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Bonefos
 (Natrii clodronas)

POSTAÆ
Koncentrat do sporz¹dzania roztworu do wlewu kroplowego 60 mg/ml

SK£AD LEKU
1 ampu³ka 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 wstrzykiwañ.

OPIS DZIA£ANIA
Klodronian jest bisfosfonianem, analogiem naturalnych pirofosforanów. Wykazuje wysokie 
powinowactwo do tkanek zmineralizowanych, takich jak koœci, hamuj¹c ich resorpcjê. 
Mechanizm dzia³ania klodronianu polega na hamowaniu resorpcji koœci przez wp³yw 
na osteoklasty, a tak¿e na blokowaniu powstawania i wytr¹cania kryszta³ków hydroksyapatytu. 
Klodronian obni¿a równie¿ stê¿enie wapnia w hiperkalcemii oraz wydalanie nerkowe wapnia 
i hydroksyproliny.

Oko³o 80% klodronianu wydalane jest przez nerki w ci¹gu kilku dni po podaniu. Znacznie 
wolniej wydalany jest klodronian zwi¹zany z tkank¹ kostn¹ (ok. 20% wch³oniêtej dawki).

WSKAZANIA TERAPEUTYCZNE
Leczenie hiperkalcemii w przerzutach nowotworowych do koœci.

PRZECIWWSKAZANIA
• Równoczesne podawanie z innymi bisfosfonianami. 

• Rozpoznana nadwra¿liwoœæ na bisfosfoniany. 

• Ciê¿ka (krañcowa) niewydolnoœæ nerek (klirens kreatyniny poni¿ej 10 ml/min.). 

• Nie nale¿y stosowaæ u dzieci, kobiet ciê¿arnych i w okresie karmienia piersi¹. 

OSTRZE¯ENIA SPECJALNE 
I ZALECANE ŒRODKI 
OSTRO¯NOŒCI

W czasie leczenia preparatem Bonefos nale¿y kontrolowaæ poda¿ p³ynów. Jest to szczególnie 
wa¿ne przy podawaniu preparatu we wlewach do¿ylnych w leczeniu hiperkalcemii lub
w niewydolnoœci nerek.

Klodronian jest wydalany g³ównie przez nerki. Preparat Bonefos nale¿y stosowaæ szczegól-
nie ostro¿nie u chorych z ma³¹, do umiarkowanej, niewydolnoœci¹ nerek (patrz Dawkowanie). 
W tej grupie pacjentów nale¿y prowadziæ regularne badanie stanu nawodnienia organizmu, 
czynnoœci nerek oraz stê¿enia kreatyniny i poziomu wapnia w surowicy krwi.

Do¿ylne podawanie dawek znacznie wiêkszych ni¿ zalecane mo¿e spowodowaæ powa¿ne uszko-
dzenie nerek, zw³aszcza gdy wlew podawany jest za szybko.

Zarówno przed rozpoczêciem leczenia jak i w czasie jego trwania, nale¿y kontrolowaæ czynnoœæ 
nerek i poziom wapnia w surowicy krwi.

Stosowanie leku podczas ci¹¿y i karmienia piersi¹
Nie zbadano, czy klodronian mo¿e powodowaæ uszkodzenie p³odu, wp³ywaæ na p³odnoœæ lub 
przenikaæ do mleka matki, dlatego preparatu nie nale¿y stosowaæ u kobiet w ci¹¿y i kobiet 
karmi¹cych piersi¹, chyba ¿e w opinii lekarza korzyœæ dla matki przewa¿a nad potencjalnym 
zagro¿eniem dla p³odu.

Wp³yw na zdolnoœæ kierowania pojazdami mechanicznymi, obs³ugê maszyn
i sprawnoœæ psychofizyczn¹
Nie stwierdzono wp³ywu leku na zdolnoœæ kierowania pojazdami mechanicznymi, obs³ugê 
maszyn i sprawnoœæ psychofizyczn¹.
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INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI
I INNE RODZAJE INTERAKCJI

Jednoczesne stosowanie klodronianu i innych œrodków zmniejszaj¹cych poziom wapnia
w surowicy krwi (kortykosteroidy, kalcytonina i inne) mo¿e zwiêkszyæ hipokalcemiê 
spowodowan¹ dzia³aniem klodronianu.

Nale¿y poinformowaæ lekarza o wszystkich aktualnie przyjmowanych lekach i tych, które 
zamierza siê stosowaæ, wydawanych zarówno z przepisu lekarza, jak i dostêpnych
 bez recepty.

Klodronian tworzy trudno rozpuszczalne kompleksy z kationami dwuwartoœciowymi.

Wystêpuje niezgodnoœæ chemiczna miêdzy roztworem preparatu Bonefos i p³ynami 
zawieraj¹cymi kationy dwuwartoœciowe, dlatego nie nale¿y go mieszaæ, np. z p³ynem 
Ringera.

