ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Boncel, 25 000 1U, roztwor doustny
Boncel, 100 000 IU, roztwér doustny

Cholecalciferolum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Boncel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Boncel
Jak przyjmowac lek Boncel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Boncel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl ol e

1. Co to jest lek Boncel i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Boncel jest lekiem witaminowym.

Boncel 25 000 IU
Lek Boncel zawiera 0,625 mg cholekalcyferolu (witaminy D3), co odpowiada 25 000 IU.

Boncel 100 000 TU
Lek Boncel zawiera 2,5 mg cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada 100 000 IU.

IU (ang. International Unit) oznacza jednostki mi¢dzynarodowe.

Lek Boncel, 25 000 IU lub 100 000 IU jest przeznaczony do wstgpnego leczenia objawowego niedoboru
witaminy D u 0s6b dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Boncel

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Boncel

- jesli pacjent ma uczulenie na cholekalcyferol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat;

- jesli pacjent ma hiperkalcemi¢ (zwigkszone stezenie wapnia we krwi) i (lub)

- jesli pacjent ma hiperkalciuri¢ (nadmierne wydalanie wapnia z moczem);

- jesli pacjent ma rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc (zaburzenie metabolizmu hormonu przytarczyc),
poniewaz zapotrzebowanie na witaming D moze by¢ zmniejszone z powodu okreséw prawidlowe;j



wrazliwo$ci na witaming D, prowadzac do ryzyka dtugotrwalego przedawkowania. W takich
przypadkach sa dostgpne pochodne witaminy D, ktorych stgzenie tatwiej jest kontrolowac;

- jesli pacjent ma sktonnosci do odkladania si¢ kamieni nerkowych zawierajgcych wapn;

- jesli pacjent ma powazne zaburzenia czynnosci nerek;

- jesli pacjent ma hiperwitaminoze D;

- jesli pacjent przyjmuje inne leki zawierajace witaming D.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Roztwory witaminy D3 o duzym st¢zeniu moga w przypadku btednego dawkowania tatwo doprowadzi¢ do
zatrucia witaming D. W zwiazku z tym, zglaszano ci¢zkie przypadki hiperkalcemii po zastosowaniu duzych
dawek witaminy D.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Boncel nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma zaklocone wydalanie wapnia i fosforanow przez nerki;

- jesli pacjent jest leczony z wykorzystaniem pochodnych benzotiadiazyny (stosowanymi do
pobudzania wydalania moczu);

- jesli pacjent jest unieruchomiony, poniewaz unieruchomieni pacjenci sg narazeni na ryzyko rozwoju
hiperkalcemii (zwigkszonego stezenia wapnia we krwi) 1 hiperkalciurii (zwigkszonego stezenia wapnia
W moczu);

- jesli pacjent ma sarkoidoze, poniewaz istnieje ryzyko nasilonego przeksztalcania witaminy D do
postaci czynnej. W tym przypadku nalezy monitorowac zawarto$¢ wapnia i fosforanow we krwi
1 w moczu.

- jesli u pacjenta wkrotce po rozpoczeciu leczenia wystgpia objawy podobne do objawow
przedawkowania (patrz punkt 3), nawet jesli pacjent przestrzega zalecanego dawkowania. W takim
przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze to by¢ spowodowane
niewykrytg wczesniej dziedziczng chorobg metaboliczng (idiopatyczna hiperkalcemia dziecigca).

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek otrzymujacych lek Boncel, nalezy monitorowa¢ wptyw na
rownowage wapnia i fosforanow.

W przypadku ekspozycji na intensywne promieniowanie stoneczne w trakcie zazywania leku Boncel, nalezy
wzig¢ pod uwage dawke witaminy D zawarta w leku Boncel.

Dodatkowa suplementacja wapnia powinna by¢ prowadzona wylgcznie pod nadzorem lekarza. W tym
przypadku nalezy monitorowac stezenie wapnia i fosforanow we krwi i w moczu.

Doustne przyjmowanie duzych dawek witaminy D (500 000 [U w jednym rocznym bolusie) prowadzi do
zwigkszenia ryzyka ztaman u 0s6b w podesztym wieku, przy czym najwigkszy wzrost ryzyka wystepuje
w ciggu pierwszych 3 miesiecy po podaniu.

