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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Bondronat®, koncentrat za rastvor za infuziju, 2mg/2ml (1mg/ml), 1 bočica sa 2 ml koncentrata


	

	Proizvođač:
	Roche Diagnostics GmbH

	Adresa:
	Sandhofer Strasse 116, D-68305 Manhajm, Njemačka 

	Podnosilac zahteva:
	Hoffmann – La Roche Ltd. dio stranog društva Podgorica

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


Bondronat® 2mg/2ml koncentrat za rastvor za infuziju

ibandronska kiselina

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 će vam biti propisan i ukoliko imate povišen nivo kalcijuma u krvi uzrokovan tumorom.
Bondronat djeluje tako što smanjuje gubitak kalcijuma iz kostiju. To pomaže zaustavljanju slabljenja vaših kostiju.


	

	2.   ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BONDRONAT®
Lijek Bondronat® ne smijete koristiti:
· Ako ste alergični (preosjetljivi) na ibandronsku kiselinu ili bilo koji sastojak ovog lijeka naveden u dijelu 6 
· 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 visoke ili niske nivoe vitamina D ili drugih minerala
Ako imate problema sa bubrezima
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 farmaceuta ukoliko u obliku injekcije primate antibiotik iz grupe aminoglikozida, poput gentamicina. To je važno zato što i aminoglikozidi i Bondronat mogu smanjiti nivoe kalcijuma u krvi.
Primjena lijeka Bondronat® u periodu trudnoće i dojenja
Ne smijete primati 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 lijeka Bondronat®
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23mg) po bočici, tj. u osnovi ne sadrži natrijum.

	

	

	
	
	

	

	3.  KAKO se upotrebljava lIJek Bondronat®

	
	
	

	Primjena lijeka
· Bondronat će Vam obično dati ljekar ili drugi zdravstveni radnici.
· Primit čete ga u obliku infuzije u venu
Za vrijeme lječenja Bondronatom, lječnik će Vam vjerovatno provoditi redovne pretrage krvi kako bi provjerio da li primate odgovarajuću dozu lijeka.
Koliko lijeka Bondronat® morate primiti 
Količinu Bondronata koju primate odredit će Vaš ljekar u zavisnosti od vaše bolesti.
Ako imate rak dojke koji se proširio na kosti, preporučena doza je 1 bočica (6mg) svake 3-4 nedjelje, u obliku infuzije u venu, u trajanju od najmanje 15 minuta.
Ako imate povišen nivo kalcijuma u krvi uzrokovan tumorom, tada preporučena doza iznosi 2mg ili 4mg jednokratno, zavisno o težini bolesti.
Lijek sa daje u obliku infuzije u venu, u trajanju od 2 sata. U slučaju nedovoljnog odgovora ili ponovnog javljanja bolesti, može se razmotriti, može se razmotriti ponavljanje doze.
Ljekar Vam može prilagoditi dozu i trajanje intravenske infuzije ukoliko imate problema s bubrezima.
U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

	

	4.  MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

	Kao i svi drugi ljekovi, i Bondronat može da izazove neželjena dejstva iako se neće javiti kod svakoga. 
Obavijestite medicinsku sestru ili ljekara odmah ukoliko primijetite neko od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava-može Vam biti potrebna hitna medicinska intervencija.
· Osip, svrab, oticanje lica, usana, jezika ili grla, s otežanim disanjem. Moguće je da imate alergijske reakcije na lijek
· Problemi s disanjem
· Bol ili rana u ustima ili vilici
· Bol u oku ili upala ( ukoliko traje duže)
Ostala moguća meželjena dejstva
Vrlo često ( javljaju se kod više od 1 na 10 osoba)
· Porast tjelesne temperature
Često (javljaju se kod manje od 1 na 10 osoba)
· Bol u stomaku, probavne smetnje, mučnina ili dijareja
· Smanjen nivo kalcijuma i fosfata u krvi
· Promjene u laboratorijskim nalazima poput gama –GT ili kreatinina
· Srčani problem koji se naziva „blok srčane grane“
· Simptomi slični gripu (uključujući groznicu, jezu, bol u kostima i mišićima). Ovi simptomi obično nestaju nakon nekoliko sati ili dana.
· Bol i ukočenost u mišićima
· Glavobolja, vrtoglavica, malaksalost
· Žeđ, bol u grlu, promjene u čulu ukusa
· Otečene noge ili stopala
· Bol u zglobovima, artritis ili drugi problemi sa zglobovima
· Problemi sa paratireoidnom žljezdom
· Pojava modrica
· Infekcije
· Problem sa očima koji se naziva katarakta
· Problemi sa kožom
· Problemi sa zubima
Povremeno (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata)
· Drhtavica
· Smanjenje tjelesne temperature (hipotermija)
· Stanje koje pogađa krvne sudove u mozgu (cerebrovaskularni poremećaji)
· Problemi sa srcem ili cirkulacijom (uključujući palpitacije, srčani udar, hipertenziju i varikozne vene)
· Promjene u ćelijama krvi (anemija)
· Visok nivo alkalne fosfataze u krvi
· Nakupljanje tečnosti i otoci (limfni edem)
· Tečnost u plućima
· Problemi sa stomakom kao što su gastroenteritis ili gastritis
· Kamen u žuči
· Nemogućnost mokrenja, cistitis
· Migrena
· Bol u nervima, oštećenje korjena nerva
· Gluvoća
· Povećana osjetljivost čula sluha, ukusa, dodira ili promjene čula mirisa
· Otežano gutanje
· Ulceracije u ustima, otečene usne (heilitis), zapaljenje usta
· Svrab ili bockanje na koži oko usta
· Bol u karlici, sekrecija, svrab i bol u vagini
· Izraslina na koži koja se naziva „benigna neoplazija kože“
· Gubitak pamćenja
· Problemi sa spavanjem, anksioznost, emocionalna nestabilnost, promjene raspoloženja
· Opadanje kose
· Bol ili povreda na mjestu uboda
· Gubitak težine
· Cista na bubregu
Rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 1000 pacijenata)
· Bol i upala oka
· 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 mogi biti rani znaci loma butne kosti.
Veoma rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata)
· Stanje koje podrazumijeva ogoljenost kosti u ustima koje se naziva osteonekroza vilice.
Ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo potrebno je da obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO ČUVATI LIJEK BONDRONAT®