Klodronian stosowany jednoczeœnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi mo¿e 
powodowaæ zaburzenia czynnoœci nerek.

Nale¿y zachowaæ ostro¿noœæ podczas jednoczesnego stosowania klodronianu z antybiotykami 
aminoglikozydowymi, ze wzglêdu na zwiêkszone ryzyko wyst¹pienia hipokalcemii.

Klodronian przyjmowany jednoczeœnie z fosforanem estramustyny powoduje wzrost jego 
stê¿enia w surowicy krwi.

DAWKOWANIE
I SPOSÓB STOSOWANIA 

Stosowanie u dzieci
Nie okreœlono bezpieczeñstwa stosowania i skutecznoœci preparatu Bonefos u dzieci.

Doroœli pacjenci z prawid³ow¹ czynnoœci¹ nerek
Nale¿y zapewniæ odpowiednie nawodnienie pacjenta przed i w czasie leczenia oraz kontrolowaæ 
czynnoœæ nerek i poziom wapnia w surowicy krwi.

Czas leczenia, po którym uzyskuje siê prawid³owe stê¿enie wapnia w surowicy krwi,
jest ró¿ny u poszczególnych pacjentów. Mo¿na wiêc powtarzaæ wlew, je¿eli jest to konieczne 
lub kontynuowaæ leczenie podaj¹c klodronian doustnie.

Klodronian podaje siê we wlewie do¿ylnym w dawce 300 mg na dobê (jedna ampu³ka
5 ml). Zawartoœæ ampu³ki nale¿y rozcieñczyæ w 500 ml soli fizjologicznej (0,9% chlorek sodu)
lub w 5% roztworze glukozy. Przygotowany roztwór podawaæ przez minimum dwie godziny. 
Leczenie kontynuuje siê do uzyskania prawid³owego poziomu wapnia w surowicy krwi,
co zwykle jest osi¹gane w ci¹gu piêciu dni.

Nie nale¿y podawaæ preparatu do¿ylnie d³u¿ej ni¿ siedem dni.

Pacjenci z niewydolnoœci¹ nerek
Zalecane jest nastêpuj¹ce zmniejszenie dawkowania:

Niewydolnoœæ nerek Klirens kreatyniny w ml/min  Zmniejszenie dawki w % 
Ma³a   50 – 80    25 
Umiarkowana  10 – 50    25 – 50 

PRZEDAWKOWANIE
Do¿ylne podawanie du¿ych dawek preparatu mo¿e spowodowaæ uszkodzenie nerek, dlatego 
nale¿y stale kontrolowaæ czynnoœæ nerek w czasie leczenia. Mo¿e równie¿ wyst¹piæ hipokalce-
mia. Leczy siê j¹ objawowo. Nale¿y zapewniæ odpowiednie nawodnienie pacjenta, podaæ doust-
nie lub parenteralnie preparaty zawieraj¹ce wapñ i kontrolowaæ stê¿enie wapnia w surowicy, 
nawet przez kilka dni.

DZIA£ANIA NIEPO¯¥DANE
Najczêœciej spotykane objawy niepo¿¹dane to zaburzenia ze strony uk³adu pokarmowego 
o ³agodnym przebiegu, takie jak: nudnoœci, wymioty i biegunka. Zazwyczaj wystêpuj¹
po przyjmowaniu wysokich dawek klodronianu. Obserwowano je u ponad 10% pacjentów.

Sporadycznie, przyjmowanie klodronianu mo¿e spowodowaæ zwiêkszenie stê¿enia hormonu 
przytarczyc oraz aktywnoœci aminotransferaz i dehydrogenazy kwasu mlekowego. Te odchyle-
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nia s¹ na ogó³ przemijaj¹ce, a ich wielkoœæ rzadko przekracza dwukrotn¹ wartoœæ dopuszczalnej 
normy. Zmianie ulega równie¿ stê¿enie fosfatazy zasadowej w surowicy krwi. Czasem 
mo¿e wyst¹piæ bezobjawowa hipokalcemia. W pojedynczych przypadkach obserwowano 
równie¿ pogorszenie wydolnoœci oddechowej u pacjentów z astm¹ z nadwra¿liwoœci¹ na kwas 
acetylosalicylowy (i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne) i alergiczne reakcje skórne.

Obserwowano tak¿e przemijaj¹cy bia³komocz, zwiêkszenie stê¿enia kreatyniny w surowicy 
krwi i zaburzenia czynnoœci nerek. Ze wzglêdu na bardzo ciê¿ki stan wiêkszoœci pacjentów,
u których wyst¹pi³y te powik³ania, nie potwierdzono zwi¹zku przyczynowego pomiêdzy 
przyjmowaniem preparatu, a wystêpowaniem zaburzeñ czynnoœci nerek.

Je¿eli wyst¹pi¹ powy¿sze lub inne objawy niepo¿¹dane, nale¿y powiadomiæ lekarza.


