1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

bonevum, tabletki powlekane, 600 mg + 400 IU

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg wapnia (w postaci 1500 mg wapnia weglanu) i 10
mikrogramow cholekalcyferolu (rownowazne 400 IU witaminy Ds) (+ 10 % nadwyzki stabilnosci)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 0,3 mg oleju sojowego
uwodornionego i 1,52 mg sacharozy .

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane barwy ochry o ksztatcie owalnym, z linig podziatu po jednej stronie. Powierzchnia
ztamania jest biata.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej przetamanie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie niedoboréw witaminy D i wapnia u 0s6b w podesztym wieku.
Uzupeienie wapnia i witaminy D jako uzupetnienie leczenia osteoporozy u pacjentéw, u ktorych
istnieje ryzyko wystgpienia niedoboréw wapnia i witaminy D.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby w wieku podeszlym

Jedna tabletka dwa razy dziennie (np. jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem). W nastgpstwie
monitorowania st¢zenia wapnia nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki, jak wskazano w punkcie 4.4
i 4.5.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawki.

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek
Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci
I mlodziezy.

Sposdb podawania
Zaleca si¢ przyjmowanie tabletki powlekanej 1-1,5 godz. po positku, popijajac szklanka wody lub
soku, nie rozgryzajac. W razie potrzeby tabletk¢ mozna przetamac na pot.




4.3 Przeciwwskazania

- Choroby i (lub) stany, ktérym towarzyszy nadmiar wapnia we krwi (hiperkalcemia) i (lub)
nadmiar wapnia w moczu (hiperkalciuria) (np. szpiczak, przerzuty nowotworowe do kosci,
pierwotna nadczynnos$¢ przytarczyc)

- Kamica nerkowa /zwapnienie nerek

- Niewydolno$¢ lub cigezkie zaburzenia czynnosci nerek

- Hiperwitaminoza D

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1. (w tym soje lub orzeszki ziemne)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy oznaczaé st¢zenie wapnia w surowicy Krwi i monitorowac
czynnos$¢ nerek poprzez badanie stgzenia kreatyniny w surowicy. Monitorowanie jest szczegélnie
wazne U 0s6b w podesztym wieku leczonych jednoczesnie glikozydami nasercowymi i lekami
moczopednymi (patrz punkt 4.5), oraz u pacjentdw z tendencjg do tworzenia si¢ kamieni
nerkowych. W przypadku hiperkalcemii lub objawdw zaburzenia czynnosci nerek, dawke nalezy
zmniejszy¢ lub przerwac leczenie. Zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub czasowe wstrzymanie
podawania, gdy poziom wapnia we krwi przekracza warto$¢ 7,5 mmol/24 godziny (300 mg/dobg).

Witaming D nalezy stosowac ostroznie U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, monitorujac
wptyw na stezenie wapnia i fosforandw. Nalezy uwzgledni¢ ryzyko zwapnienia tkanek migkkich.
U pacjentdéw z ciezka niewydolnoscig nerek, witamina D w postaci cholekalcyferolu nie jest
metabolizowana prawidtowo i nalezy stosowac inng posta¢ witaminy D (patrz punkt 4.3).

Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane nalezy przepisywac ostroznie pacjentom chorym
na sarkoidozg, z powodu ryzyka zwigkszenia metabolizmu witaminy D do jej aktywnych form.
U tych pacjentéw nalezy monitorowac st¢zenie wapnia w surowicy oraz w moczu.

Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane nalezy ostroznie stosowac u pacjentow
unieruchomionych z osteoporoza, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia hiperkalcemii.

