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UPUTSTVO ZA LIJEK


Bonviva, 3 mg/3 ml, rastvor za injekciju


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Bonviva i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bonviva
1. Kako se upotrebljava lijek Bonviva
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Bonviva
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK BONVIVA I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Bonviva pripada grupi ljekova koji se zovu bisfosfonatima. Sadrži aktivnu supstancu ibandronsku kiselinu. 
Bonviva može da zaustavi gubitak kosti sprječavajući veći gubitak kosti i povećavajući koštanu masu kod većine žena koje je primjenjuju, čak i ako ne vide ili osjećaju razliku. Bonviva može da smanji rizik preloma kostiju (fraktura). Dokazano je smanjenje rizika od preloma kičmenih pršljenova, a efikasnost u smanjenju preloma kuka nije pokazana.


	Bonviva Vam je propisana za liječenje postmenopauzalne osteoporoze, jer ste izloženi povećanom riziku od preloma kostiju. Osteoporoza je stanjivanje i slabljenje kostiju koje je uobičajeno kod žena poslije menopauze. U menopauzi, jajnici žene prestaju da luče ženski hormon estrogen koji pomaže da kostur ostane zdrav. Što žena ranije uđe u menopauzu, veći je rizik od nastanka osteoporoze. U ostale faktore koje mogu da povećaju rizik od preloma kostiju spadaju: 
· nedovoljan unos kalcijuma i vitamina D ishranom, 
· pušenje cigareta ili pretjerano konzumiranje alkohola, 
· nedovoljno hodanje ili druge vrste fizičkih aktivnosti, 
· osteoporoza u porodičnoj anamnezi. 

Zdrav način života pomaže Vam da imate maksimalnu korist od liječenja. Takav način obuhvata:
· uravnoteženu ishranu bogatu kalcijumom i vitaminom D
· šetnje i druge fizičke aktivnosti
· nepušenje i nekonzumiranje prekomjernih količina alkohola




2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BONVIVA

Lijek Bonviva ne smijete koristiti:
· Ako imate, ili ste imali u prošlosti nizak nivo kalcijuma u krvi. Posavjetujte sa svojim ljekarom. 
· Ako ste alergični na ibandronsku kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6.

Upozorenja i mjere opreza:

	Kod pacijenata koji su primali lijek Bonviva za liječenje osteoporoze nakon njegovog stavljanja na tržište, vrlo je rijetko prijavljeno neželjeno dejstvo koje se zove osteonekroza vilice. Osteonekroza vilice može se razviti i nakon prestanka liječenja.
Važno je pokušati spriječiti razvoj osteonekroze vilice, jer se radi o bolnom stanju koje može biti teško za liječenje. Da biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze vilice, morate preuzeti neke mjere opreza.
Prije nego što započnete liječenje, obavijestite svog ljekara/medicinsku sestru (zdravstvenog radnika):
• ako imate bilo kakvih tegoba s ustima ili zubima, poput lošeg zdravlja zubi ili bolesti desni, ili ako planirate da vadite zub
• ako nemate osiguranu redovnu stomatološku njegu i već dugo niste bili na kontrolnom stomatološkom pregledu
•  ako ste pušač (to može povećati rizik od problema sa zubima)
• ako ste se prethodno liječili bisfosfonatom (koji se koristi za liječenje ili sprječavanje koštanih poremećaja)
• ako uzimate ljekove koji se zovu kortikosteroidi (poput prednizolona ili deksametazona)
• ako bolujete od raka.

Vaš ljekar može tražiti da prije početka liječenja lijekom Bonviva obavite stomatološki pregled.
Tokom liječenja morate održavati dobru higijenu usne šupljine (što uključuje redovno pranje zuba) i redovno odlaziti na kontrolne stomatološke preglede. Ako nosite zubnu protezu, pripazite da je pravilno namještena. Ako ste podvrgnuti liječenju zuba ili se morate podvrgnuti stomatološkom hirurškom zahvatu (npr. vađenju zuba), obavijestite svog ljekara o liječenju zuba i recite svom stomatologu da se liječite lijekom Bonviva.
Odmah se obratite svom ljekaru i stomatologu ako primijetite bilo kakve tegobe s ustima ili zubima, poput rasklimanih zuba, bola ili otoka, ranica koje ne zarastaju ili iscjetka, jer bi to mogli biti znakovi osteonekroze vilice.

