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Bonefos

(Natrii clodronas)

Koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu kroplowego 60 mg/ml

1 amputka 5 ml zawiera 300 mg bezwodnego klodronianu dwusodowego oraz substancje
pomocnicze: 8,0 mg wodorotlenku sodu (do utrzymania pH 5) i 4,825 g wody do wstrzykiwan.

Klodronian jest bisfosfonianem, analogiem naturalnych pirofosforanéw. Wykazuje wysokie
powinowactwo do tkanek zmineralizowanych, takich jak ko$ci, hamujgc ich resorpcje.
Mechanizm dzialania klodronianu polega na hamowaniu resorpcji koSci przez wplyw
na osteoklasty, a takze na blokowaniu powstawania i wytracania krysztatkéw hydroksyapatytu.
Klodronian obniza réwniez stezenie wapnia w hiperkalcemii oraz wydalanie nerkowe wapnia
i hydroksyproliny.

Okoto 80% klodronianu wydalane jest przez nerki w ciggu kilku dni po podaniu. Znacznie
wolniej wydalany jest klodronian zwigzany z tkankg kostng (ok. 20% wchlonietej dawki).

Leczenie hiperkalcemii w przerzutach nowotworowych do koSei.

e Réwnoczesne podawanie z innymi bisfosfonianami.
*  Rozpoznana nadwrazliwo§é na bisfosfoniany.
e (Ciezka (kraficowa) niewydolno§é nerek (klirens kreatyniny ponizej 10 ml/min.).

e Nie nalezy stosowaé u dzieci, kobiet ciezarnych i w okresie karmienia piersis.

W czasie leczenia preparatem Bonefos nalezy kontrolowaé podaz pltynéw. Jest to szezegélnie
wazne przy podawaniu preparatu we wlewach dozylnych w leczeniu hiperkalcemii lub
w niewydolno$ci nerek.

Klodronian jest wydalany gléwnie przez nerki. Preparat Bonefos nalezy stosowaé szczegol-
nie ostroznie u chorych z matg, do umiarkowanej, niewydolnoScig nerek (patrz Dawkowanie).
W tej grupie pacjentéw nalezy prowadzié regularne badanie stanu nawodnienia organizmu,
czynno§ci nerek oraz stezenia kreatyniny i poziomu wapnia w surowicy krwi.

Dozylne podawanie dawek znacznie wiekszych niz zalecane moze spowodowaé¢ powazne uszko-
dzenie nerek, zwlaszeza gdy wlew podawany jest za szybko.

Zaréwno przed rozpoczeciem leczenia jak i w czasie jego trwania, nalezy kontrolowaé czynnosé
nerek i poziom wapnia w surowicy krwi.

Stosowanie leku podczas ciqzy i karmienia piersiq

Nie zbadano, czy klodronian moze powodowaé uszkodzenie ptodu, wplywaé na plodnosé lub
przenikaé¢ do mleka matki, dlatego preparatu nie nalezy stosowaé u kobiet w cigzy i kobiet
karmigeych piersia, chyba ze w opinii lekarza korzysé dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu.

Wplyw na zdolnosé kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn
i sprawnosc psychofizyczng

Nie stwierdzono wplywu leku na zdolno§é kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge
maszyn i sprawnosé psychofizyczna.
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INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

I INNE RODZAJE INTERAKCJI

DAWKOWANIE
I SPOSOB STOSOWANIA

PRZEDAWKOWANIE

DZIALANIA NIEPOZADANE

Jednoczesne stosowanie klodronianu i innych $rodkéw zmniejszajacych poziom wapnia
w surowicy krwi (kortykosteroidy, kalcytonina i inne) moze zwiekszy¢ hipokalcemie
spowodowang dzialaniem klodronianu.

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich aktualnie przyjmowanych lekach i tych, ktére
zamierza sie stosowaé, wydawanych zaréwno z przepisu lekarza, jak i dostepnych
bez recepty.

Klodronian tworzy trudno rozpuszezalne kompleksy z kationami dwuwartosciowymi.

