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Pribalova informace — informace pro uzivatele

BONEFOS 800 mg

(Dinatrii clodronas)
potahované tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

e Mate-li ptfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého lékaie nebo Iékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit.

e Pokud se kterykoliv z nezadoucich G¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoliv nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sd¢lte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Bonefos a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Bonefos uZivat
Jak se Bonefos uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Bonefos uchovavat

Dalsi informace

S e

1. Co je Bonefos a k ¢emu se pouziva

Bonefos patii do skupiny lé¢ivych piipravka zvanych bisfosfonaty, které pomahaji predchazet
ztratdm vapniku z kosti. Lé€ivou latkou je dvojsodny klodronat.

Bonefos tablety je urcen pro 1écbu hyperkalcémie (zvySené hladiny véapniku v krvi) a
osteolyzy (rozpousténi kosti) zptisobené zhoubnym onemocnénim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete Bonefos uzZivat

Neuzivejte Bonefos

e jestlize jste alergicky/a (precitlivély/d) na dvojsodny klodronat nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Bonefos

e pokud jiz uzivate nékteré jiné bisfosfonaty

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti Bonefosu je zapotiebi

Béhem lécby Bonefosem je tfeba zajistit dostatecny piivod tekutin. To je zvlast dilezité,
pokud mate hyperkalcémii (vysokou hladinou vapniku v krvi) nebo vaznéjsi poruchu funkce
ledvin (ledvinné selhani).

Je tteba postupovat opatrné, podava-li se klodronat pacientim s poruchou funkce ledvin.



U pacientl srakovinou lécenych nékterymi intraven6znimi nebo ordlnimi bisfosfonaty se
muze vyskytnout osteonekroza (odumieni kosti) celisti, vétSinou ve spojeni s vytrzenim zubu
a/nebo s lokalni infekci (véetné zanétu kosti).

Pokud se u Vas vyskytuji rizikové faktory (napt. rakovina, chemoterapie, 1écba zafenim-
radioterapie, 1écby kortikosteroidy, Spatnd zubni hygiena) Vas§ Ilékai muze doporucit
preventivni zubni vySetfeni pfed zacatkem 1écby Bonefosem. BEhem 1écby Bonefosem by
Vam nemély byt provadény rozsahlé zubni vykony.

Vzijemné pilisobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobé, a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.

e Nc¢které 1éky mohou zvySovat nebo snizovat ucinek Bonefos. Pokud si nejste jisti, zda
muzete Bonefos uzivat, zeptejte se 1€kare.

e Bonefos se nesmi uzivat spolu s jinymi bisfosfonaty.

e UZivani Bonefosu soucasné s protizdnétlivymi léky (nesteroidnimi antirevmatiky),
zvlasté s diklofenakem, mtize zvySovat riziko poruchy funkce ledvin.

e Opatrnosti je tfeba, je-li Bonefos uZivan soucasné s aminoglykosidovymi antibiotiky,
protoze je vyssi riziko hypokalcémie (nizké hladiny vapniku v krvi).

e Pfi soucasném podavani estramustin fosfatu (pti 1é¢bé rakoviny prostaty) s Bonefosem
bylo zaznamenano zvyseni koncentrace estramustin fosfatu v krvi.

e Bonefos nesmi byt uzivan soucasné s jidlem nebo s léky obsahujicimi dvojmocné
kationty, naptiklad santacidy (Iéky neutralizujicimi zalude¢ni kyselost) nebo
s ptipravky obsahujicimi zelezo.

UZivani Bonefosu s jidlem a pitim

Tablety Bonefos se musi uzivat pouze s ¢istou vodou na prazdny zaludek (na la¢no). Po uziti
Bonefosu byste nemél(a) nic jist a pit (kromé Cisté vody) ani uZzivat usty zadné jiné 1éky po
dobu jedné hodiny, protoze by to mohlo ovlivnit vstiebavani Bonefosu.

