ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Bonefos, 400 mg, kapsultki twarde

Dinatrii clodronas

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

* Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

* Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Bonefos i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bonefos
. Jak stosowac lek Bonefos

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Bonefos

. Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK BONEFOS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bonefos nalezy do grupy lekéw zwanych bisfosfonianami, ktére zmniejszaja ubytek wapnia z kosci.
Substancja czynng leku Bonefos jest disodu klodronian bezwodny.

Wskazania do stosowania

Hiperkalcemia w chorobach nowotworowych.
Osteoliza spowodowana choroba nowotworowa (rozpad lub zwyrodnienie tkanki kostne;j).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BONEFOS

Kiedy nie stosowac leku Bonefos:

¢ jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na disodu klodronian lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku,

* jesli jednoczesnie podaje si¢ inne bisfosfoniany,

* jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 10ml/min.),

* udzieci, kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujgc lek Bonefos:

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ nerek (patrz: ,,Jak stosowac lek Bonefos”),

- jesli pacjent ma rozpoznanego raka leczonego wedtug schematu ztozonego z podawanych
jednoczesnie doustnych i dozylnych bisfosfonianéw, z uwagi na zgltaszane przypadki osteonekrozy
zuchwy (martwicy ko$ci zuchwy spowodowanej zazwyczaj niedostatecznym doptywem krwi do
danego regionu ko$céca), zwykle zwigzanej z ekstrakcja zeba i (lub) miejscowym zakazeniem
(wlacznie z zapaleniem kosci i szpiku kostnego). Wielu z tych pacjentow otrzymywato réwniez
leczenie chemioterapeutyczne (leczenie raka przy pomocy okreslonych metod lub lekow)

i kortykosteroidy (leki o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwalergicznym, ktore sa podobne
w budowie do kortyzolu — hormonu, ktory reguluje prawidlowa prace gruczotéw nadnerczowych).



Przed wdrozeniem leczenia bisfosfonianami u chorych ze wspotistniejacymi czynnikami ryzyka (np.
rak, chemioterapia, radioterapia, stosowanie kortykosteroidow, nieprawidlowa higiena jamy ustne;j)
nalezy rozwazy¢ wykonanie profilaktycznych zabiegéw dentystycznych a w trakcie terapii z uzyciem
bisfosfoniandw nalezy unikaé¢ inwazyjnych zabiegéw stomatologicznych.

Wykonywanie chirurgicznych zabiegéw stomatologicznych u pacjentow z martwica kosci zuchwy
powstalg w trakcie terapii bisfosfonianami moze prowadzi¢ do zaostrzenia tej choroby. Nie wiadomo,
czy odstawienie bisfosfonianéw zmniejsza ryzyko martwicy kosci zuchwy u pacjentow wymagajacych
wykonania zabiegdw dentystycznych.

Zglaszano przypadki atypowego ztamania podkre¢tarzowego i trzonu kosci udowej (nietypowego
ztamania kosci udowej) w zwigzku ze stosowaniem innych bisfosfonianow niz lek Bonefos, przede
wszystkim u pacjentow leczonych przewlekle z powodu osteoporozy. Dotychczas nie obserwowano
tego dzialania niepozadanego u pacjentow przyjmujacych lek Bonefos. W przypadku podejrzenia
nietypowego ztamania kosci udowej lekarz doktadnie rozwazy, czy nie nalezy przerwac leczenia
bisfosfonianami.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia bolu, ostabienia lub uczucia
dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub pachwiny, poniewaz moze to stanowi¢ wczesny objaw
potencjalnego ztamania kosci udowej. Lekarz przeprowadzi woéwczas niezbedne badania i wyda
odpowiednie zalecenia (patrz rowniez punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Podczas stosowania leku Bonefos:

- pacjent powinien przyjmowac odpowiednig ilos¢ ptynow. Jest to szczegolnie istotne podczas
podawania klodronianu dozylnie oraz u pacjentéw z hiperkalcemig lub niewydolnoscig nerek.

