UPUTA O LIJEKU

Bonnedra® 150 mg tablete

acidum ibandronicum

Molimo Vas da prije nego Sto po¢nete uzimati lijek pazljivo procitate ovu uputu.

Uputu sacuvajte jer ¢e te ju vjerojatno trebati ponovno Citati. U ovoj su uputi sadrzane vazne
informacije o lijeku Bonnedra® tablete. Ukoliko o svojoj bolesti ili o lijeku koji uzimate, Zelite
saznati neSto vise, obratite se lijeCniku ili ljekarniku. Ovaj lijek je propisan Vama. Nemojte ga
davati drugim osobama. Moze im nastetiti, Cak i onda ako su njihovi simptomi isti kao i Vasi.
Ukoliko neka od nuspojava postane ozbiljnom, ili ako primijetite neku nuspojavu koja nije

navedena u ovoj uputi, molimo Vas, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

SADRZAJ UPUTE

Sto su Bonnedra® tablete i za §to se koriste?
Prije nego po¢nete uzimati Bonnedra® tablete.
Kako uzimati Bonnedra® tablete ?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bonnedra® tablete ?

AU S o

Dodatne informacije

1. STO SUBONNEDRA® TABLETE I ZA STO SE KORISTE?

Bonnedra® tablete pripadaju skupini lijekova koji se nazivaju bifosfonati. Sadrzi ibandronatnu
kiselinu. Ne sadrzi hormone.

Bonnedra® tablete mogu inhibirati resorpciju kosti zaustavljanjem gubitka kalcija u kosti
(resorpcija kosti) 1 povec¢avanjem koStane mase kod vecine zena koje ga uzimaju, iako one nece
modi vidjeti ili osjetiti razliku. Bonnedra® tablete mogu pomoé¢i u smanjivanju vjerojatnosti

prijeloma kostiju (frakture). To smanjenje prijeloma dokazano je za kraljeznicu, ali ne i za kuk.

Bonnedra® tablete Vam se propisuju za lijedenje osteoporoze jer je u tom stanju prisutan

povecan rizik od prijeloma. Osteoporoza je stanjivanje i slabljenje kostiju koje je ucestalo kod
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zena nakon menopauze. U menopauzi Zenski jajnici prestaju proizvoditi Zenski hormon estrogen

koji pomaZze u odrzavanju zdravog kostura.

Sto ranije Zena stupi u menopauzu veéi je rizik od prijeloma u osteoporozi. Drugi ¢imbenici koji
mogu povecati rizik od prijeloma ukljucuju:

- nedostatak kalcija i vitamina D u prehrani,

pusenje ili prekomjerna konzumacija alkohola,

nedovoljno hodanje ili druge vrste tjelovjezbi,

obiteljska anamneza osteoporoze.

Mnogo ljudi koji boluju od osteoporoze nemaju nikakvih simptoma. Ako nemate nikakvih
simptoma mozda ne znate bolujete li od osteoporoze. Medutim, vjerojatnije je da cete zbog
osteoporoze slomiti kosti ako padnete ili se ozlijedite. Slomljena kost nakon navrSene 50. godine
moze biti znak osteoporoze. Osteoporoza moze uzrokovati bol u ledima, gubitak visine i grbava
leda.

Bonnedra® tablete spre¢avaju gubitak kostiju od osteoporoze i pomaze u ponovnoj izgradnji

kostiju. Time Bonnedra® tablete smanjuju moguénost prijeloma kostiju.

Zdrav nacin zivota takoder ¢e pridonijeti lijeCenju. To ukljucuje uravnotezenu prehranu bogatu
kalcijem 1 vitaminom D; Setnje ili bilo koje druge tjelovjezbe; prestanak puSenja; prestanak

prekomjernog konzumiranja alkohola.

2.  PRIJE NEGO STO POCNETE UZIMATI BONNEDRA® TABLETE

Ne uzimajte Bonnedra® tablete

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na ibandronatnu kiselinu ili bilo koji drugi sastojak
Bonnedra® tableta.

- ako imate ili ste prije imali niske razine kalcija u krvi.

- ako ne mozete stajati ili uspravno sjediti tijekom najmanje 60 minuta.

- ako imate bolesti kod kojih je usporen prolaz hrane kroz jednjak (npr. suzenja jednjaka).

U slucaju ijednog od gore navedenog, molimo savjetujte se s Vasim lije¢nikom.