	
Neki pacijenti  moraju biti posebno oprezni dok uzimaju lijek Bonviva. Provjerite sa svojim ljekarom prije nego što primite lijek Bonviva: 
· ako ste imali ili imate problema sa bubrezima, insuficijenciju bubrega ili ste išli na dijalizu, ili ako imate ma koje drugo oboljenje koje može da utiče na vaše bubrege,
· da li imate ma kakve poremećaje metabolizma minerala (kao što je nedostatak vitamina D).
· dok primate lijek Bonviva treba da uzimate dopunski kalcijum i vitamin D. Ako to ne možete, o tome morate obavijestiti svog ljekara. 
· ako imate problema sa srcem i ljekar Vam je preporučio da ograničite dnevni unos tečnosti

Kod pacijenata koji primaju ibandronsku kiselinu intravenski prijavljeni su slučajevi ozbiljnih alergijskih reakcija, ponekad sa smrtnim ishodom. Ako se pojavi neki od sljedećih simptoma: nedostatak vazduha/otežano disanje, osjećaj stezanja u grlu, oticanje jezika, vrtoglavica, osjećaj da ćete izgubiti svijest, crvenilo ili oticanje lica, osip po tijelu, mučnina i povraćanje, morate na to odmah upozoriti svog ljekara ili medicinsku sestru (vidjeti dio 4.).



Djeca i adolescenti

Bonviva se ne smije davati djeci ni adolescentima mlađima od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Bonviva je namijenjena samo za žene u postmenopauzi i ne smiju je uzimati žene koje još mogu imati djecu.
Ne smijete uzimati lijek Bonviva ako ste trudni ili dojite. Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Bonviva na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Možete da upravljate vozilima i mašinama jer se očekuje da Bonviva ne utiče ili zanemarljivo utiče na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Bonviva
Bonviva sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po dozi (3 ml), odnosno zanemarljivu količinu natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BONVIVA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena doza lijeka Bonviva za intravenske injekcije iznosi 3 mg (jedan već napunjeni špric) jednom na svaka tri mjeseca. 

Injekciju treba da vam da u venu ljekar ili drugi kvalifikovani zdravstveni radnik. Nikada nemojte  sami sebi davati injekciju. 

Rastvor za injekcije se smije davati isključivo u venu i nigdje drugdje na tijelu.  

Nastavljanje primjene lijeka Bonviva 

Da biste imali najviše koristi od ove terapije, važno je da nastavite da primate injekcije na svaka tri mjeseca, sve dotle dok vam to ljekar prepisuje. Bonviva može da liječi osteoporozu samo ako nastavljate da primate terapiju, čak i ako vi nijeste u stanju da osjetite ili primijetite razliku. Nakon 5 godina primjene lijeka Bonviva posavjetujte se sa svojim ljekarom o tome trebate li nastaviti da ga primate.
Za vrijeme liječenja neophodno je da uzimate preparate sa kalcijumom i vitaminom D, koje Vam je  preporučio vaš ljekar.  

Primjena kod djece i adolescenata

Bonviva se ne smije davati djeci ni adolescentima mlađima od 18 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Bonviva nego što je trebalo

Može vam opasti nivo kalcijuma, fosfora ili magnezijuma u krvi. Vaš ljekar može da preduzme korake da ispravi takve promjene i može vam dati injekciju sa sadržajem ovih minerala. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bonviva

Treba da zakažete da kod svog ljekara dobijete narednu injekciju što prije. Poslije toga, odlazite redovno na svaka tri mjeseca od datuma posljednje injekcije. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Bonviva može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah se obratite medicinskoj sestri ili ljekaru ako primjetite bilo koju od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava – možda će Vam biti potrebno hitno liječenje:

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata)
         svrab, oticanje lica, usana, jezika i grla, uz otežano disanje
       	bol u oku ili upala oka koji ne prestaju (ako traju duže)
       	novonastala bol, slabost ili nelagodnost u butini, kuku ili preponama. To mogu biti rani znaci  mogućeg neuobičajenog preloma butne kosti 

Vrlo rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 10 000 pacijenata)
· bol ili rana u ustima ili vilici. To mogu biti rani znaci teških problema vilične kosti (nekroze, tj. odumiranja koštanog  tkiva)
· obratite se doktoru ako imate bol u uvu, iscjedak iz uva i/ili infekciju uva. To mogu biti znakovi oštećenja kosti u uvu
· ozbiljna alergijska reakcija koja može biti opasna po život (vidjeti dio 2.)
· teške kožne nuspojave.