Déti a starsi lidé
Bonefos se nesmi pouZzivat u déti, protoze bezpecnost a ucinnost 1écby u détskych pacientii
jeste nebyla stanovena.

Neexistuje zadné zvlastni doporuceni pro davkovani u starsich pacientti. V klinickych studiich
nebyly hldSeny Zz4dné nezddouci ulinky, které by byly specifické pro skupinu pacientil
starSich nez 65 let.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv Iék.

Bonefos nesmi byt pouzivan u t¢hotnych zen. U zvitat pronika klodronat placentou do plodu,
ale neni zndmo, zda pronikd do lidského plodu, zda mtze poskodit plod nebo neptiznivé
ovlivnit schopnost rozmnozovani u lidi.

Neni znamo, zda je klodrondt vyluCovadn do matetského mléka. Kojeni po dobu lécby
Bonefosem se nedoporucuje.



Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
Ucinek Bonefosu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje neni znam.

3. Jak se Bonefos uziva

Musite piijimat dostatecné mnozstvi tekutin (jako napi. vody) pred 1écbou, béhem ni i po
skonceni 1éCby.

Bonefos musite uzivat presn¢ tak, jak Vam lékat predepsal.

Bonefos 800 mg tablety se polykaji celé nebo mohou byt pro snazsi polknuti rozptleny. Obé
poloviny vSak musi byt uzity ve stejnou dobu a zapity ¢istou vodou. Bonefos tablety se nesmi
drtit ani rozpoustet.

Je-li Bonefos piedepsan v jediné denni davce, mél by byt pfednostné uzit rano na lacny
zaludek a zapit sklenici vody. Po uziti Bonefosu byste nemél(a) nic jist a pit (kromé Cisté
vody) ani uzivat sty zadné jiné 1éky po dobu jedné hodiny.

Je-li celkova denni davka Bonefosu rozdélena do dvou dil¢ich dévek, prvni z nich by méla byt
uzita zplisobem popsanym vyse, dalsi pak mezi jidly, vice nez dvé hodiny po poslednim jidle
a piti a hodinu pted nasledujicim jidlem a pitim (kromé¢ ¢isté vody), piipadné uzivanim jinych
1¢k.

Pokud Vam lékat predepsal davku 1600 mg denné, uziva se tato davka jako jedna davka.
Pokud je pfedepsana davka vyssi, ¢ast davky, ktera presahuje hodnotu 1600 mg se uziva jako
druha denni davka tak, jak je popsano vyse.

Bonefos nesmi byt v zadném piipad¢ uzivan spolu s mlékem, jidlem nebo 1éky obsahujicimi
vapnik nebo jiné dvojmocné kationty, protoze tyto zhorSuji vstiebavani klodronatu.

Dospéli pacienti s normalni funkci ledvin

Pokud mate hypekalcémii zptisobenou malignim naddorem, obvykle budete dostavat nitrozilni
1é¢bu pripravkem Bonefos infuzni koncentrat. Jestlize Vam vsak budou pfedepsany tablety
Bonefos, bude obvykle vaSe ivodni davka 2400 nebo 3200 mg denné. V zévislosti na uc¢inku
Iéku, mize byt davka postupné snizena na 1600 mg denné k udrZzeni normalni hladiny
vapniku.

Pokud trpite osteolyzou (rozklad nebo degenerace kostni tkan€) zplsobenou malignim
nadorem, je doporuc¢end davka 1600 mg denné. Je-li tieba, lze davku zvysit, ale neméla by
ptekrocit 3200 mg denné.