Podczas przepisywania innych produktow zawierajacych witamine D, nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢
witaminy D (400 1U) w produkcie leczniczym Bonevum tabletki powlekane. Dodatkowe dawki
witaminy D i wapnia powinny by¢ stosowane pod Scistym nadzorem lekarza. W takich
przypadkach konieczne jest czgste badanie stezenia wapnia w surowicy i wydalania wapnia

z moczem. Moze wystgpowaé zespot mleczno-alkaliczny (zespot Burnetta), czyli hiperkalcemia,
alkaloza i uszkodzenie nerek, ktory moze rozwina¢ si¢, gdy wraz z tatwo wchtanialnymi lekami
zasadowymi przyjmowane sg duze ilosci wapnia.

Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane, zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadko spotykana
dziedziczng nietolerancja fruktozy, z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego leku.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Tiazydowe leki moczopgdne zmniejszaja wydalanie wapnia w moczu. Moze to spowodowac
zwiekszone ryzyko wystgpienia hiperkalcemii. St¢zenie wapnia we Krwi powinno by¢ regularnie

kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania z lekami moczopednymi z grupy tiazydow.

Kortykosteroidy zmniejszaja wchtanianie wapnia. Podczas jednoczesnego stosowania moze by¢
konieczne zwickszenie dawki produktu leczniczego Bonevum tabletki powlekane.

Jednoczesne stosowanie zywic jonowymiennych, np. kolestyraminy, lub srodkéw przeczyszczajacych
takich jak olej parafinowy moze zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D z przewodu pokarmowego.



Weglan wapnia moze zaburza¢ wchtanianie stosowanych jednocze$nie produktéw zawierajacych
tetracykliny. Dlatego produkty zawierajace tetracykliny nalezy podawac¢ co najmniej 2 godziny przed
lub 4-6 godzin po doustnym zastosowaniu wapnia.

Podczas leczenia wapniem i witaming D hiperkalcemia moze zwieksza¢ toksycznosé glikozydow
nasercowych. Z tego powodu pacjentéw nalezy monitorowac¢ za pomocg badania
elektrokardiograficznego (EKG) i badania st¢zenia wapnia w surowicy Krwi.

Podczas jednoczesnego stosowania bisfosfonianu lub fluorku sodu z produktem leczniczym Bonevum
tabletki powlekane, nalezy je przyjmowac co najmniej 3 godziny przed zastosowaniem produktu
leczniczego Bonevum tabletki powlekane, poniewaz wchtanianie z przewodu pokarmowego moze
ulec zmniejszeniu.

Rymfampicyna, fenytoina lub barbiturany moga ostabi¢ dziatanie witaminy D3 ze wzgledu
na przyspieszenie metabolizmu.

Wchtanianie si¢ antybiotykow w grupy chinolonéw moze by¢ ograniczone w wypadku zazycia wraz z
wapniem. Antybiotyki z grupy chinolondw nalezy przyjmowa¢ przynajmniej 2 godziny przed
przyjeciem leku zawierajgcego wapn lub co najmniej 6 godzin po zazyciu leku zawierajacego
wapn.

Sole wapnia mogg zmniejsza¢ wchtanianie zelaza, cynku lub strontu. Z tego powodu, produkty
zawierajace zelazo, cynk lub stront nalezy stosowa¢ w odstgpie 2 godzin od zastosowania preparatu
wapnia.

Sole wapnia moga zmniejsza¢ wchtanianie estramustyny lub hormondw tarczycy. Zaleca si¢
przyjmowanie produktu leczniczego Bonevum tabletki powlekane w odstepie co najmniej 2 godzin
od przyjecia tych lekow.

Kwas szczawiowy (wystepujacy W szpinaku, szczawiu i rabarbarze) i kwas fitynowy (znajdujacy sie
W petnoziarnistych produktach zbozowych) moga hamowa¢ wchtanianie wapnia poprzez tworzenie
nierozpuszczalnych zwigzkdw z jonami wapnia. Pacjent nie powinien stosowa¢ produktow
zawierajacych wapn w ciggu 2 godzin od czasu spozycia positku bogatego w kwas szczawiowy i
fitynowy.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane mozna stosowaé podczas cigzy w przypadku
niedoboru wapnia i witaminy Ds.

