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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Bondronat®, , film tableta 50mg, 28 film tableta 

	

	Proizvođač:
	F.Hoffmann – La Roche Ltd.

	Adresa:
	Grenzacherstrase 124, Bazel, Švajcarska

	Podnosilaczahtjeva:
	Hoffmann – La Roche Ltd.
Dio stranog društva Podgorica

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik
Bondronat®, 50 mg, film tablete 
INN: ibandronska kiselina


	
	Za lijekove koji se izdaju samo uz ljekarski recept

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· 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.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	

	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Bondronat® i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bondronat®
3. Kako se upotrebljava lijek Bondronat®
4. Moguća neželjena dejstva 
5. Kako čuvati lijek Bondronat®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Bondronat® I ČEMU JE NAMIJENJEN


	Bondronat sadrži aktivnu supstancu ibandronsku kiselinu. Ona pripada grupi ljekova koji se zovu bifosfonati.
Bondronat je namijenjen lječenju odraslih pacijenata i biće Vam propisan ako imate rak dojke koji se proširio na Vaše kosti ( što se naziva „koštane metastaze“).
• Pomaže u prevenciji preloma Vaših kostiju (fraktura)

•
 Pomaže u prevenciji drugih poteškoća sa kostima koje bi mogle zahtjevati operaciju ili radioterapiju.
Bondronat djeluje tako što smanjuje gubitak kalcijuma iz kostiju. To pomaže zaustaviti slabljenje vaših kostiju.



	2.Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek BONDRONAT®

	Važno je da Bondronat uzimate u pravo vrijeme i na pravi način jer može izazvati iritaciju, upalu ili ulkus jednjaka (ezofagusa). To je cijev koja povezuje usta sa želucem. 
Prestanite uzimati Bondronat i odmah se obratite vašem ljekaru ako vam se pojavi jaki bolovi u grudima, jaki bolovi nakon gutanja hrane ili pića, jaka mučnina ili povraćanje.


	Lijek Bondronat® ne smijete koristiti:

	· Ako ste alergični (preosjetljivi) na ibandronsku kiselinu ili bilo koji sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6 
· Ako imate probleme sa jednjakom (ezofagusom), kao što su suženje ili teškoće prilikom gutanja 
· ukoliko ne možete da stojite ili sjedite u uspravnom položaju, u vremenskom periodu od najmanje jedan sat (60 minuta).
· Ako imate ili ste ikada imali nizak nivo kalcijuma u krvi 
Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas, ne smijete uzimati ovaj lijek. Ukoliko niste sigurni posavjetujte se s svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja Bondronata.


	Kada uzimate lijek Bondronat®, posebno vodite računa:

	•
Ako ste alergični (preosjetljivi) na druge bifosfonate

•
Ako imate problema sa gutanjem ili probavom

•
Ako imate visoke ili niske nivoe vitamina D ili drugih minerala

•
Ako imate problema sa bubrezima

•
Ako patite od poremećaja nepodnošenja galaktoze, deficijencije Lapp laktoze ili imate problema sa apsorpcijom gluktoze-galaktoze.
Ukoliko se bilo šta od gore navedenog odnosi na Vas ( ili niste sigurni), posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja Bondronata.
Ukoliko lječite zube ili imate operaciju na zubima ili znate da ćete nešto od toga trebati u budućnosti, obavijestite svog zubara da se lječite Bondronatom.
Djeca i tinejdžeri
Bondronat se ne smije davati djeci i tinejdžerima mlađim od 18 godina.


	Primjena drugih lijekova

	Molimo vas da svom ljekaru ili farmaceutu saopštite ako uzimate ili ste nedavno uzimali druge ljekove.  uključujući čak i one preparate koji se uzimaju bez recepta.Bondronat može uticati na djelovanje drugih ljekova. Takođe, drugi ljekovi mogu uticati na djelovanje Bondronata.
Posebno, obavijestite svog ljekara ili farmaceutaukoliko uzimate neke od sljedećih ljekova:
•
Dodatke ishrani koji sadrže kalcijum, magnezijum, željezo ili aluminijum

•
Nesteroidne antiinflamatorne ljekove (NSAIL) kao što su aspirin, ibuprofen i naproksen. To je važno zato što        i   NSAIL i Bondronat mogu uzrokovati nadražaj želudca i crijeva.

