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Pakkausseloste

Bonefos 800 mg -tabletti

Bonefos 400 mg -kapseli

Bonefos 60 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.
. Sailytd pakkausseloste, silla saatat tarvita sitd myéhemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on maaratty juuri sinulle, eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Ladke voi olla
heille haitallinen.

. Jos haittavaikutukset ovat vakavia tai huomaat haittavaikutuksia, joista ei ole kerrottu tassa
pakkausselosteesta, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa selosteessa kerrotaan:

1. Mité Bonefos on ja mihin sitd KAytetdan ...........cccccevveevveveiicne e, 2
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1. Mitéa Bonefos on ja mihin sitd kaytetaan

Bonefos kuuluu bisfosfonaattien ladkeryhméan, joka vaikuttaa luukudoksen aineenvaihduntaan
ehkaisten luuston kalsiumkatoa. Bonefos-valmisteen vaikuttava aine on dinatriumklodronaatti.
Valmisteessa vaikuttava aine on dinatriumklodronaattitetrahydraattina.

Bonefos-valmistetta kéytetddn sydpéasairauksiin liittyvan hyperkalsemian (veren suuren
kalsiumpitoisuuden) ja luustoetdpesékkeiden hoitoon.

2. Ennen Bonefos-valmisteen kayttoa

Ala kayta Bonefos-valmistetta:

e jos olet yliherkka (allerginen) dinatriumklodronaatille tai jollekin muulle Bonefos-valmisteen
aineosalle.

e jos kaytat jo muita bisfosfonaatteja.

Ole erityisen varovainen Bonefos-valmisteiden kaytossa, jos jokin seuraavista koskee
sinua:

Varmista, ettd juot riittavésti Bonefos-hoidon aikana, etenkin jos saat Bonefos-valmistetta
laskimoinfuusiona tai sinulla on hyperkalsemiaa (kohonnut veren kalsiumpitoisuus) tai vakavia
munuaisongelmia (munuaisten vajaatoimintaa).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien on kéytettdva Bonefos-valmistetta varoen:

Jos laskimoinfuusiona annettavat annokset ylittavat suositellun annoksen, siit4 voi aiheutua
vakavia munuaisvaurioita, etenkin jos kéytetaan liian suurta infuusionopeutta.

Leuan osteonekroosia (liittyy yleenséd hampaanpoistoon ja/tai paikalliseen tulehdukseen, mukaan
lukien luutulehdus) saattaa esiintyd syopapotilailla, jotka saavat sek& laskimoon annettavaa etté
suun kautta otettavaa bisfosfonaattihoitoa.

Jos kuulut riskiryhmaan (esim. syovan, kemoterapian, sddehoidon, kortikosteroidien kayton,
huonon hammashygienian vuoksi), 1a4karisi saattaa harkita ehkaisevan hammashoidon
tarpeellisuutta ennen Bonefos-hoidon méaraamista. Sinun on valtettava invasiivisia (elimiston
sisalle ulottuvia) hammashoitoja Bonefos-hoidon aikana.
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Muiden ladkkeiden kaytto:

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle jos kaytét tai olet lahiaikoina kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ilman reseptié saatavia valmisteita.

Jotkut ladkkeet saattavat lisata tai vahentdd Bonefos-valmisteen tehoa. Kysy aina laakarilta tai
hoitajalta, jos et ole varma, voitko kayttdd Bonefos-valmistetta.

e Bonefos-valmistetta ei saa kdyttad muiden bisfosfonaattien kanssa.

e Bonefos-valmisteen kdyttd samanaikaisesti ei-steroidisten tulehduskipuldékkeiden (NSAID),
etenkin diklofenaakin, kanssa saattaa lisdtd munuaisten vajaatoiminnan riskié.

e Bonefos-valmistetta on kaytettdva varoen aminoglykosidiantibioottien kayton yhteydessa
suurentuneen hypokalsemiariskin vuoksi.

