Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
BONNA 35 mg filmom obloZene tablete
natrijev risedronat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je BONNA i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek BONNA?
3. Kako uzimati lijek BONNA?

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati lijek BONNA?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je BONNA i za §to se koristi?

BONNA sadrzi djelatnu tvar natrijev risedronat i pripada skupini nehormonskih lijekova koji se zovu
bisfosfonati. Primjenjuju se za lije¢enje bolesti kostiju koja se naziva postmenopauzalna osteoporoza.

Kost je zivo tkivo. Stara kost se neprekidno uklanja iz Vaseg kostura te se nadomjesta novom kosti.

Postmenopauzalna osteoporoza je stanje koje se javlja u Zena poslije menopauze, pri ¢emu kosti postaju
slabije, krhkije, te je poveéana vjerojatnost njihova prijeloma nakon pada ili naprezanja. Osteoporoza se
zbog viSe uzroka moze javiti i u starijih muskaraca.

Kosti koje su najizlozenije prijelomu su kraljeznica, kuk i ru¢ni zglob, iako se to moze dogoditi s bilo
kojom kosti u Vasem tijelu. Prijelomi povezani s osteoporozom mogu uzrokovati bol u ledima, smanjenje
visine i iskrivljenje leda. Mnogi bolesnici s osteoporozom nemaju ocitih simptoma, tako da nisu niti
svjesni svoje bolesti.

BONNA djeluje izravno na Vase kosti, sprecava njihovu razgradnju i gubitak minerala, ¢ini ih ¢vr§¢ima
te tako umanjuju vjerojatnost njihova prijeloma.

BONNA se Koristi za lije¢enje osteoporoze u Zena u postmenopauzi. Ovaj lijek smanjuje opasnost od
prijeloma kraljezaka i kuka.

BONNA se Koristi i za lijeCenje osteoporoze u muskaraca s visokim rizikom od prijeloma kostiju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek BONNA?

Nemojte uzimati lijek BONNA:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako Vam je lije¢nik rekao da imate smanjenu koncentraciju kalcija u krvi (hipokalcemiju)
- ako postoji moguénost da ste trudni, jeste trudni ili planirate trudnocu

- ako dojite
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- ako imate teSko o$tecenje funkcije bubrega.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek BONNA:

- ako ne mozete biti u uspravnom polozaju (sjedeci ili stojeci) barem 30 minuta nakon uzimanja lijeka

- ako bolujete od poremecaja metabolizma kostiju i minerala (nedostatak vitamina D, poremecaji
paratireoidnog hormona, §to oboje dovodi do niske koncentracije kalcija u krvi)

- ako imate ili ste ranije imali poteSkoca s jednjakom (cijev koja spaja usta i zeludac), npr. bol pri
gutanju ili otezano gutanje hrane ili Vam je prethodno re¢eno da imate Barrettov jednjak (stanje
povezano s promjenama u stanicama koje oblazu donji dio jednjaka)

- ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere (npr. laktozu)

- ako ste imali ili imate bolove, oteklinu ili utrnutost Celjusti ili osjecaj tezine u Celjusti ili Vam
ispadaju zubi

- ako ste u tijeku stomatoloskog lijeCenja ili ¢ete se morati podvrgnuti stomatoloskom kirur§kom
zahvatu (obavijestite Vaseg stomatologa da uzimate lijek BONNA).

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena lijeka BONNA u djece mlade od 18 godina starosti, zbog nedovoljno
podataka o ucinkovitosti i sigurnosti primjene.

AKo se nesto od gore navedenog odnosi na Vas ili pak niste sigurni, javite se Vasem lijecniku.

Drugi lijekovi i BONNA
Obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
Ovo ukljucuje i sve lijekove koje ste kupili bez recepta kao i biljne lijekove.

Lijekovi koji sadrze sljedece tvari smanjuju u¢inak ovog lijeka ako se uzimaju istodobno:
- kalcij

- magnezij

- aluminij (neki lijekovi za poboljsanje probave)

- zeljezo.