Ostala moguća neželjena dejstva

Često (mogu se javiti kod do 1 na 10 osoba):
· glavobolja
· bol u želucu (poput gastritisa) ili bol u stomaku, loša probava, mučnina, proliv (osjetljiva crijeva) ili zatvor
· bol u mišićima, zglobovima ili leđima
· osjećaj umora i iscrpljenosti
· simptomi nalik gripu, uključujući povišenu temperaturu, drhtavicu i drhtanje, osjećaj nelagodnosti, bol u kostima, mišićima i zglobovima. Obratite se medicinskoj sestri ili ljekaru ako se neki od tih simptoma pojača ili traje duže od nekoliko dana
· osip

Povremeno  (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata )
· upala vene 
· bol ili povreda na mjestu injekcije
· bol u kostima
· osjećaj slabosti
· napadi astme

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 1000 osoba)
· koprivnjača

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK BONVIVA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
 

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Bonviva
- Aktivna supstanca je ibandronska kiselina.
Jedan napunjeni injekcioni špric sa 3 ml rastvora za injekciju sadrži 3 mg ibandronske kiseline (u obliku natrijum ibandronat monohidrata). 

- Pomoćne supstance su: natrijum hlorid, sirćetna kiselina, glacijalna, natrijum acetat trihidrat, voda za injekcije. 

Kako izgleda lijek Bonviva i sadržaj pakovanja

Bistar, bezbojni rastvor za injekciju.

Unutrašnje pakovanje je napunjeni injekcioni špric zapremine 5 ml napravljen od bezbojnog stakla tipa I, sa sivim gumenim zatvaračem i kapicom klipa od butil gume obložene filmom od fluoro-smole, koji  sadrži 3 ml rastvora za injekciju. 

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 napunjeni injekcioni špric, 1 iglu za injekciju i Uputstvo za lijek. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica,
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač: 
Atnahs Pharma Denmark ApS, Copenhagen Towers
Oerestads Boulevard 108, 5 Tv, Copenhagen S, 2300, Danska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept

Broj i datum dozvole

2030/24/2082 – 7862 od 10.04.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

[bookmark: _GoBack]April, 2024. godine

INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Molimo Vas da za dodatne informacije pročitate Sažetak karakteristika lijeka. 

Primjena Bonviva 3 mg/3 ml rastvora za injekciju u napunjenom injekcionom špricu

Bonviva 3 mg/3 ml rastvor za injekciju treba ubrizgavati intravenski tokom 15-30 sekundi.

Ovaj rastvor je iritant, pa je stoga neophodno da se strogo pridržavate uputstva za intravensku primjenu. Ako nehotice ubrizgate rastvor u okolno tkivo oko vene, pacijent može osjetiti iritaciju, bol i zapaljenje na mjestu ubrizgavanja. 

Bonviva 3 mg/3ml rastvor za injekciju ne smije se miješati sa rastvorima koji sadrže kalcijum (kao što je rastvor Ringerovog laktata, kalcijum heparin) ili drugim ljekovima koji se primjenjuju intravenski. Kada se Bonviva primjenjuje u već postojeću liniju za intravensku infuziju, rastvor za infuziju mora biti ograničen na izotonični fiziološki rastvor ili 50 mg/ml (5%) rastvor glukoze. Ovo se odnosi i na rastvore koji se koriste za ispiranje leptira i drugog infuzionog pribora.

Propuštena doza: 
Ako se doza propusti, injekciju treba dati što prije. Poslije toga, davanje injekcije treba zakazivati u intervalima od 3 mjeseca od dana posljednje injekcije. 

Predoziranje: 
Nemamo dostupnih specifičnih informacija koje bi se odnosile na terapiju predoziranja lijekom Bonviva. 

Na osnovu saznanja za ovu klasu jedinjenja, intravensko predoziranje može da dovede do hipokalcemije, hipofosfatemije i hipomagnezemije koji mogu da izazovu parestezije. U teškim slučajevima može se pojaviti potreba za intravenskim infuzijama kalcijum glukonata, kalijuma ili natrijum fosfata, odnosno magnezijum sulfata.

Opšti savjet: 
Bonviva 3 mg/3 ml rastvor za injekciju, kao i drugi bisfosfonati koji se daju intravenski, može da dovede do prolaznog smanjenja nivoa kalcijuma u serumu. 

Hipokalcemiju i druge poremećaje metabolizma kostiju i minerala treba procijeniti i efikasno korigovati prije uvođenja terapije injekcijama lijeka Bonviva. Odgovarajući unos kalcijuma i vitamina D su neophodni za sve pacijente. Svi pacijenti moraju dodatno uzimati kalcijum i vitamin D. 

Pacijenti sa pridruženim bolestima ili oni koji koriste ljekove koji imaju potencijal da ispolje neželjena dejstva na nivou bubrega, treba kontrolisati redovno u skladu sa dobrom medicinskom praksom tokom terapije. 

Svu neiskorišćenu količina rastvora za injekciju, špric i iglu za injekciju, nakon upotrebe, treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.
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