- nalezy przeprowadza¢ regularng kontrole wskaznikoéw czynno$ci watroby, morfologii krwi oraz
stezenia fosforandw we krwi. Stezenie wapnia nalezy kontrolowac¢ nie rzadziej niz w odstepach
4 tygodni.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dzialanie leku Bonefos. Nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem w przypadku watpliwosci dotyczacych stosowania leku Bonefos.

* Nie wolno stosowa¢ leku Bonefos jednoczesnie z innymi bisfosfonianami.

* Bonefos stosowany jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, najczesciej
z diklofenakiem, moze powodowac zaburzenia czynno$ci nerek.

* Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w razie jednoczesnego stosowania klodronianu z antybiotykami
aminoglikozydowymi, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia hipokalcemii. Istnieje takze
mozliwo$¢ dodatkowego wystgpienia hipomagnezemii.

» Klodronian przyjmowany jednoczesnie z fosforanem estramustyny moze zwigkszac stezenia
estramustyny we krwi.

» Nie nalezy zazywac leku Bonefos z lekami zawierajacymi kationy dwuwartosciowe (np. lekami
zmniejszajacymi pH soku zotadkowego oraz lekami zawierajacymi zelazo).

Stosowanie leku Bonefos u dzieci

Nie wolno stosowa¢ leku Bonefos u dzieci, poniewaz nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci leku u dzieci.

Stosowanie leku Bonefos u pacjentéw w podeszlym wieku

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. W badaniach
klinicznych nie odnotowano szczeg6lnych dziatan niepozadanych u chorych w wieku powyzej 65 lat.



Stosowanie leku Bonefos z jedzeniem i piciem

Lek Bonefos nalezy przyjmowac tylko na czczo, popijajac zwykta przegotowang woda. Przez godzine
po przyjeciu leku nie nalezy nic je$¢ ani pic¢ (oprocz wody), jak rowniez przyjmowac lekow doustnych
poniewaz moze to wptynac na wchlanianie leku Bonefos.

Nie nalezy przyjmowac leku z mlekiem i positkami zawierajagcymi wapn lub inne kationy
dwuwartosciowe, gdyz zaburzaja one wchianianie klodronianu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nie nalezy stosowa¢ leku Bonefos u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu klodronianu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Bonefos
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK BONEFOS

Bonefos nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Klodronian jest wydalany gtownie przez nerki, dlatego w czasie leczenia klodronianem nalezy
zapewni¢ wlasciwa podaz ptynow.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Bonefos, to 1600 mg/dobe.
Kapsuiki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka zwyktej przegotowanej wody

W przypadku stosowania dawek wiekszych, niz 1600 mg/dobg nalezy: jednorazowa dawke dobowa
oraz pierwsza dawke (w przypadku dawki podzielonej) przyja¢ rano na czczo, popijajac szklanka
zwyktej przegotowanej wody. Nie nalezy jes¢ ani pi¢ (oprocz zwyklej przegotowanej wody), jak
rowniez przyjmowac innych lekéw doustnych przez godzing po zazyciu leku Bonefos.

W przypadku stosowania leku w dawkach podzielonych - dwa razy na dobe, pierwsza dawke nalezy
przyja¢ wedhug zalecen podanych powyzej. Drugag dawke nalezy przyja¢ pomiedzy positkami, co
najmniej dwie godziny po positku i godzing przed jedzeniem, piciem (oprocz zwyklej przegotowane;j
wody) oraz zazywaniem innych lekéw doustnych.

Pacjenci w podeszlym wieku

Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania leku w tej grupie pacjentow.

Dorosli pacjenci z prawidlowa czynnoscia nerek

Hiperkalcemia w chorobie nowotworowej

Zaleca si¢ podawanie klodronianu we wlewie dozylnym. Jezeli jednak stosuje si¢ leczenie doustne,

dawka poczatkowa wynosi 2400 do 3200 mg/dobeg. W zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi na
leczenie dawke mozna stopniowo zmniejszac; po normalizacji stezenia wapnia - do 1600 mg/dobg.




Osteoliza spowodowana choroba nowotworowa

W leczeniu doustnym nasilonej resorpcji kostnej bez hiperkalcemii, dawkowanie ustala si¢
indywidualnie. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1600 mg/dobe. W razie konieczno$ci dawke
mozna zwigkszy¢, ale nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz 3200 mg/dobe.