Podczas dlugotrwatego leczenia z uzyciem leku Boncel nalezy monitorowac st¢zenie wapnia we krwi

1 w moczu oraz kontrolowac czynnos¢ nerek poprzez pomiar stezenia kreatyniny w surowicy. Taka kontrola
jest szczegblnie wazna dla pacjentow w podesztym wieku, w przypadku jednoczesnego stosowania
glikozydoéw nasercowych (pobudzajacych czynno$¢ migsnia sercowego) lub lekoéw moczopednych. W
przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia czynnosci nerek, dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwac
leczenie. Zmnigjszenie dawki lub przerwanie leczenia zaleca sig, gdy zawarto§¢ wapnia w moczu jest
wigksza niz 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h).

Dzieci i mlodziez
Leku Boncel nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Boncel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.



Ryfampicyna (antybiotyk), izoniazyd (antybiotyk), fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki) lub
barbiturany (stosowane w leczeniu padaczki, zaburzen snu i do znieczulen) mogg ostabia¢ dziatanie
witaminy D.

Tiazydowe leki moczopgdne (np. pochodne benzotiadiazyny) sa lekami, ktore pobudzaja wydalanie moczu
1 mogg prowadzi¢ do hiperkalcemii na skutek zmniejszonego wydalania wapnia z nerek. W zwiazku z tym,
podczas dlugotrwalego leczenia nalezy monitorowac st¢zenie wapnia we krwi i w moczu.

Jednoczesne przyjmowanie glikokortykoidow (stosowanych w leczeniu pewnych chordb alergicznych) moze
ostabi¢ dziatanie witaminy D.

Ryzyko dzialan niepozadanych moze wzrosnac¢ przy jednoczesnym przyjmowaniu glikozydow
nasercowych (uzywanych do stymulacji funkcji migsnia sercowego), z powodu zwickszonego stezenia
wapnia we krwi podczas leczenia witaming D (ryzyko zaburzen rytmu serca). Nalezy monitorowa¢ EKG
oraz stezenie wapnia we krwi i moczu pacjenta.

Nalezy unika¢ taczenia leku Boncel z metabolitami lub analogami witaminy D. Jednoczesne leczenie z
uzyciem zywic jonowymiennych takich jak cholestyramina lub srodkow przeczyszczajacych takich jak olej
parafinowy, moze zmniejszy¢ wchianianie witaminy D w przewodzie pokarmowym.

Aktynomycyna (stosowana w leczeniu niektorych rodzajow raka) oraz imidazolowe leki przeciwgrzybicze
(takie jak klotrimazol i ketokonazol, stosowane w leczeniu chordb grzybiczych) moga wptywaé na
metabolizm witaminy D.

Nalezy wzig¢ pod uwage wszystkie inne leki, przyjmowane przez pacjenta ostatnio.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten ma duza moc i nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie sg konieczne zadne specjalne srodki ostroznosci.

3. Jak przyjmowa¢é lek Boncel

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie przez lekarza prowadzacego. Jesli nie okre$lono inaczej,
zazwyczaj podaje si¢ jednokrotnie taczng dawke 100 000 IU w ciggu jednego tygodnia.

Mozna poda¢ 1 ampuike leku Boncel 100 000 IU w jednej dawce lub 4 amputki leku Boncel 25 000 TU
w ciggu tygodnia (100 000 IU).

Sposob podawania
Krople nalezy przyjmowa¢ lub podawac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi dawkowania.
Doro$li powinni przyjmowac lek Boncel z tyzka ptynow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Boncel

Objawy przedawkowania
Ergokalcyferol (witamina D») i cholekalcyferol (Ds) majg stosunkowo niski indeks terapeutyczny. Prog
zatrucia witaming D wynosi od 40 000 do 100 000 IU na dobe przez od 1 do 2 miesiecy u dorostych




z prawidlowg czynno$cig przytarczyc. Niemowleta i mate dzieci mogg silnie reagowac¢ na znacznie nizsze
dawki. Dlatego tez ostrzega si¢ przed przyjmowaniem witaminy D bez nadzoru lekarza.