Bonnedra® tablete ne smiju se davati djeci i adolescentima.
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Neki ljudi trebaju biti posebno oprezni prilikom uzimanja Bonnedra® tableta. Savjetujete se s

lijecnikom:

ako imate bilo kakve poremecaje metabolizma minerala (kao $to je nedostatak vitamina D)
ako ne mozete stajati ili sjediti uspravno jedan sat,

ako vasi bubrezi ne funkcioniraju normalno,

ako ste ikad imali problema s jednjakom. Simptomi koji upucuju na probleme s jednjakom su
sljede¢i: jaka bol u prsima, jaka bol nakon gutanja hrane i/ili pi¢a, jaka mucnina ili
povracanje. Ako imate ove simptome trebate se ¢im prije obratiti svom lijecniku.

ako istovremeno uzimate nesteroidne protuupalne lijekove (NSAR), budu¢i da obje skupine
lijekova (NSAR 1 bifosfonati) mogu uzrokovati nadrazaj zeluca i crijeva,

ako bolujete od teske bolesti bubrega (oSte¢enje bubrega, tj. klirens kreatinina <30 mL/min),
ako ste imali problema s Celjusti vezano uz sporo zarastanje i infekciju, ¢estu nakon vadenja
zuba. Ako ste podvrgnuti zubarskim zahvatima ili ¢ete i¢i na operaciju zuba, obavijestite

zubara da uzimate Bonnedra® tablete.

Uzimanje drugih lijekova s Bonnedra® tabletama

Molimo obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo kakve

lijekove, ¢ak i one koji se izdaju bez recepta, osobito ako uzimate:

nadomjesne preparate kalcija, magnezija, zeljeza ili aluminija jer mogu utjecati na ucinke
Bonnedra®tableta;

aspirin 1 druge nesteroidne protuupalne lijekove (ukljucuju¢i ibuprofen, natrij diklofenak 1
naproksen) koji mogu uzrokovati nadrazaj Zeluca i crijeva. Bifosfonati (kao S§to su
Bonnedra® tablete) isto mogu uzrokovati nadrazaj Zeluca i crijeva pa budite posebno oprezni
ako istovremeno s Bonnedra® tabletama uzimate lijekove protiv bolova ili protuupalne

lijekove.

Nakon gutanja mjeseéne Bonnedra® tablete, pri¢ekajte 60 minuta prije nego uzmete bilo koji

drugi lijek, ukljucujuéi tablete za probavu, nadomjesne preparate kalcija i vitamine.

Primjena Bonnedra® tableta s hranom i pi¢em

Ne uzimajte Bonnedra® tablete s hranom ili mlijekom. Bonnedra® tablete su manje ucinkovite

ako se uzimaju s hranom. Mozete piti obi¢nu vodu, ali ne i druga pi¢a (vidi poglavlje 3. Kako

uzimati Bonnedra® tablete).
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Trudnoéa i dojenje
Ne smijete uzimati Bonnedra® tablete ako ste trudni ili ako dojite. Ako dojite, morat éete prestati

dojiti da biste uzeli Bonnedra® tablete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mozete voziti i upravljati strojevima jer je malo vjerojatno da ¢e Bonnedra® tablete utjecati na

vaSu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

3. KAKO UZIMATI BONNEDRA® TABLETE
Uvijek uzimajte Bonnedra® tablete to¢no prema uputama lije¢nika. Ako niste sigurni, provjerite
s vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Uobi¢ajena doza Bonnedra® tableta je jedna tableta mjese¢no.

Uzimanje Vase mjesecne tablete

Vazno je pazljivo slijediti ove upute. Kako biste smanjili moguénost pojave nadrazaja, ove upute

pomo¢i ée da Bonnedra® tableta dode brzo u vas Zeludac.

- Uzeti jednu Bonnedra® tabletu jednom mjesec¢no.

- Izaberite jedan dan u mjesecu koji ¢e vam biti lako zapamtiti. Mozete izabrati isti datum (kao
Sto je 1. dan svakog mjeseca) ili isti dan (kao Sto je prva nedjelja svakog mjeseca) za
uzimanje Bonnedra® tableta. Izaberite datum koji najbolje odgovara vaSoj rutini.

- Uzmite Bonnedra® tabletu najmanje 6 sati nakon zadnjeg obroka ili pi¢a, osim obi¢ne vode.

- Uzmite Bonnedra® tabletu

- nakon $to se ustanete iz kreveta taj dan, 1
- prije nego Sto nesto pojedete ili popijete (na prazan zeludac)

- Progutajte tabletu uz punu ¢asu obi¢ne vode (najmanje 180 ml).

- Ne uzimajte tabletu s mineralnom vodom, mlijekom, voénim sokom ili bilo kojim drugim
piem.

- Progutajte cijelu tabletu — ne Zvacite, ne drobite 1 ne dopustite da vam se tableta otapa u
ustima.

- U slijede¢ih sat vremena (60 minuta) nakon uzimanja tablete
- ostanite uspravni; ako legnete, tj. ako ne ostanete uspravni (stojeci ili sjedeci) dio lijeka

mogao bi oti¢i natrag u jednjak
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- nemojte nista jesti

- nemojte nista piti (osim obicne vode ako vam treba)
- nemojte uzimati neke druge lijekove
- Nakon $to ste cekali 60 minuta, moZzete uzeti prvi obrok ili pie toga dana (osim vode).

Nakon §to ste jeli, ako zelite, mozete le¢i te mozete uzeti druge lijekove koje trebate.

Nemojte uzimati tabletu prije spavanja ili prije jutarnjeg ustajanja tog dana.