e Bonefos-valmisteen kdyttd samanaikaisesti estramustiinifosfaatin kanssa (eturauhassyévan
hoito) saattaa suurentaa estramustiinifosfaatin pitoisuutta veressa.

e Bonefos-infuusiokonsentraattia ei saa antaa laskimoon samaan aikaan kahdenarvoisia
kationeja sisaltavien liuosten kanssa (esim. Ringerin liuos).

e Bonefos-tabletteja ja -kapseleita ei saa ottaa samaan aikaan ruoan tai kahdenarvoisia
kationeja sisaltavien laékkeiden kanssa (esim. antasidit tai rautavalmisteet).

Bonefos-valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa

Bonefos-tabletit ja -kapselit on otettava pelkén veden kera tyhjaan vatsaan. Bonefos-valmisteen
ottamisen jélkeen tulee olla tunnin ajan syomatta, juomatta (paitsi pelkk&a vettd) ja ottamatta
suun kautta muita laékkeitd, koska ndamé voivat vaikuttaa Bonefos-valmisteen imeytymiseen.

Lapset ja vanhukset
Bonefos-valmistetta ei saa antaa lapsille, silla sen turvallisuutta ja tehoa lapsille ei ole tutkittu.

Vanhuksille ei ole erityisia annostusohjeita. Yli 65-vuotiaiden ikaryhmalle tyypillisia
haittavaikutuksia ei ole raportoitu kliinisissa tutkimuksissa.

Raskaus ja imettaminen
Neuvottele 14akéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat mitaéan laaketta.

Raskaana olevat eivét saa kayttdd Bonefos-valmisteita. EI&imill& klodronaatti kulkeutuu istukan
lapi sikioon, mutta ei tiedetd, kulkeutuuko klodronaatti ihmisen sikioon tai voiko se aiheuttaa
sikidvaurioita tai vaikuttaa ihmisen lisdéantymiskykyyn.
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Ei tiedetd, kulkeutuuko klodronaatti aidinmaitoon. Imettdmista ei suositella Bonefos-hoidon
aikana.

Vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn
Bonefos-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei tiedeté.

3. Miten Bonefos-valmistetta kaytetaan

Bonefos-tabletit ja —kapselit:
Ennen hoitoa, sen aikana ja hoidon jalkeen on juotava runsaasti (esimerkiksi vetta).
Bonefos-valmistetta otettaessa on noudatettava ladkarin antamia ohjeita.

Bonefos-tabletit tai -kapselit on nieltdva kokonaisina eika niitd saa murskata eika liuottaa ennen
ottamista.

Jos sinulle on maaréatty Bonefos-annos otettavaksi yhden kerran péivassa, se tulisi mieluiten
ottaa aamulla tyhjaan vatsaan vesilasillisen kera. Bonefos-valmisteen oton jélkeen tulee olla
tunnin ajan syémattd, juomatta (paitsi pelkkaa vettd) ja ottamatta suun kautta muita ladkkeité.

Jos sinulle on maaréatty kahdesti paivéssa otettava annos, ensimmainen annos tulisi ottaa, kuten
edell& on suositeltu. Toinen annos tulisi ottaa aterioiden vélilla tunti ennen syomistd, juomista tai
muiden ladkkeiden ottamista ja yli kaksi tuntia edellisesen syémisen, juomisen (paitsi pelkkaa
vettd) tai muiden suun kautta otettavien ladkkeiden ottamisen jélkeen.

Bonefos 400 mg -kapselit on nieltdva kokonaisina pelké&n veden kera.

Bonefos 800 mg -tabletti voidaan puolittaa nielemisen helpottamiseksi, mutta tabletin
molemmat puolikkaat on otettava samanaikaisesti veden kanssa.

Jos laakarisi on maarannyt Bonefos-annokseksi 1600 mg paivittdin, koko annos on otettava
yhdella kertaa edella annetun ohjeen mukaisesti. Jos sinulle on méaarétty tata suurempia Bonefos-
annoksia, 1600 mg ylittdva osa annoksesta tulisi ottaa erikseen toisena annoksena, kuten edell&
on neuvottu.