W czasie cigzy dobowa dawka nie powinna przekracza¢ 1500 mg wapnia i 600 IU witaminy D.
Badania na zwierzg¢tach wykazaty toksyczny wptyw duzych dawek witaminy D na rozrodczosc.
U kobiet w cigzy nalezy unika¢ przedawkowania wapnia i witaminy D, poniewaz dlugotrwata
hiperkalcemia moze prowadzi¢ do zahamowania rozwoju fizycznego i psychicznego,
nadzastawkowego zwezenia tetnicy gtownej oraz retynopatii u dzieci. Nie ma danych wskazujacych
na to, by witamina Ds stosowana u ludzi w dawkach terapeutycznych byta teratogenna.

Laktacja

Produkt leczniczy Bonevum tabletki powlekane moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.
Wapn i witamina D przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy wzig¢ to pod uwage przy
dodatkowym podawaniu witaminy D dziecku.

Plodnosé
Endogenny poziom wapnia i witaminy D nie ma szkodliwego wplywu na ptodnos$¢.
Brak danych dotyczacych wplywu tabletek powlekanych Bonevum na ptodnos¢.



4.7  Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania maszyn

Brak danych o wptywie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn.
Wplyw taki jest jednak bardzo mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodne z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia
wystepowania. Czgsto$¢ wystepowania zdefiniowano nastepujaco: niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100) lub rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) lub bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto: hiperkalcemia i hiperkalciuria.

Bardzo rzadko: zesp6t mleczno-alkaliczny, wystepuje gtownie w wypadku przedawkowania (patrz
punkt 4.9).

Zaburzenia zolgdka i jelit
Rzadko: zaparcia, wzdecie, nudnos$ci, bole brzucha, biegunka.
Bardzo rzadko: dyspepsja

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Rzadko: $wiad, wysypka i pokrzywka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do hiperwitaminozy i hiperkalcemii. Objawy hiperkalcemii moga
obejmowac: anoreksje, pragnienie, nudnos$ci, wymioty, zaparcie, bole brzucha, ostabienie sity mieéni,
zmeczenie, zaburzenia psychiczne, nadmierne spozycie ptynéw, czeste oddawanie moczu, bole kosci,
zwapnienie nerek, kamienie nerkowe i w ci¢zkich przypadkach zaburzenia rytmu serca. Bardzo
znaczna hiperkalcemia moze prowadzi¢ do $pigczki i $mierci. Utrzymujgce si¢ zwigkszone stezenie
wapnia moze prowadzi¢ do nieodwracalnych uszkodzen nerek i zwapnienie tkanek migkkich.

Zespot mleczno-alkaliczny moze wystapi¢ w przypadku zazycia duzej ilosci wapnia wraz z tatwo
wchianialnymi zasadami. Objawy to czgste oddawanie moczu, ciagle bole glowy, brak apetytu,
nudnosci lub wymioty, uczucie zmeczenia lub ostabienia, hiperkalcemia, alkaloza i uszkodzenie
nerek.

Leczenie hiperkalcemii: nalezy przerwac¢ leczenie wapniem i witaminag D. Nalezy takze przerwaé
leczenie tiazydowymi lekami moczopednymi, litem, witaming A, witaming D i glikozydami
nasercowymi. U chorych z zaburzeniami §wiadomosci nalezy oprézni¢ zotadek. Nawodnienie

i - w zaleznosci od nasilenia — pojedyncze lub ztozone leczenie diuretykami petlowymi,
bisfosfonianami, kalcytoning i kortykosterydami. Nalezy monitorowa¢ elektrolity w surowicy,
czynno$¢ nerek oraz diureze. W ciezkich przypadkach nalezy kontrolowa¢ EKG oraz centralne
ci$nienie zylne.


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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wapn, produkty lecznicze ztozone zawierajace witamine D i/lub inne
leki

Kod ATC: A12AX
Witamina D zwigksza jelitowe wchtanianie wapnia.

