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UPUTSTVO ZA LIJEK
Bonviva, 150 mg, film tableta

ibandronska kiselina

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

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bonviva

3. Kako se upotrebljava lijek Bonviva
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Bonviva
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 
1. 
ŠTA JE LIJEK BONVIVA I ČEMU JE NAMIJENJEN

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

Lijek Bonviva Vam je propisana za liječenje postmenopauzne osteoporoze, jer ste izloženi povećanom riziku od fraktura. Osteoporoza je bolest tokom koje dolazi do slabljenja i stanjivanja kostiju i koja je česta kod žena u postemenopauzi. U menopauzi, jajnici žena prestaju da proizvode ženski hormon, estrogen, koji pomaže da koštani skelet ostane zdrav. 

Što ranije žena uđe u menopauzu, veći je rizik od razvoja osteoporoze. 

Ostali faktori koji mogu da povećaju rizik od osteoporoze su: 

· nedovoljna količina kalcijuma i vitamina D u ishrani, 

· pušenje ili prekomjerno unošenje alkohola, 

· nedovoljno kretanje ili druge fizičke aktivnosti,

· porodična istorija osteoporoze.

Zdrav način života će Vam pomoći da imate maksimalnu korist od liječenja. Ovo uključuje:

· uravnoteženu ishranu bogatu kalcijumom i vitaminom D,

· šetnje i druge fizičke aktivnosti, 

· nepušenje i uzdržavanje od veće količine alkohola. 

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek BONVIVA
Lijek Bonviva ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na ibandronsku kiselinu ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6.;

· ako imate probleme sa jednjakom – cijev koja povezuje usta sa želucem (ezofagusom), kao što su suženje ili teškoće prilikom gutanja;

· ako niste u stanju da uspravno stojite ili sjedite neprekidno najmanje jedan sat;

· ako imate ili ste u prošlosti imali nizak nivo kalcijuma u krvi. Molimo da se posavjetujete sa svojim ljekarom. 

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 koja se zove osteonekroza vilice (oštećenje kosti u vilici). Osteonekroza vilice može da se razvije i nakon prestanka liječenja.

Važno je pokušati spriječiti razvoj osteonekroze vilice jer se radi o bolnom stanju čije liječenje može biti teško. Da biste smanjili rizik od razvoja osteonekroze vilice, morate preduzeti određene mjere opreza.

Prije nego što započnete liječenje lijekom Bonviva, obavijestite svog ljekara/medicinsku sestru (zdravstvenog radnika)

· ako imate bilo kakve tegobe sa ustima ili zubima, poput lošeg zdravlja zubi ili bolesti desni ili ako planirate da vadite zub;
· ako nemate osiguranu redovnu stomatološku brigu i već dugo niste bili na kontrolnom stomatološkom pregledu;
· ako ste pušač (to može da poveća 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 da zatraži da obavite stomatološki pregled prije početka liječenja lijekom Bonviva.

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 primjetite bilo kakve tegobe sa ustima ili zubima, poput rasklimanih zuba, bola ili oticanja, ranica koje ne zarastaju ili iscjedak, jer bi to mogli biti znakovi osteonekroze vilice.

· Neki ljudi moraju biti posebno oprezni dok uzimaju lijek Bonviva. Obratite sa svom ljekaru prije nego što uzmete lijek Bonviva: 

· ako imate bilo kakav poremećaj metabolizma minerala (kao što je nedostatak vitamina D);
· ako Vaši bubrezi ne funkcionišu normalno;
· ako imate problema sa gutanjem ili probavom.

Mogu se javiti iritacija, upala ili čir jednjaka – cijev koja povezuje usta i želudac (ezofagus), često praćeni simptomima jakog bola u grudima, jake boli poslije gutanja hrane i/ili pića, jake mučnine ili povraćanja, naročito ako ne popijete punu čašu vode i/ili ako legnete u roku od jednog sata nakon uzimanja lijeka Bonviva. Ako vam se pojave neki od ovih simptoma, prekinite uzimanje lijeka Bonviva i odmah se obratite svom ljekaru (vidjeti dio 3). 

Djeca i adolescenti

Nemojte da dajete lijek Bonviva djeci ni adolescentima mlađima od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzimati bilo koje druge ljekove, naročito:

· dodatke ishrani koji sadrže kalcijum, magnezijum, gvožđe ili aluminijum jer mogu da utiču na efekte lijeka Bonviva.