Zmniejszenie czestosci wystepowania przerzutéw do kosci w pierwotnym raku piersi
Zalecana dawka wynosi 1600 mg/dobe.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

W tej grupie pacjentéw lek Bonefos nalezy stosowaé szczegodlnie ostroznie, poniewaz klodronian jest
wydalany gléwnie przez nerki.

Nie nalezy stosowac dlugotrwale dawki wigckszej niz 1600 mg/dobeg.

Zalecane jest nastepujace zmniejszenie dawkowania:

- lekka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny 50-80 ml/min: 1600 mg/dobe): nie zaleca si¢
zmniejszania dawki,

- umiarkowana niewydolnos$¢ nerek (klirens kreatyniny 30-50 ml/min): 1200 mg/dobe,

-cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min): 800 mg/dobeg

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bonefos

Hipokalcemia moze wystapi¢ po 2 lub 3 dniach od przedawkowania.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta oraz
kontrolowaé czynnos$¢ nerek, watroby i stezenie wapnia w surowicy.

Pominiecie dawki leku Bonefos:

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢ dawke
nastgpng o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Bonefos:

Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Bonefos bez konsultacji z lekarzem. Jezeli chee si¢ przerwac
leczenie lekiem Bonefos, najpierw nalezy to oméwic z lekarzem.

W przypadku watpliwo$ci dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bonefos jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

d. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bonefos moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z wymienionych objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Najczestsza reakcjg niepozadang jest biegunka, zwykle o niewielkim nasileniu, wystepujaca
zazwyczaj podczas stosowania duzych dawek leku.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane moga wystapi¢ zar6wno podczas podawania leku Bonefos
w postaci tabletek, kapsutek twardych i koncentratu chociaz czgsto§¢ wystepowania tych reakcji moze
by¢ rozna.



Dziatania niepozadane wystepujace czesto: moga wystapi¢ u 1 do 10 oso6b na 100 pacjentow.
Dziatania niepozadane wystepujace rzadko: moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 10 000 pacjentow.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: mate st¢zenie wapnia we krwi (bez zadnych objawow).

Rzadko: mate st¢zenie wapnia we krwi (z objawami), zwigkszone stezenie hormonu przytarczyc
(hormonu matych gruczotow znajdujacych si¢ przy gruczole tarczowym) we krwi zwigzane

ze zmniejszonym stezeniem wapnia we krwi, zwigkszone stezenie fosfatazy alkalicznej (u pacjentow
z nowotworem w stadium przerzutéw, moze rowniez wynika¢ z przerzutow do watroby i kosci).

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: biegunka, nudno$ci, wymioty (zwykle fagodne).
Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Czesto: zwigkszenie aktywnoS$ci aminotransferaz (grupy enzyméw watroby) zwykle w zakresie
wartosci prawidtowych.

Rzadko: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz dwukrotnie powyzej normy bez wspotistniejacych
zaburzen czynno$ci watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Rzadko: reakcja nadwrazliwosci przebiegajaca jako reakcja skorna.

Spontaniczne doniesienia po wprowadzeniu leku do obrotu

Zaburzenia wzroku

U pacjentéw przyjmujacych lek Bonefos zgtaszano przypadki zapalenia blony naczyniowej oka
(obrzgku i podraznienia btony naczyniowej, Srodkowej warstwy gatki ocznej). Inne opisywane
zaburzenia oka (wzroku) zwigzane z leczeniem bisfosfonianami to: zapalenie spojowek (obrzek Iub
zakazenie spojowki — btony wyscietajacej powieki), nadtwardowki (obrzgk i podraznienie
nadtwardowki — cienkiej warstwy tkanek pokrywajacej twardowke, stanowigcej zewngtrzna, biata
warstwe gatki ocznej) oraz twardowki (obrzek i podraznienie twardowki). Zapalenie spojowek
opisywano wylacznie u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie lek Bonefos z innym bisfosfonianem.
Dotychczas nie opisano przypadku zapalenia spojéwek u pacjentéw przyjmujacych lek Bonefos jako
jedyny bisfosfonian. Dotychczas nie opisano réwniez przypadkow zapalenia nadtwardowki lub
twardowki u pacjentow przyjmujacych lek Bonefos.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia (odnoszace si¢ do przestrzeni
klatki piersiowej miedzy ptucami)