Ove lijekove treba uzeti barem 30 minuta nakon lijeka BONNA.

BONNA s hranom i pi¢em
Vazno je da se lijek BONNA ne uzima zajedno s hranom ili pi¢em (osim s obi¢nom vodom), kako bi
lijek mogao imati odgovarajuci ucinak.

Posebno je vazno da se ovaj lijek ne uzima istodobno s mlije¢nim proizvodima (poput mlijeka) jer oni
sadrze kalcij (vidjeti dio Drugi lijekovi i BONNA).

Hranu i pi¢e (osim obi¢ne vode) uzimajte najmanje 30 minuta nakon uzimanja lijeka BONNA.

Trudnoéa i dojenje

Ne uzimajte ovaj lijek ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu
(vidjeti dio 2. ,,Nemojte uzimati lijek BONNA®).

BONNA se iskljucivo koristi u lije¢enju Zena nakon menopauze te muskaraca.

Upravljanje vozilima i strojevima
BONNA ne utjece na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

BONNA sadrzi laktozu. Ako Vam je lijeénik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s
lijecnikom prije uzimanja ovog lijeka.
3. Kako uzimati lijek BONNA?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik ili

ljekarnik. Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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Odrasli
Uzmite jednu BONNA 35 mg filmom oblozenu tabletu jedanput tjedno.

Odaberite jedan dan u tjednu koji Vam najvise odgovara te svakoga tjedna uzmite jednu BONNA 35 mg
filmom obloZenu tabletu na taj dan.

Kada uzeti lijek BONNA?
Najbolje je da lijek BONNA uzmete najmanje 30 minuta prije prvog obroka, pi¢a (osim obiéne vode) ili
drugih lijekova koje uzimate toga dana.

Kako uzeti lijek BONNA?

- uzmite tablete u uspravnom poloZaju (sjededi ili stojec¢i) kako bi izbjegli pojavu zgaravice

- progutajte tabletu s barem jednom punom ¢asom (120 ml) obi¢ne vode

- progutajte cijelu tabletu. Nemojte tabletu otapati u ustima, niti je nemojte Zvakati.

- nemojte le¢i barem 30 minuta nakon uzimanja tablete.

Vas lijecnik ¢e Vam reéi ako trebate dodatni kalcij ili vitamine u sluéaju da ih ne unosite u dovoljnoj
koli¢ini hranom.

AKko uzmete vise lijeka BONNA nego sto ste trebali
Ako ste Vi ili netko drugi sluc¢ajno uzeli vise lijeka BONNA nego $to ste trebali, treba popiti jednu punu
¢asu mlijeka te odmah potraziti lije¢nicku pomo¢.

Ako ste zaboravili uzeti lijek BONNA
Ako ste zaboravili uzeti tabletu na dan na koji je uobicajeno uzimate, mozete je uzeti onog dana kada se
sjetite. Nakon toga se opet vratite uzimanju tablete na uobicajeni dan.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek BONNA
Ako prestanete uzimati lijek, moguce je da po¢nete gubiti koStanu masu.
Obavezno se savjetujte s Vasim lijeCnikom prije nego prestanete uzimati ovaj lijek.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se VaSem lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Prekinite uzimati lijek BONNA i odmah se javite lije¢niku ako se pojavi bilo §to od navedenog:
- simptomi teske alergijske reakcije poput:

- oticanja lica, jezika ili zdrijela

- poteSkoca pri gutanju

- koprivnjace i poteskoca s disanjem.
- ozbiljne kozne reakcije koje mogu ukljuciti i pojavu mjehurica na kozi.

Odmah obavijestite VaSeg lije¢nika ako se pojave sljedece nuspojave:

- upala oka, koju obi¢no prati bol, crvenilo i osjetljivost na svjetlost

- nekroza Kostiju ¢eljusti (osteonekroza) koja je obi¢no povezana s produljenim zacjeljivanjem i
infekcijom, Cesto nakon vadenja zuba (vidjeti dio 2. Upozorenja i mjere opreza)

- simptomi povezani s jednjakom poput boli pri gutanju, poteskoca pri gutanju, bolova u prsima te
pojava ili pogorsanje zgaravice.