Wystepuje niezgodno$é chemiczna miedzy roztworem preparatu Bonefos i plynami
zawierajacymi kationy dwuwarto$ciowe, dlatego nie nalezy go mieszaé, np. z plynem
Ringera.

Klodronian stosowany jednocze$nie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze
powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek.

Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podezas jednoczesnego stosowania klodronianu z antybiotykami
aminoglikozydowymi, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia hipokalcemii.

Klodronian przyjmowany jednocze$nie z fosforanem estramustyny powoduje wzrost jego
stezenia w surowicy krwi.

Stosowanie u dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci preparatu Bonefos u dzieci.

Dorosli pacjenci z prawidtowq czynnosciq nerek

Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta przed i w czasie leczenia oraz kontrolowaé
czynno$§¢ nerek i poziom wapnia w surowicy krwi.

Czas leczenia, po ktorym uzyskuje sie prawidiowe stezenie wapnia w surowicy krwi,
jest rézny u poszezegdlnych pacjentéw. Mozna wiec powtarzaé wlew, jezeli jest to konieczne
lub kontynuowaé leczenie podajac klodronian doustnie.

Klodronian podaje sie we wlewie dozylnym w dawce 300 mg na dobe (jedna ampuika
5 ml). Zawarto$¢ ampulki nalezy rozcienczyé w 500 ml soli fizjologicznej (0,9% chlorek sodu)
lub w 5% roztworze glukozy. Przygotowany roztwoér podawaé przez minimum dwie godziny.
Leczenie kontynuuje sie do uzyskania prawidlowego poziomu wapnia w surowicy krwi,
co zwykle jest osiggane w ciggu pieciu dni.

Nie nalezy podawa¢ preparatu dozylnie diuzej niz siedem dni.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek
Zalecane jest nastepujace zmniejszenie dawkowania:

Niewydolnos§é nerek Klirens kreatyniny w ml/min Zmniejszenie dawki w %
Mata 50-80 25
Umiarkowana 10 -50 25-50

Dozylne podawanie duzych dawek preparatu moze spowodowaé uszkodzenie nerek, dlatego
nalezy stale kontrolowaé¢ czynno$¢ nerek w czasie leczenia. Moze réwniez wystapié hipokalce-
mia. Leczy sie jg objawowo. Nalezy zapewni¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta, podaé¢ doust-
nie lub parenteralnie preparaty zawierajgce wapn i kontrolowaé stezenie wapnia w surowicy,
nawet przez kilka dni.

Najczesciej spotykane objawy niepozadane to zaburzenia ze strony ukladu pokarmowego
o lagodnym przebiegu, takie jak: nudnoSeci, wymioty i biegunka. Zazwyczaj wystepuja
po przyjmowaniu wysokich dawek klodronianu. Obserwowano je u ponad 10% pacjentow.

Sporadycznie, przyjmowanie klodronianu moze spowodowaé zwiekszenie stezenia hormonu
przytarczyc oraz aktywnosci aminotransferaz i dehydrogenazy kwasu mlekowego. Te odchyle-
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nia sg na ogo6l przemijajace, a ich wielko$é rzadko przekracza dwukrotng warto$é dopuszezalnej
normy. Zmianie ulega réwniez stezenie fosfatazy zasadowej w surowicy krwi. Czasem
moze wystapi¢ bezobjawowa hipokalecemia. W pojedynczych przypadkach obserwowano
réwniez pogorszenie wydolnoSci oddechowej u pacjentéw z astma z nadwrazliwoscig na kwas
acetylosalicylowy (i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne) i alergiczne reakcje skérne.

Obserwowano takze przemijajacy bialkomocz, zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy
krwi i zaburzenia czynno$ci nerek. Ze wzgledu na bardzo ciezki stan wiekszoSci pacjentow,
u ktérych wystapily te powiklania, nie potwierdzono zwigzku przyczynowego pomiedzy
przyjmowaniem preparatu, a wystepowaniem zaburzen czynno$ci nerek.

Jezeli wystapig powyzsze lub inne objawy niepozadane, nalezy powiadomié lekarza.
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