•
Injekcije antibiotika iz grupe aminoglikozida, poput gentamicina. To je važno zato što i aminoglikozidi i Bondronat mogu smanjiti nivo kalcijuma u krvi.

Uzimanje ljekova za smanjenje kiseline u želucu popout cimetidina i ranitidina može neznatno povećati dejstvo Bondronata.
Kada uzimate druge ljekove
Nemojte uzimati nikakve ljekove ili dodatke ishrani barem 6 sati prije uzimanja Bondronata. Kada uzmete Bondronat čekajte barem 30 minuta prije uzimanja nekog drugog lijeka ili dodatka ishrani.


	Uzimanje lijeka Bondronat® sa hranom ili pićima

	Važno je da Bondronat uzmete u pravo vrijeme i na pravi način. Pogledajte „Uzimanje ovog lijeka“ u dijelu 3 za potpuno uputstvo o tome kada i kako ga uzimati.


	Primjena lijeka Bondronat® u periodu trudnoće i dojenja

	Ne uzimajte Bondronat ako ste trudni, planirate da zatrudnite ili ako dojite.
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savijet prije nego što uzmete bilo koji lijek. 

	Uticaj lijeka Bondronat® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

	Nije poznato da li Bondronat utiče na sposobnost upravljanja vozilima ili mašinama. Ukoliko želite da vozite, koristite alate ili mašine, posavjetujte se najprije sa svojim ljekarom.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijekaBondronat®

	Bondronat tablete sadrže vrstu šećera koji se zove laktoza. Ako vam je ljekar rekao da podnosite ili ne možete da probavite neke šećere, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Bondronat®

	Ukoliko mislite da Bondronat suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu. 

Uvijek uzimajte Bondronat tačno onako kako vam je propisao vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

Uobičajena doza Bondronata je jedna tableta dnevno. Ukoliko imate probleme sa bubrezima, Vaš ljekar može smanjiti dozu na jednu tabletu svakog drugog dana u slučaju umjerenog oboljenja bubrega ili na jednu tabletu nedjeljno u slučaju teškog oboljenja bubrega.
Kako bi smanjili mogućnost iritacije, važno je da slijedite sljedeće instrukcije:

· Ujutru, na prazan stomak, prije nego što ste tog dana išta jeli, pili i uzeli druge ljekove, popijte tabletu Bondronata sa punom čašom obične vode (oko 200 ml). Ne uzimajte tabletu sa bilo kojim drugim napitkom.

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

· Nakon što ste uzeli tabletu Bondronata, čekajte još najmanje 30 minuta prije nego išta jedete, pijete ili uzmete druge ljekove.
· Treba da ostanete u uspravnom položaju (stojeći ili sjedeći) dok uzimate tabletu Bondronata i ostanete uspravljeni narednih sat vremena (60 minuta), nakon uzimanja tablete.Ako ne ostanete u uspravnom položaju (stojeći ili sjedeći) dio lijeka može da se vrati u jednjak

· Važno je da nastavite da uzimate Bondronat, sve dotle dok vam tako propisuje vaš ljekar. Bondronat može da vam popravi vaše stanje samo dok se uzima. 


	Ako ste uzeli više lijeka Bondronat® nego što je trebalo  

	Ukoliko ste uzeli veću dozu Bondronata nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom! 

U svakom slučaju, ako ste greškom uzeli više od jedne tablete, popijte punu čašu mlijeka i odmah se obratite ljekaru. 

Ne smijete izazivati povraćanje, i ne smijete ležati. 



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bondronat®

	Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek! 

Nastavite sa uzimanjem jedne tablete dnevno, narednog jutra, kao obično. 

Ukoliko imate neko dodatno pitanje u upotrebi ovog lijeka, obratite se vašem ljekaru ili farmaceutu.