Ako uzmete vise Bonnedra® tableta nego Sto biste trebali
Ako ste slucajno uzeli vise od jedne tablete, odmah popijte punu Salicu mlijeka i obratite se svom
lije¢niku.

Ne izazivajte povracanje i nemojte le¢i — tako Bonnedra® tablete mogu nadraZiti jednjak.

Ako zaboravite uzeti Bonnedra® tabletu
Ako ste zaboravili uzeti tabletu tog jutra na planirani dan, ne uzimajte tabletu kasnije tijekom

dana. Umjesto toga, pogledajte u kalendar kada trebate uzeti slijede¢u planiranu dozu:

Ako slijedecu planiranu dozu trebate uzeti samo za I do 7 dana...
Trebate ¢ekati do slijedece planirane doze i uobiCajeno je uzeti; zatim nastavite uzimati

jednu tabletu jednom mjesecno na planirane dane koje ste oznacili na kalendaru.

Ako slijedecéu planiranu dozu trebate uzeti za vise od 7 dana...
Trebate uzeti jednu tabletu sljedece jutro nakon dana kada ste se sjetili; zatim nastavite

uzimati jednu tabletu jednom mjesecno na planirane dane koje ste oznacili na kalendaru.
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Ako prestanete uzimati Bonnedra® tablete
Vazno je uzimati Bonnedra® tablete svaki mjesec sve dok vam ih lije¢nik propisuje. Bonnedra®

tablete mogu lijeciti osteoporozu samo dok ih uzimate.

U sluéaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom Bonnedra® tableta obratite se

svom lijecniku ili ljekarniku

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi Bonnedra® tablete mogu izazvati nuspojave.

Sljede¢i izrazi koriste se za opisivanje ucestalosti pojave nuspojava:

vrlo Ceste:  javljaju se kod vise od 1 na 10 bolesnika

Ceste: javljaju se kod 1 do 10 na 100 bolesnika

manje Ceste: javljaju se kod 1 do 10 na 1.000 bolesnika

rijetke: javljaju se kod 1 do 10 na 10.000 bolesnika

vrlo rijetke:  javljaju se kod manje od 1 na 10.000 bolesnika

nepoznate:  ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka

o C(este:

- Zgaravica,

- probavne smetnje,

- proljev,

- bol u trbuhu,

- mucnina i nadutost.

Druge ceste nuspojave ukljucuju osip, gréeve u misi¢ima, bol u misi¢ima 1 zglobovima te
glavobolju.

Takoder uklju¢uju simptome sli¢ne gripi (bolovi, nelagoda, slabost, umor) koji su obi¢no blagi,
kratko traju i1 nestaju brzo nakon uzimanja prve doze. Stoga biste mogli nastaviti uzimati
Bonnedra® tablete. Obratite se lije¢niku ako se bilo koja od nuspojava pogorsa ili dugo traje.
Bonnedra® tablete mogu nadraziti jednjak, iako to obi¢no moZete izbjeé¢i uzimanjem doze prema

uputama opisanima u ovoj uputi o lijeku.
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e Manje Ceste:

- gastritis,

- upala jednjaka,

- otezano gutanje,

- povracanje,

- vrtoglavica,

- bol u ledima.

To su manje Ceste nuspojave, ali ako imate simptome kao $to su jaka bol u prsima, jaka bol

nakon gutanja hrane ili pic¢a, teSka mucnina ili povra¢anje, odmah se obratite lije¢niku.

® Rijetke:

- upala crijeva

- alergijske reakcije,

- teSka alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla,

- svrbez lica, usana i usta.

e Nepoznate:

- problemi s Celjusti vezani uz usporeno zacijeljivanje i infekciju, Cesto nakon vadenja zuba.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

5.  KAKO CUVATI BONNEDRA® TABLETE
BONNEDRA® TABLETE MORATE CUVATI IZVAN DOHVATA 1 POGLEDA DJECE.
Za Cuvanje lijeka nisu potrebni posebni uvjeti.

Bonnedra® tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto sadrze Bonnedra® tablete?

- Djelatna tvar je ibandronatna kiselina.
Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 150 mg ibandronatne kiseline u obliku natrijevog
ibandronat hidrata.

- Pomoc¢ne tvari su:

° Jezgra tablete: celuloza, mikrokristalicna; povidon; krospovidon, vrste A;
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; stearatna kiselina. HALMED
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o Film ovojnica: Opadry white YS-1-7003 (titanijev dioksid (E171); hipromeloza
3¢P; hipromeloza 6¢P; makrogol 400; polisorbat 80) .

Kako Bonnedra® tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?
¢ Bijele bikonveksne filmom obloZene tablete, u obliku kapsula s utisnutom oznakom “I150”
na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani.

e Bonnedra® tablete dolaze u pakovanjima od 1 (1x1) i 3 (3x1) filmom obloZene tablete u

blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavijanje gotovog lijeka u promet i proizvodac:
@PLIVA

PLIVA Hrvatska d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :
Kolovoz, 2010.
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