Bonefos-tabletteja tai -kapseleita ei saa misséén tapauksessa ottaa maidon, ruoan eikd muiden
ladkkeiden kanssa, jotka siséltavat kalsiumia tai muita kahdenarvoisia kationeja, koska nama
estavat klodronaatin imeytymista.

Aikuiset joiden munuaisten toiminta on normaalia:

Jos sinulla on sydvasté johtuva hyperkalsemia (kohonneet verenkalsiumarvot), saat tavallisesti
Bonefos-infuusiokonsentraattia laskimonsisaisend infuusiona (tiputuksena) (ks. alla). Jos sinulle
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on kuitenkin maaratty Bonefos-tabletteja tai kapseleita, tavanomainen aloitusannos on 2400 mg
tai 3200 mg péivittain. Ladkkeen vaikutuksen mukaan annosta voidaan vahitellen pienentaa 1600
mg paivittdisannokseen normaalin kalsiumpitoisuuden sdilyttdmiseksi.

Jos sinulla on sy@patauteihin liittyvid osteolyyttisid luumetastaaseja suositeltava annos on 1600
mg paivittdin. Annosta voidaan suurentaa tarpeen vaatiessa, mutta vuorokausiannos ei saa ylittda
3200 mg.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat:

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien on kéytettdva Bonefos-valmistetta varoen. Suurempia
vuorokausiannoksia kuin 1600 mg/vrk ei tulisi ké&yttaa jatkuvasti. Bonefos-annosta pienennetéan
la&karisi diagnosoiman munuaisten vajaatoiminnan asteen mukaisesti.

Kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min: 1600 mg/vrk (annoksen pienentamista ei
suositella)

Kreatiniinipuhdistuma 30-50 mi/min: 1200 mg/vrk

Kreatiniinipuhdistuma 30 ml/min: 800 mg/vrk

Bonefos-infuusio laskimoon (vain lyhytkestoiseen hoitoon):
Ennen hoitoa, sen aikana ja hoidon jalkeen on juotava runsaasti (esimerkiksi vetta).

Laskimonsisdisen Bonefos-infuusion jalkeen kalsiumpitoisuus pysyy hyvéksyttavalla tasolla
vaihtelevan pituisen ajan eri potilailla. Tarvittaessa infuusio voidaan toistaa kalsiumpitoisuuden
yllapitamiseksi tai vaihtoehtoisesti voi olla tarpeen aloittaa hoito Bonefos-tableteilla tai -
kapseleilla.

Bonefos-infuusiokonsentraatin yhteensopivuudesta muiden Ia&kkeiden tai laskimoon annettavien
injektionesteiden kanssa ei ole tietoa. Taman vuoksi Bonefos-infuusiokonsentraatti on
laimennettava ja annosteltava vain alla annettujen ohjeiden mukaisesti:

300 mg Bonefos -infuusiokonsentraatti annetaan perakkaisiné péiviné 3 tunnin infuusiona
(tiputuksena) laskimoon liuotettuna 500 ml:aan joko natriumkloridiliuosta (9 mg/ml) tai 5-
prosenttista glukoosiliuosta (50 mg/ml). Ringerin liuosta ei saa kayttaa. Tarvittaessa laakérisi
saattaa jatkaa tata hoitoa joka paiva enintdan 7 paivan ajan.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat:

Bonefos-infuusiokonsentraatin annosta on véhennettéva ladkéarisi diagnosoiman munuaisten
vajaatoiminnan asteen mukaisesti.

Kreatiniinipuhdistuma 50-80 ml/min: Annosta pienennetéén 25 %.
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Kreatiniinipuhdistuma 12-50 ml/min: Annosta pienennetédén 25-50 %.
Kreatiniinipuhdistuma 12 ml/min: Annosta pienennetdaan 50 %.