	· Zapamtite da je ovaj lijek namijenjen Vama. Samo ljekar smije da ga propiše. Nikada ga ne smijete davati drugima. Može im naškoditi čak i ako imaju simptome iste kao i vi. 
Ne koristite Bondronat ukoliko primjetite da rastvor nije bistar ili da sadrži čestice.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta Bondronat sadrži

· Aktivna substanca je ibandronska kiselina. Jedna bočica sa 2ml koncentrata za rastvor za infuziju sadrži 2mg ibandronske kiseline (što odgovara 2,25mg natrijum ibandronata, monohidrata).

· Pomoćne materije su natrijum hlorid, sirćetna kiselina, natrijum acetat, voda za injekcije

Kako Bondronat izgleda i sadržaj pakovanja

Bondronat je bezbojan, bistar rastvor. 

Bondronat je dostupan u pakovanju od 1 bočice ( bočica od 2ml, staklo tipa I).



	

	ČUVANJE


	
	Držati BONDRONAT  van domašaja i vidokruga djece!

	
	
	

	Ne zahtjeva posebne uslove čuvanja prije rekonstitucije.

	ROK UPOTREBE

	Rok upotrebe Bondronata 2mg/2ml je 5 godina.
Nakon razblaživanja rastvor za infuziju je stabilan 24 sata na temperaturi 2˚-8˚C (u frižideru).
Lijek se ne smije se koristiti poslje isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.


	NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

	Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi. 



	POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATKA LIJEKA

	Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	BROJ I DATUM DOZVOLE:

Bondronat, koncentrat za rastvor za infuziju, 2mg/2ml (1mg/1ml), (1 x 2 ml): 2030/13/26-2504 od 28.01.2013. 

DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA
Januar, 2013.

	


Sljedeće informacije su namijenjene samo zdravstvenim radnicima

Doziranje: Prevencija pojava na kostima kod pacijenata sa rakom dojke i metastazama kostiju

Preporučena doza za prevenciju pojava na kostima kod pacijenata sa rakom dojke i metastazama kostiju je 2 mg intravenski u intervalima od 3-4 nedelje. Ovu dozu treba davati u infuziji tokom najmanje 15 minuta. 

Pacijenti sa bubrežnom insuficijencijom:

Nije potrebno nikakvo podešavanje doze za pacijente sa blagom bubrežnom insuficijencijom gdje je klirens kreatinina veći ili jednak 50 ml/min (CLcr ≥50 a <80ml/min). 

Kod pacijenata sa umjerenom (CLcr ≥30 a <50ml/min) ili teškom bubrežnom insuficijencijom(CLcr <30ml/min)   koji liječe u cilju prevencije skeletnih događaja kod pacijenata sa rakom dojke i metastazama kostiju treba slijediti sljedeće preporuke kada je u pitanju doziranje: 

	Klirens kreatinina (ml/min) 
	Doza / trajanje infuzije1
	Volumen infuzije2

	≥ 50
	6 mg / 15 minuta
	100 ml

	30 ≤ klirens kreatinina < 50
	4 mg / 1 sat
	500 ml

	< 30
	2 mg / 1 sat
	500 ml


1  Daje se svake 3 do 4 nedjelje.

2  rastvor natrijum-hlorida 0,9% ili rastvor glukoze 5%

Nema dostupnih podataka koji opisuju upotrebu skraćenog vremena infuzije (15 minuta) kod pacijenata čiji je klirens kreatinina ispod 50ml/min.

