zosta¢ obnizone. Powinno si¢ je
przyjmowaé przynajmniej 2 godziny przed lub po przyjeciu leku Bonevum tabletki
powlekane.



Bonevum tabletki z jedzeniem i piciem

Kwas szczawiowy (zawarty w szpinaku, szczawie i rabarbarze), oraz kwas fitynowy (znajdujacy si¢ w
pelnoziarnistych produktach zbozowych), moze zahamowa¢ wchianianie wapnia. Po spozyciu
pokarmow o wysokiej zawartosci kwasu szczawiowego lub fitynowego pacjent przez 2 godziny nie
powinien przyjmowac¢ leku Bonevum tabletki powlekane.

Cigza i karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Podczas cigzy dzienne spozycie wapnia nie powinno przekroczy¢ 1500 mg wapnia, a witaminy D
600 U (jednostek migdzynarodowych). Kobiety w ciazy powinny unika¢ przedawkowania wapnia
i witaminy D, poniewaz dtugotrwata hiperkalcemia moze niekorzystnie wptywac na rozwo6j ptodu.
Podczas cigzy lek Bonevum tabletki powlekane w zalecanych dawkach mozna stosowaé jedynie w
przypadku niedoboru wapnia i witaminy Ds. W przeciwnym razie dzienna dawka leku Bonevum,
tabletki powlekane nie powinna przekraczac jednej tabletki.

Lek Bonevum tabletki powlekane mozna stosowaé podczas karmienia piersig, ale lekarz powinien
poinformowac pacjentke, ze wapn i witamina D przenikaja do mleka matki. Nalezy to uwzglednic¢
przy dodatkowym podawaniu witaminy D dziecku.

Brak danych na temat wptywu tabletek powlekanych Bonevum w okresie ptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak jest danych na temat wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Bonevum tabletki powlekane zawiera olej sojowy i sacharoze.

- Lek Bonevum tabletki powlekane zawiera uwodorniony olej sojowy. Jesli pacjent jest uczulony na
soje lub orzeszki ziemne, nie jest zalecane stosowanie tego leku.

- Lek Bonevum tabletki powlekane zawiera sacharozg. Jezeli pacjent zostal wezesniej poinformowany
o nietolerancji niektoérych cukrow, powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem
stosowania tego leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BONEVUM TABLETKI POWLEKANE

Lek Bonevum tabletki powlekane nalezy zawsze stosowaé zgodnie z instrukcja zawartag w tej ulotce
lub zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
Zazwyczaj stosowana dawka leku dla dorostych i 0séb w podesztym wieku to jedna tabletka
powlekana dwa razy dziennie.

Zaleca sie, aby tabletki powlekane potyka¢ w 1-1,5 godziny po positku, popijajac szklankg wody lub
soku, nie rozgryzajac. W razie potrzeby tabletk¢ mozna przetamac na pot.

Zaleca si¢ stosowanie leku Bonevum tabletki powlekane w sposob ciagly w okresie trwania
wskazanego stanu fizjologicznego lub wskazanej choroby (osteoporozy). Nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem przynajmniej raz w roku w czasie trwania terapii lekiem Bonevum tabletki powlekane, jesli
jest on stosowany jako uzupetnienie w leczeniu osteoporozy.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Tabletka powlekana Bonevum nie jest przeznaczona dla dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bonevum tabletki powlekane

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki moze powodowa¢ przedawkowanie wapnia i witaminy D.
Objawy przedawkowania wapnia: brak apetytu, pragnienie, nudnos$ci, wymioty, zaparcie, bole
brzucha, ostabienie sity migéni, zmgczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne pragnienie, czeste
oddawanie moczu, bole kosci, zwapnienie nerek i w ciezkich przypadkach zaburzenia rytmu serca.
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Bardzo znaczne przedawkowanie wapnia moze prowadzi¢ do $piaczki i $mierci. Utrzymujace sie
wysokie stezenie wapnia we krwi moze wywota¢ nieodwracalng niewydolno$¢ nerek i zwapnienie
tkanek migkkich.

Leczenie: nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Bonevum tabletki powlekane i skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Bonevum tabletki powlekane

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeklienia pominigtej tabletki, poniewaz istnieje
ryzyko przedawkowania.

Stosowanie leku nalezy kontynuowa¢ zgodnie z dotychczasowym schematem.

W razie jakichkolwiek dalszch watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bonevum tabletki powlekane moze powodowa¢é dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia
wystepowania.

Czestos¢ okreslono nastgpujaco:

- niezbyt czesto: (dotyczy od 1 do 10 na 1000 pacjentow)

- rzadko: (dotyczy od 1do 10 na 10 000 pacjentéw)

- bardzo rzadko: (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Niezbyt czesto: zwigkszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) — objawy obejmuja: nudnosci,
wymioty, brak apetytu, zaparcia, bdle zotadka, bole kosci, nadmierne pragnienie, czeste oddawanie
moczu, ostabienie sity mig$niowej, senno$¢, dezorientacje, czy tez wzmozone wydalanie wapnia z
moczem (hiperkalciurig).

Rzadko: zaparcia, wzdgcia, nudnosci, béle brzucha, biegunka, swiad, wysypka, pokrzywka.
Bardzo rzadko: zesp6t “mleczno-alkaliczny” (pojawia sie gtéwnie w przypadku przedawkowania)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobo6jczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 (22) 49 21 301,
faks: +48 (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5 JAK PRZECHOWYWAC LEK BONEVUM TABLETKI POWLEKANE

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé¢ leku Bonevum tabletki powlekane po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu po:{EXP}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bonevum tabletki powlekane
Substancje czynne: 400 U cholekalcyferolu (co odpowiada 10 mikrogramom) (+10% nadwyzki
stabilnosciowej), 600 mg wapnia (w postaci 1500 mg weglanu wapnia) w kazdej tabletce powlekane;j.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki: magnezu stearynian, krospowidon (typ A), kopowidon (warto$¢ K: 25,2 — 30,8),
celuloza mikrokrystaliczna, sacharoza, zelatyna, all-rac-a-tokoferol, (E 307), olej sojowy
uwodorniony, skrobia kukurydziana

Otoczka: zelaza tlenek, zotty (E 172), hypromeloza (15 mPa s), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
3350, talk.

Jak wyglada lek Bonevum tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana barwy ochry o ksztalcie owalnym, z linia podzialu na jednej stronie.
Powierzchnia przetamania o kolorze biatym. Linia podziatu stuzy do przetamania tabletki aby utatwié
potknigcie, a nie do dzielenia tabletki na rowne czgsci.

Pudetko tekturowe zawiera 10 tabletek powlekanych pakowanych w przezroczyste i bezbarwne blistry
z PCV/Alu po 3, 6 lub 9 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Wytworca:

Béres Pharmaceuticals Ltd.
H-5000 Szolnok,
Nagysandor Jozsef ut 39

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: bonevum

Butgaria, Wegry: CalciviD

Czeska Republika: Videmel

Estonia: CalciviD 600 mg/400 IU

Lotwa: CalciviD 600 mg/400 SV apvalkota tablete

Rumunia: Calcium Colecalciferol Béres 600 mg/400 IU comprimat filmat
Stowacja: Kalcizen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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