Zaburzenie parametréw oddechowych u pacjentéw z astmg aspirynowa. Reakcje nadwrazliwosci
przebiegajace jako zaburzenia oddychania.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Zaburzenie czynnosci nerek (zwigkszone stgzenie kreatyniny w osoczu i biatkomocz), cigzkie
uszkodzenie nerek, szczegolnie po bardzo szybkich infuzjach dozylnych duzych dawek leku Bonefos.
Zglaszano pojedyncze przypadki niewydolnosci nerek, rzadko prowadzace do zgonu, zwlaszcza
podczas jednoczesnego stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, najczesciej
diklofenaku.



Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Zglaszano pojedyncze przypadki martwicy kosci zuchwy, glownie u pacjentow wezesniej leczonych
aminobisfosfonianami, takimi jak zoledronian i pamidronian.

Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu (bardzo rzadko).

Od kilku dni do kilku tygodni po rozpoczeciu leczenia lekiem Bonefos zglaszano silne béle kosci,
stawow i (lub) migsni. Zgloszenia te nie byly czeste.

W zwigzku ze stosowaniem innych bisfosfonianéw niz lek Bonefos zglaszano przypadki atypowego
ztamania podkretazowego i trzonu kosci udowej (nietypowego ztamania kosci udowej), przede
wszystkim u pacjentow leczonych przewlekle z powodu osteoporozy. Dotychczas nie obserwowano
tego dzialania niepozadanego u pacjentow przyjmujacych lek Bonefos. Poprzeczne lub krotkie, skosne
ztamania moga wystapi¢ w dowolnej czgsci kosci udowej. Moga powsta¢ wskutek nieznacznego urazu
lub niezaleznie od niego. Niektorzy pacjenci moga odczuwac bol w okolicy uda lub pachwiny
sugerujacy ztamanie przeciazeniowe w badaniu rentgenowskim i (lub) innych badaniach obrazowych.
Objawy te moga poprzedzaé wystgpienie petnoobjawowego ztamania kosci udowej (od kilku tygodni
do kilku miesigcy). Ztamania wystepuja czgsto jednoczesnie w obu kosciach udowych. W zwiagzku z
tym w przypadku uprzedniego ztamania trzonu kosci udowej (ztamania o przebiegu wzdtuz kosci) w
trakcie leczenia bisfosfonianami lekarz zbada obie kosci udowe. Opisywano przypadki trudnego
gojenia si¢ takich ztaman.

W przypadku podejrzenia nietypowego zlamania kosci udowej lekarz doktadnie rozwazy, czy nalezy
przerwac leczenie bisfosfonianami.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu
w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze to wskazywac na prawdopodobienstwo
ztamania kosci udowej. Lekarz przeprowadzi wowczas niezbedne badania i wyda odpowiednie
zalecenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

e. JAK PRZECHOWYWAC LEK BONEFOS

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Bonefos po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bonefos


mailto:ndl@urpl.gov.pl

» Substancja czynng leku jest disodu klodronian bezwodny (Dinatrii clodronas). Kazda
kapsutka twarda zawiera 400 mg disodu klodronianu bezwodnego w postaci klodronianu
disodowego czterowodnego.

e Inne sktadniki leku to:

laktoza jednowodna,

talk,

wapnia stearynian,

krzemionka koloidalna bezwodna.

kapsulka:

Zelatyna,

tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek zolty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada lek Bonefos i co zawiera opakowanie
Kapsutka twarda zelatynowa w kolorze jasnozéttym z napisem ,,BONEFOS”,

Opakowanie zawiera 100 kapsulek twardych w pojemniku z HDPE zamknietym nakretka z LDPE
w tekturowym pudetku lub 10 blistrow PVC/Al po 10 kapsutek twardych w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworeca:
Bayer AG Bayer Oy
Kaiser-Wilhelm-Allee 1 Pansiontie 47
51373 Leverkusen 20210 Turku
Niemcy Finlandia

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

Bayer Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. (0-22) 572-35-00

Data zatwierdzenia ulotki:
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