· acetilsalicilnu kisjelinu i druge nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL) (uključujući ibuprofen, diklofenak natrijum i naproksen) koji mogu da nadraže želudac i crijeva. Lijek Bonviva može da dovede do iste reakcije. Zato budite posebno oprezni ako uzimate ljekove protiv bolova ili upale dok uzimate lijek Bonviva.

Pošto progutate svoju mjesečnu tabletu lijeka Bonviva, čekajte jedan sat prije nego što uzmete bilo koji drugi lijek, uključujući i one za varenje, suplemente kalcijuma ili vitamine.

Uzimanje lijeka Bonviva sa hranom ili pićima

Ne uzimajte lijek Bonviva sa hranom.  Bonviva je manje efikasna ako se uzima sa hranom. 

Možete piti samo vodu, ali ne druge vrste pića.

Nakon što uzmete lijek Bonviva, čekajte jedan sat prije prvog obroka i daljih pića (vidjeti dio 3. Kako se upotrebljava lijek Bonviva)

Plodnost, trudnoća i dojenje

Lijek Bonviva je namijenjen samo za žene u postmenopauzi i ne smiju je uzimati žene koje još mogu da imaju djecu. 

Ne uzimajte 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 da rukujete mašinama jer se očekuje da lijek Bonviva ne utiče ili zanemarljivo utiče na Vašu sposobnost da upravljate vozilom i mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka

Bonviva sadrži laktozu.
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere ili da ne možete da varite neke šećere (npr. ako patite od nepodnošenja galaktoze, nedostatka laktaze ili imate problema sa apsorpcijom glukoze i galaktoze), obratite se svom ljekaru prije nego što uzmete ovaj lijek.

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. 
Uobičajena doza je jedna tableta lijeka Bonviva mjesečno. 

Uzimanje mjesečne tablete

Veoma je važno da pažljivo pratite ova uputstva. Ona će Vam pomoći u pravilnom uzimanju tableta lijeka Bonviva i njihovom brzom dolasku u želudac, čime je smanjena mogućnost pojave iritacije. 

· Uzimajte jednu tabletu lijeka Bonviva 150 mg jednom mjesečno. 

· Odaberite jedan dan u mjesecu koji ćete najlakše da zapamtite. Odaberite uvijek isti datum (na primjer, svakog prvog u mjesecu) ili isti dan (recimo prva nedjelja svakog mjeseca) da uzmete jednu tabletu lijeka Bonviva. Opredijelite se za datum koji se najbolje uklapa u Vaš način života. 

·    Uzmite tabletu lijeka Bonviva najmanje 6 sati nakon posljednjeg obroka ili pića, osim vode. 

·    Uzmite tabletu Bonvive 

· Čim ujutru ustanete i 
· Prije nego što pojedete ili popijete nešto (na prazan stomak). 

· Tabletu progutajte sa punom čašom obične vode (najmanje 180 ml). 

Tabletu ne uzimajte sa vodom koja ima visoku koncentraciju kalcijuma, voćnim sokom niti ma kojim drugim napitkom. Ako postoji sumnja u vezi sa potencijalno visokim nivoom kalcijuma u pitkoj vodi (tvrda voda), preporučuje se da koristite flaširanu vodu sa niskim sadržajem minerala.

· Tabletu progutajte cijelu – ne smijete je žvakati, lomiti, niti rastvarati u ustima. 

· U narednih 60 minuta nakon uzimanja tablete 

· Ne smijete ležati; ako ne ostanete u uspravnom položaju (stojeći ili sjedeći) jer dio lijeka može da se vrati u jednjak

                     [image: image1.png]



· Ne smijete ništa jesti
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· Ne smijete piti ništa (osim obične vode, ako vam je potrebna) 

· Ne smijete uzimati nikakve druge ljekove 
· Pošto sačekate jedan sat, možete da uzmete svoj prvi jutarnji obrok i napitak. Ako želite, nakon jela  možete prileći i uzeti sve druge ljekove koji su Vam potrebni. 

Nastavak uzimanja lijeka Bonviva 
Važno je da uzimate lijek Bonviva svakog mjeseca, sve dok Vam tako propisuje Vaš ljekar. Nakon 5 godina primjene lijeka Bonviva, posavjetujte se sa svojim ljekarom o tome da li treba da nastavite da ga uzimate.

Ako ste uzeli više lijeka Bonviva nego što je trebalo  

Ako ste greškom uzeli više od jedne tablete, popijte punu čašu mlijeka i odmah se obratite Vašem ljekaru. 