Rijetko se mogu javiti neuobiCajeni prijelomi bedrene kosti, pogotovo u bolesnika koji se dugotrajno
lijece zbog osteoporoze. Javite se Vasem lijecniku ako osjetite bol, slabost ili neugodu u bedru, kuku ili

preponama jer ovi simptomi mogu ukazivati na moguci prijelom bedrene kosti.
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Ostale nuspojave zabiljeZene tijekom klini¢kih ispitivanja obi¢no su bile blage i nisu zahtijevale prekid
terapije.

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

- probavne smetnje, osje¢aj mucnine, bol u trbuhu, gréevi u trbuhu ili nelagoda, zatvor (konstipacija),
osjecaj sitosti, nadutost, proljev

- bol u kostima, miSi¢ima ili zglobovima

- glavobolja.

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

- upala ili ¢ir na jednjaku (cijev koja povezuje usta sa Zelucem) §to uzrokuje poteskoce i bol pri gutanju
(vidjeti dio 2. Upozorenja i mjere opreza), upala Zeluca i dvanaesnika (dio crijeva kroz koji se
prazni zZeludac), oteZano gutanje

- upala Sarenice oka (bolne i crvene o¢i s mogu¢om promjenom vida).

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

- upala jezika (crven i natecen jezik, moguce i bolan), suZenje jednjaka (cijev koja povezuje usta sa
zelucem)

- zabiljezen je poremecaj u radu jetre, Sto se moze utvrditi isklju¢ivo na temelju rezultata krvnih
pretraga

- zabiljezeni su slu€ajevi neobi¢nih prijeloma bedrene kosti u bolesnika koji uzimaju lijekove iz
skupine bifosfonata (skupina kojoj pripada BONNA).

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
- obratite se lije¢niku ako imate bol u uhu, iscjedak iz uha i/ili infekciju uha. To mogu biti znakovi
ostecenja kosti u uhu.

Nepoznate ucestalosti: ucestalost se ne moZe ocijeniti iz dostupnih podataka

- gubitak kose

- upala srednje o¢ne ovojnice

- razgradnja kosti (osteonekroza) Celjusti

- preosjetljivost i kozne reakcije, oteklina koZe i sluznica, osip po Citavom tijelu, plikovi i mjehuri na
kozi, odumiranje povrs$nog sloja koze, upala krvnih zila u kozi

- teSka opca reakcija preosjetljivosti (anafilakticka reakcija)

- poremecaji jetre, u nekim slucajevima teski, narocito prilikom istodobnog uzimanja drugih lijekova
koji mogu uzrokovati poremecaj funkcije jetre.

Rijetko se na pocetku lijeCenja mogu u bolesnika smanjiti koncentracije kalcija i fosfata u krvi. Ove
promjene su obi¢no male i bez vidljivih simptoma.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava prijave nuspojava:

navedenog u Dodatku V

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek BONNA?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako

baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere ¢e pomoci u o¢uvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto BONNA sadrzi?
Djelatna tvar u BONNA 35 mg filmom oblozenim tabletama je natrijev risedronat.
Jedna BONNA 35 mg filmom oblozena tableta sadrzi 35 mg natrijevog risedronata.

Druge pomoc¢ne tvari su:
Tabletna jezgra
Mikrokristali¢na celuloza; prethodno geliran skrob; krospovidon; magnezijev stearat.

Film ovojnica
Hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E171); laktoza hidrat; makrogol/PEG 4000.

Kako BONNA izgleda i sadrzaj pakiranja?

BONNA 35 mg filmom obloZene tablete su bijele, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete s

utisnutom oznakom ,,35* na jednoj strani tablete, promjera otprilike 11 mm.
4 (1x4) tablete u PVC/PE/PVDCI//AI blisteru, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2017.
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