Doziranje: Liječenje hiperkalcemije izazvane tumorom

Bondronat koncentrat za rastvor za infuziju se obično daje u bolničkim uslovima. Dozu utvrđuje ljekar uzimajući u obzir sljedeće faktore. 

Prije terapije Bondronatom, pacijent treba da se adekvatno rehidrira sa 0,9% natrijum hlorida. Treba uzeti u obzir težinu hiperkalcemije kao i tip tumora. Kod većine pacijenata sa teškom hiperkalcemijom (kalcijum u serumu korigovan za albumin* ≥3 mmol/l ili ≥12 mg/dl) 4 mg je odgovarajuća pojedinačna doza. Kod pacijenata sa umjerenom hiperkalcemijom (kalcijum u serumu korigovan za albumin* <3 mmol/l ili <12 mg/dl) 2 mg je djelotvorna doza. Najveća doza koja je korišćena u kliničkim ispitivanjima bila je 6 mg, ali ova doza ne obezbjeđuje veću korist u smislu efikasnosti. 

*Obratite pažnju da se koncentracije kalcijuma u serumu korigovane za albumin izračunavaju na sljedeći način: 

	kalcijum u serumu korigovan za albumin (mmol/l)
	=
	Kalcijum u serumu (mmol/l) - [0,02 x albumin (g/l)] + 0,8


ili

	kalcijum u serumu korigovan za albumin (mg/dl)
	=
	Kalcijum u serumu (mg/dl) + 0,8 x  [4 - albumin (g/l)]


Za konverziju vrijednosti kalcijuma u serumu korigovanog za albumin  izraženu u mmol/l u mg/dl pomnožiti sa 4. 

U većini slučajeva povišeni nivoi kalcijuma u serumu mogu da se smanje do normalnih vrijednosti u roku od 7 dana. Srednje vrijeme do recidiva (vraćanje na nivoe kalcijuma u serumu korigovane za albumin veće od 3 mmol/l) iznosilo je 18-19 dana za doze od 2 mg i 4 mg. Srednje vrijeme do recidiva sa dozama od 6 mg iznosilo je 26 dana. 

Metoda i način davanja

Bondronat koncentrat za rastvor za infuziju treba davati kao intravensku infuziju. 

· Hiperkalcemija: sadržaj bočice treba dodati u 500 ml izotonog rastvora natrijum hlorida (ili 500 ml 5% rastvora dekstroze) i dati u infuziji tokom 1-2 sata. 

· Prevencija pojava na kostima: sadržaj bočice treba dodati u 100ml izotonog rastvora natrijum hlorida (ili 100 ml 5% rastvora dekstroze) i dati u infuziji tokom najmanje 15 minuta. Vidi dio gore za pacijente sa bubrežnom insuficijencijom.
Napomena:

Da bi se izbjegle potencijalne nekompatibilnosti, Bondronat koncentrat za rastvor za infuziju treba miješati samo sa izotonim rastvorom natrijum hlorida ili 5% rastvorom dekstroze. Sa Bondronat koncentratom za rastvor za infuziju ne smiju se miješati rastvori koji sadrže kalcijum. 

Razblaženi rastvor je za jednokratnu upotrebu. Smije se koristiti samo bistar rastvor bez čestica. 

Preporučuje se da se proizvod po razblaživanju koristi odmah (vidi tačka 5 ovog uputstva „Čuvanje Bondronata“). 

Budući da slučajno intraarterijsko davanje ovog preparata koje se izričito ne preporučuje za ove namjene kao i paravensko davanje mogu da dovedu do oštećenja tkiva, mora se voditi računa da se Bondronat koncentrat za rastvor za infuziju daje intravenski. 

Učestalost doziranja

Za liječenje hiperkalcemije izazvane tumorom, Bondronat koncentrat za rastvor za infuziju se obično daje kao jedna infuzija. 

Za prevenciju pojava na kostima kod pacijenata sa rakom dojke i metastazama kostiju, Bondronat infuzija se ponavlja u intervalima od 3-4 nedelje. 

Trajanje liječenja 

Samo ograničeni broj pacijenata (50 pacijenata) primio je drugu infuziju za hiperkalcemiju. Ponovljeni tretman se može razmotriti kod rekurentne hiperkalcemije ili nedovoljne efikasnosti. 

Kod pacijenata sa rakom dojke i metastazama kostiju, Bondronat infuzija se ponavlja u intervalima od 3-4 nedelje. U kliničkim ispitivanjima terapija je nastavljana do 96 nedelja. 

Predoziranje

Sve do danas nema nikakvog iskustva sa akutnim trovanjem Bondronat koncentratom za rastvor za infuziju. Budući da su i bubrezi i jetra ciljni organi za toksičnost u prekliničkim ispitivanjima sa visokim dozama, treba pratiti funkciju bubrega i jetre. 

Klinički relevantnu hipokalcemiju (veoma niski nivoi kalcijuma u serumu) treba korigovati intravenskim davanjem kalcijum glukonata. 
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