Ne smijete izazivati povraćanje, i ne smijete ležati – ovo može da dovede do iritacije jednjaka Bonvivom

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bonviva
· Ako ste zaboravili da ujutru uzmete tabletu određenog dana, nemojte je uzimati kasnije tokom istog dana. 

Umjesto toga, provjerite svoj kalendar i utvrdite koja Vam je sljedeća doza po rasporedu:

· Ako ste zaboravili da ujutru uzmete tabletu određenog dana, a sljedeću dozu treba da uzmete za samo 1 do 7 dana.
Nikada ne smijete da uzmete dvije tablete lijeka Bonviva u istoj nedjelji. Čekajte do datuma uzimanja sljedeće doze označene u Vašem kalendaru i uzmite je kao i obično; zatim ponovno počnite da uzimate jednu tabletu jednom mjesečno na onaj dan u mjesecu koji ste označili u kalendaru. 
· Ako ste zaboravili da uzmete tabletu određenog dana, a sljedeću dozu trebate da uzmete za više od 7 dana:
Uzmite jednu tabletu prvo sljedeće jutro nakon što ste se sjetili da ste zaboravili da uzmete propisanu dozu; zatim ponovno počnite da uzimate jednu tabletu mjesečno na onaj dan u mjesecu koji ste označili u kalendaru.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi i lijek Bonviva može da izazove neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakog. 

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

Povremeno (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata)

(
jak bol u grudima, jak bol nakon gutanja hrane ili pića, jaka mučnina ili povraćanje, otežano gutanje. Možda imate jaku upalu jednjaka/cijevi koja povezuje usta sa želucem, možda sa ranama i suženjem jednjaka/cijevi koja povezuje usta sa želucem

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

(
novonastala bol, slabost ili nelagodnost u bedru, 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 ljekaru ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti znaci oštećenja kosti u uhu

(        ozbiljna alergijska reakcija koja može biti opasna po život

(
teška kožna neželjena dejstva

Ostala moguća neželjena dejstva

Često (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata):
(
glavobolja

(
gorušica, nelagodnost pri gutanju, bol u stomaku (može biti posljedica upale želuca), probavne smetnje, mučnina, proliv (osjetljiva crijeva) 

(
grčevi mišića, ukočenost zglobova ili ekstremiteta

(
simptomi nalik gripu, uključujući povišenu temperaturu, drhtavicu, 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)

(
vrtoglavica 
(
nadutost (vjetrovi, osjećaj nadimanja)

(
bol u leđima

(
osjećaj umora i iscrpljenosti

(
napadi astme

Rijetko (mogu se javiti kod do 1 na 1000 pacijenata)
(
upala dvanaestopalačnog crijeva (prvog dijela crijeva), koja prouzrokuje bol u želucu
(
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:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK BONVIVA
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog kutiji poslije oznake "Važi do:" ili "EXP:" Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

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. 

Jedna  film tableta sadrži 150 mg ibandronske kiseline (u obliku natrijum ibandronat monohidrata).

- Pomoćne supstance su: 

Jezgro film tablete: povidon K25; laktoza monohidrat; celuloza, mikrokristalna; krospovidon; stearinska kiselina 95; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni.

Omotač film tablete: hipromeloza; titan dioksid; talk; makrogol 6000. 

Kako izgleda lijek Bonviva i sadržaj pakovanja

Bonviva film tableta je bijele do bjeličaste boje, ovalnog oblika, sa utisnutom oznakom “BNVA” sa jedne i “150” sa druge strane..

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC blister prekriven aluminijskom folijom, koji sadrži 1 tabletu.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 1 blister 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

Proizvođači:

IL CSM Clinical Supplies Management GmbH,

Marie-Curie-Str 8, Lörrach, Baden-Württemberg, 79539, Njemačka

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
2030/24/2395 – 7861 od 23.04.2024. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

April, 2024. godine

nalJepnice sa podsJetnikom

Planiranje kada ćete uzeti LIJEK BonvivA

Doza lijeka Bonviva je jedna tableta mjesečno. Odaberite jedan dan u mjesecu koji ćete lako da zapamtite:

· isti datum (na primjer, svaki prvi dan u mjesecu), 

· ili isti dan (recimo prva nedjelja u mjesecu).

Vrlo je važno da se lijek Bonviva uzima svakog mjeseca.
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