Podawanie wapnia i witaminy D3 (cholekalcyferolu) przeciwdziata zwigkszonemu wydzielaniu
parathormonu (PTH), ktore jest wywotane niedoborem wapnia i moze prowadzi¢ do zwigkszonej
resorpcji kosci.

Badania kliniczne pacjentow z niedoborem witaminy D wykazaty, ze podawanie dziennie

po 2 tabletki zawierajace 500 mg wapnia i 400 j.m. witaminy D przez 6 miesigcy znormalizowato
stezenie 25-hydroksylowanego metabolitu witaminy D3 i zmniejszyto wtorng nadczynnosé
przytarczyc oraz aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej.

18-miesig¢czne badanie z zastosowaniem podwojnej $lepej proby, kontrolowane placebo, prowadzone
z udziatem 3270 kobiet w wieku 8446 lat otrzymujacych witaming D ( 800 1U/ dobe) i fosforan
wapnia (w ilosci odpowiadajacej 1200 mg wapnia na dobe) wykazalo znaczace zmniejszenie
wydzielania PTH. Po 18 miesigcach, w analizie ,,zgodnej z zaplanowanym leczeniem” stwierdzono 80
ztaman szyjki kosci udowej w grupie otrzymujacej wapn z witaming D i1 110 ztaman szyjki ko$ci
udowej w grupie placebo (p = 0,004). W badaniu kontrolnym po 36 miesigcach stwierdzono
przynajmniej jedno ztamanie szyjki kosci udowej u 137 kobiet w grupie otrzymujacej wapn

z witaming D (n = 1176), oraz u 178 kobiet w grupie placebo (n = 1127) (p <0,02).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wapn:

Wchtanianie: Z przewodu pokarmowego wchtaniane jest okoto 30% wapnia podanego doustnie.
Dystrybucja i metabolizm: 99% wapnia w organizmie znajduje si¢ w twardych strukturach kosci

i zebow. Pozostaty 1% znajduje si¢ w ptynach wewnatrz- i zewnatrzkomorkowych. Okoto 50%
catkowitego wapnia we krwi wystepuje W fizjologicznie czynnej postaci zjonizowanej, z czego okoto
10% w postaci komplekséw z cytrynianami, fosforanami i innymi anionami, pozostate 40% w postaci
polaczen z biatkami, gléwnie z albuming.

Eliminacja: Wapn jest wydalany z katem, moczem i potem. Wydalanie z moczem zalezy

od przesaczania kigbuszkowego oraz kanalikowego wchianiania zwrotnego wapnia.

Witamina D:

Wchtanianie: Witamina Ds jest wchtaniana w jelicie cienkim.

Dystrybucja i metabolizm: Cholekalcyferol i jego metabolity krazg we krwi w polaczeniu
ze specyficzna globuling. Cholekalcyferol jest przeksztalcany w watrobie poprzez hydroksylacje
do aktywnego 25-hydroksycholekalcyferolu, ktory jest dalej przeksztatcany w nerkach do 1,25-
hydroksycholekalcyferolu.  1,25-hydroksycholekalcyferol —jest metabolitem odpowiedzialnym
za zwigkszenie wchtaniania wapnia. Niezmetabolizowana witamina D jest magazynowana w tkance
thuszczowej 1 mig§niowej.

Eliminacja: Witamina D jest wydalana z katem i moczem.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach zaobserwowano teratogenno$¢ przy stosowaniu
wielokrotnie wigkszych dawek niz dawki terapeutyczne u ludzi, Brak dalszych istotnych
informacji dotyczacych oceny bezpieczenstwa leku, poza tymi ktoére podano w innych czesciach
niniejszej ChPL.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tabletki powlekane pakowane sa w blistry z PVC/Aluminium oraz w pudetka tekturowe.
Wielko$¢ opakowania: 30, 60 lub 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjane srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegb6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z.0.0. ul. Zigbicka 40
50-507 Wroctaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



18569

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

08/08//2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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