	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Bondronat®

	Nije relevantno.

	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i Bondronat može imati neželjena dejstva. Ali se ona ne pojavljuju kod svih bolesnika. 

Prestanite uzimati Bondronat i odmah se javite ljekaru ako primijetite bilo koji od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava - možda će vam biti potrebna hitna medicinska pomoć:

· Osip, svrab, oticanje lica, usana, jezika ili grla, sa otežanim disanjem. Moguće je da imate alergijsku reakciju na lijek
· Bol ili rana u ustima ili vilici
· Jak bol u grudima, jak bol nakon gutanja hrane ili pića, jaka mučnina, ili povraćanje. To mogu biti znakovi problema sa vašim jednjakom (ezofagusom)
· Jak bol u stomaku, jaka mučnina ili povraćanje, moguće uz prisustvo krvi. To može biti znak krvarenja ulkusa želuca ili upale želuca (gastritis)
· Bol u oku ili upala (ukoliko traje duže)
Ostala moguća neželjena dejstva
Često (javljaju se kod manje od 1 na 10 osoba)
· Umor
· Bol u stomaku, probavne smetnje
· Mučnina ili upala jednjaka ( žgaravica)
· Smanjen nivo kalcijuma u krvi
Manje često (javljaju se kod manje od 1 na 100 osoba)
· Bol u grudima
· Svrab ili trnjenje kože (parestezija)
· Simptomi slični gripu, opšte loše stanje ili bol
· Suva usta, čudan ukus ili otežano gutanje
· Anemija
· Visoki nivoi uree i visoki nivoi hormona paratiroidne žlijezde u krvi
Rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 1 000 osoba)
· Bol u oku ili upala
· Rijetko može doći do netipičnog loma butne kosti, posebno kod pacijenata koji dugo primaju ljekove protiv osteoporoze. Osjetite li bol, slabost ili nelagodnost u butini, kuku ili preponama, obratite se svom ljekaru, pošto to mogu biti rani znaci loma butne kosti.
Vrlo rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 osoba)
· Stanje koje uključuje pojavu vidljive kosti u ustima tzv. „osteonekroza vilice”
Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo potrebno je da obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK BONDRONAT®

	Držati lijek Bondronat van domašaja i vidokruga djece! 


	Rok upotrebe

	5 godina
Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe označenog na blisterima i spoljašnjem pakovanju (kutiji)! 

Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.


	Čuvanje

	Čuvati u originalnom pakovanju u cilju zaštite od vlage. Čuvati blistere u kutiji. 

Ljekovi se ne smiju uklanjati putem kanalizacije ili sa otpadom iz domaćinstva. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklanjate ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere će Vam pomoći da zaštitite okolinu.


	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Bondronat®

	- Svaka tableta sadrži 56,25 mg natrijum ibandronata, monohidrata, što je ekvivalentno 50 mg ibandronske kiseline.
- Ostale supstance su: 
Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; povidon; celuloza, mikrokristalna; krospovidon; stearinska kiselina, prečišćena; silicijum dioksid, koloidni, anhidrovani.
Omotač tablete: hipromeloza; titan dioksid; talk; makrogol 6000 


	Kako izgleda lijek Bondronat® i sadržaj pakovanja

	Film tablete su ovalnog oblika, bijele do bjeličaste boje, na kojima piše „L2“ sa jedne strane, a „IT“ sa druge strane. Pakovanje sadrži 28 tableta.


	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole: 
Hoffmann – La Roche Ltd.
dio stranog društva Podgorica
Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 1
81000 Podgorica
Crna Gora
Proizvođač:
F.Hoffmann-La Roche Ltd.
Grenzacherstrasse 124
Bazel
Švajcarska


	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno: 

	Januar, 2013.


	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Za sve informacije o ovom medicinskom proizvodu, molimo da se obratite  nosiocu dozvole za lijek.. 



	Broj  i datum dozvole:
Bondronat®, film tableta, 50 mg, 28 tableta: 2030/13/25-2502 od 28.01.2013. godine
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