Hemodialyysissa kayville potilaille suositeltu Bonefos-infuusiokonsentraatin annos on 300 mg
infusiotuna ennen dialyysia tai 150 mg niina pdivina, jolloin dialyysia ei kdytetd. Hoitojakso on
enintaan 5 paivaa. Peritoneaalidialyysi poistaa klodronaattia heikosti verenkierrosta.

Ladkari tekee sdannollisia kokeita tilanteesi seuraamiseksi hoidon aikana.

Jos kaytat Bonefos-valmistetta suositeltua enemman:

Seerumin Kkreatiniinipitoisuuden suurenemista ja munuaisten vajaatoimintaa on raportoitu
potilailla, joille on annettu suuria klodronaattiannoksia laskimoon.

Nauti runsaasti nesteitd ja ota yhteytté ladkariisi, joka tarkastaa munuaistesi toiminnan ja
kalsiumpitoisuudet.

Mita tehda, jos unohdat ottaa Bonefos-valmisteen:

Al4 ota kaksinkertaista annosta unohtuneiden kerta-annosten korvaamiseen. Ota seuraava annos
normaaliin aikaan.

Jos lopetat Bonefos-valmisteen kayton:

Ala lopeta Bonefos-valmisteen kayttoa, ellei laakarisi oli niin madrannyt. Jos haluat lopettaa
Bonefos-valmisteen kayton, keskustele siit4 ensin ladkarisi kanssa.

JOS SINULLA ON LISAKYSYMYKSIA TAMAN TUOTTEEN KAYTOSTA, OTA YHTEYS
LAAKARIISI TAlI APTEEKKIIN.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laékkeilld, myos Bonefos-valmisteella saattaa olla haittavaikutuksia, vaikka niita
ei tulekaan kaikille.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, kerro niista
la&karillesi tai apteekkiin.

Yleisin raportoitu haittavaikutus on ripuli, joka on yleensa lieva ja esiintyy tavallista useammin
suuria annoksia kaytettaessa.
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Seuraavia haittavaikutuksia voi myds esiintyd Bonefos-tablettien, -kapseleiden tai -
infuusiokonsentraatin kayton yhteydessa, vaikka reaktioiden esiintyvyydessa voikin olla eroja.

Yleiset haittavaikutukset: 1-10/100 saa todennakdisesti ndita oireita.
Harvinaiset haittavaikutukset: 1-10/10 000 saa todennakgisesti naita oireita.

Aineenvaihdunta- ja ravitsemushairiot
Yleinen: Matalat kalsiumpitoisuudet (ilman oireita)

Harvinainen: Matalat kalsiumpitoisuudet (oireita), seerumin suurentuneet
lisakilpirauhashormonipitoisuudet liittyen seerumin kalsiumpitoisuuksien pienentymiseen,
seerumin suurentuneet alkalisen fosfataasin pitoisuudet (voi johtua my6s maksa- tai
luusairaudesta, jos potilailla syovén etédpesakkeitd)

Ruoansulatuskanavan héiriot
Yleinen: Ripuli, pahoinvointi, oksentelu (kaikki tavallisesti lievig)

Maksa- ja sappitiehairiot

Yleinen: Aminotransferaasipitoisuuksien (maksaentsyymien ryhméa) suureneminen pysyen
tavallisesti normaaleissa rajoissa

Harvinainen: Aminotransferaasipitoisuuksien suureneminen yli kaksinkertaisiksi
normaaliarvoihin verrattuna ilman, ettd siihen liittyy maksan vajaatoimintaa.