Pacienti s rendlni insuficienci (nedostatecnou funkci ledvin)

Je tieba postupovat opatrné, je-li Bonefos podavan pacientim s poruchou funkce ledvin.
Denni davky ptesahujici 1600 mg v tomto piipadé nesmi byt uzivany nepftetrzité. Podle
stupné ledvinového selhani (vySetfeni zvané klirens kreatininu) vam Iékat snizi davku
Bonefosu:

klirens kreatininu 50-80 ml/min: 1600 mg denn¢ (neni tfeba snizovat davku)
klirens kreatininu 30-50 ml/min: 1200 mg denné
klirens kreatininu niz8i nez 30 ml/min: 800 mg denné



Jestlize jste uzil(a) vice Bonefosu, nez jste mél(a)
Pijte velké mnozstvi tekutin a kontaktujte svého 1ékate, ktery bude kontrolovat funkci Vasich
ledvin a hladinu vapniku v krvi.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Bonefos
Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte dalsi davku
v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat Bonefos
Neprestavejte Bonefos uzivat, pokud Vam to 1ékar nefekne. Pokud chcete Bonefos piestat
uzivat, nejprve se porad'te s 1¢karem.

Mate-li jakékoliv dalSi otazky tykajici se uZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékaie
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucéinky

Jako vSechny léky muize mit i Bonefos nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Jestlize zpozorujete nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této ptibalové informaci,
informujte 1¢kate nebo 1ékarnika.

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem je prijem, ktery je obvykle mirny a objevuje se Castéji pii
uzivani vyssich davek.

Dale uvedené nezadouci u€inky se mohou vyskytnout pii uzivani Bonefos tablet nebo tobolek
1 pfi podani infaze, 1 kdyz Castost jejich vyskytu se muze lisit.

Casté nezadouci u¢inky: mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 100 pacienti.
Vzacné nezadouci G¢inky: mohou se vyskytnout u 1 az 10 na kazdych 10 000 pacientt.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté: nizka hladina vapniku v krvi (bez piiznak)

Vzacné: nizkd hladina vépniku v krvi (s pfiznaky), zvySeni hladin parathormonu (hormonu
tvofeného v pristitnych téliskach) spolu se snizenou hladinou sérového vapniku, zvySeni
sérové koncentrace alkalické fosfatdzy (u pacientl s metastatickym onemocnénim toto muze
byt i v disledku onemocnéni jater a kosti)

Gastrointestindlni poruchy
Casté: prijem, nevolnost, zvraceni (obvykle mirné)

Poruchy jater a Zlucovych cest

Casté: zvySeni transaminaz (skupina jaternich enzymtl), hodnoty zistdvaji v normalnim
rozmezi

Vzéacné: zvySeni transamindz na vySe neZ dvojnasobek normalnich hodnot, bez piidruzené
poruchy jater

Poruchy kiize a podkozi
Casté: hypersenzitivita (kozni reakce)



Ptilezitostné byly pozorovany nasledujici reakce:

Respiracni, hrudni a mediastinalni (oblast ve stiedu hrudniku mezi plicemi) poruchy
Zhorseni dychacich funkci u pacienti s astmatem vyvolanym kyselinou acetylsalicylovou.
Hypersenzitivni reakce projevujici se poruchou dychani.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Porucha funkce ledvin (zvySeni kreatininu v séru a proteinurie - velké mnozstvi bilkovin
v mo¢i), zavazné poskozeni ledvin se vyskytuje spiSe ve spojeni s rychlou infazi vysokych
davek klodronatu.

Ojedinéle bylo popsano selhani ledvin, vzacné koncici smrti, zvIasté pii sou¢asném uzivani

~~~~~

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Ojedinéle byly hlaseny ptipady osteonekrozy (odumieni kostni tkdn€) Celisti u pacientd, kteti
byli 1é€eni amino-bisfosfonaty jako zolendronat a pamidronat.

5. Jak Bonefos uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni poméhaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DalSi informace

Co Bonefos 800 mg obsahuje

Lécivou latkou je: dinatrii clodronas tetrahydricus 1000 mg odpovida dinatrii clodronas
anhydricus 800 mg v 1 potahované tableté

Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celuldza, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna
stl kroskarmelosy, kyselina stearovd, magnesium-stearat, potahova vrstva: barva opadry II
bila

Jak Bonefos 800 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé ovalné potahované tablety s pilici ryhou v blistru.
Velikost baleni: 60 tablet
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