Ihon ja ihonalaiskerrosten hairiot
Harvinainen: Yliherkkyys (ihoreaktiot)

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu joskus:

Hengitys-, rintakehéa- ja valikarsinahairiot

Hengitystoiminnan huononeminen asetyylisalisyylihapolle herkill& astmapotilailla
Hengitystieoireina ilmenevat yliherkkyysreaktiot

Munuais- ja virtsatiehairiot

Munuaisten toiminnan huononeminen (suurentunut seerumin Kreatiniinipitoisuus, proteinuria eli
valkuaista virtsassa), vaikea munuaisvaurio etenkin, jos annetaan suuri annos klodronaattia
nopeasti suoneen
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Klodronaatin k&ytén yhteydessé on raportoitu yksittaisia munuaisten vajaatoimintatapauksia,
etenkin jos klodronaattia on kaytetty samanaikaisesti ei-steroidisten tulehduskipulaakkeiden,
useimmiten diklofenaakin, kanssa.

Tuki- ja litkuntaelimiston ja sidekudosten hairiot

Yksittéisia leuan osteonekroositapauksia on raportoitu lahinna potilailla, jotka ovat saaneet
aiemmin hoidoksi aminobisfosfonaatteja, kuten tsoledronaattia ja pamidronaattia.

5. Miten Bonefos-valmistetta sailytetaan

Sailyta poissa lasten ulottuvilta ja nékyvista.

Bonefos-tabletit: Ei erityisid ohjeita

Bonefos-kapselit: Sdilytetdan alle +25 °C:n lampdtilassa
Bonefos-infuusiokonsentraatti: Sailytetaan alle + 30 °C lampdtilassa. Ei saa jadtya

Ala kayta Bonefos-valmisteita pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen. Viimeinen
kéyttopéaiva tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeista péivaa.

Laakkeitd ei saa havittaa jateveden tai kotitalousjatteiden mukana. Kysy apteekista neuvoa,
miten tarpeettomat la&kkeet havitetddn. Namé toimenpiteet auttavat suojelemaan ymparistoa.

6. Muuta tietoa

Mitéa Bonefos sisaltaa
Bonefos-valmisteen vaikuttava aine on dinatriumklodronaatti.
Bonefos-valmisteen muut aineet ovat:

Tabletit: silikoitu mikrokiteinen selluloosa (joka sisaltdd mikrokiteista selluloosaa, vedeton
kolloidinen piidioksidia), kroskarmelloosinatrium, steariinihappo,
magnesiumstearaatti, hypromelloosi, polyetyleeniglykoli 400, titaanidioksidi (E
171)

Kapselit (kova liivatekapseli): laktoosimonohydraatti, talkki, kalsiumstearaatti, vedeton
kolloidinen piidioksidia, titaanidioksidi (E 171), punainen
rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172)

Infuusiokonsentraatti liuosta varten: Natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettavé vesi
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Milta Bonefos-valmiste ja pakkauksen sisalté nayttavat:

800 mg:n tabletti:  Valkoinen, ovaali, jakouurteinen ja kalvopaallysteinen tabletti, jonka
toisella puolella merkintd L 134. Tabletin koko 9 mm x 20 mm.

Tabletit on pakattu PVVC-alumiinilapipainoliuskapakkauksiin, joissa on 30, 60, tai 100 tablettia,
tai muovikannelliseen (LDPE) muovipurkkiin (HDPE), jossa on 30 tai 100 tablettia.

400 mg:n kapseli:  Vaaleankeltainen, kova liivatekapseli (koko 1), jossa merkinté "Bonefos".
Kapselit on pakattu muovikannelliseen (LDPE) muovipurkkiin (HDPE), jossa on 100 kapselia.

Infuusiokonsentraatti liuosta varten: Kirkas, vériton, tyypin 1 lasiampulli.
Infuusiokonsentraatti liuosta varten, 60 mg/ml, on saatavana seuraavissa pakkauksissa:

5 x 5 ml:n ampullia, jotka sisaltavat 300 mg / 5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei ehk& ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Bayer Schering Pharma Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku

Markkinoija:
Bayer Oy, Bayer Schering Pharma
PL 73, 02151 Espoo

Tama teksti on tarkistettu viimeksi :
28.9.2007
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