Przedawkowanie prowadzi do wzrostu st¢zenia fosforu we krwi i w moczu, jak rowniez do hiperkalcemii,
i w konsekwencji przyczynia si¢ do powstawania ztogéw wapnia w tkankach oraz, przede wszystkim, w
nerkach (kamienie nerkowe i zwapnienie nerek) i w naczyniach krwiono$nych.

Objawy zatrucia sg malo charakterystyczne i przejawiaja si¢ nudnosciami, wymiotami, poczatkowo rowniez
biegunka, potem zaparciem, utratg apetytu, zmeczeniem, bolem glowy, bolem migsni, bolem stawow,
ostabieniem mig$ni, nadmierng senno$cig, azotemig (zwigkszone stgzenie azotu we krwi), wzmozonym
pragnieniem, zwi¢gkszong potrzebg oddawania moczu, a w ostatnim etapie, odwodnieniem. Typowe wyniki
badan laboratoryjnych wykazuja hiperkalcemi¢ (zwickszony poziom wapnia w krwi), hiperkalciurig
(zwickszony poziom wapnia w moczu) i zwickszone stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu w osoczu.

Leczenie przedawkowania
Przedawkowanie wymaga podj¢cia dziatan w celu leczenia hiperkalcemii (zwigkszony poziom wapnia we
krwi), czesto utrzymujacej si¢, a w pewnych okoliczno$ciach zagrazajacej zyciu.

Pierwszym sposobem postepowania jest przerwanie przyjmowania witaminy D; ustgpowanie hiperkalcemii
(zwigkszony poziom wapnia w krwi) w wyniku zatrucia witaming D trwa kilka tygodni.

W zaleznosci od stopnia hiperkalcemii (zwigkszony poziom wapnia w krwi), postepowanie obejmuje diete
bezwapniowg lub o niskiej zawarto$ci wapnia, obfite spozycie plynow, zwigkszenie wydalania moczu za
pomoca furosemidu oraz podanie glikokortykoidow (stosowanych w leczeniu niektorych chorob
alergicznych) i kalcytoniny (hormon regulujacy st¢zenie wapnia we krwi).

Jesli czynno$¢ nerek jest wystarczajaca, stezenie wapnia we krwi mozna obnizy¢ poprzez infuzje
izotonicznego roztworu chlorku sodu (3-6 litrow w ciggu 24 godzin) z dodatkiem furosemidu, a w pewnych
okoliczno$ciach réwniez 15 mg/kg masy ciala/godzing edetynianu sodu (lek wiazacy wapn we krwi), przy
cigglym monitorowaniu st¢zenia wapnia i EKG. Je$li wydalanie moczu jest ograniczone, zalecana jest
hemodializa z bezwapniowym dializatem.

Nie ma specjalnej odtrutki (antidotum).
Nalezy zapytac¢ lekarza o objawy przedawkowania witaming D.

Pominiecie przyjecia leku Boncel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Boncel

W przypadku przerwania lub przedwczesnego zakonczenia leczenia dolegliwos$ci pacjenta mogg si¢
zaostrzy¢ lub wystapi¢ ponownie.

Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Witamina D moze powodowa¢ nastgpujace dziatania niepozadane, szczegdlnie w przypadku
przedawkowania.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Boncel i natychmiast zwrécic si¢ po pomoc medyczng w przypadku
wystgpienia jakichkolwiek objawow cigzkiej reakcji alergicznej, takich jak:
e obrzek twarzy, ust, jezyka lub gardta;



o trudnosci w potykaniu;
e pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Zbyt duze stezenie wapnia we krwi i w moczu (hiperkalcemia, hiperkalciuria).

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe:
Zaparcia, wzdecia, nudnosci, bole brzucha, bole zotadka, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Swedzenie, wysypka (§wiad/pokrzywka).

Czgstos¢ wystepowania wymienionych wyzej dziatan niepozadanych nie jest znana (nie moze by¢ okre$lona
na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Boncel

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie

uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Boncel

- Substancja czynng leku jest cholekalcyferol.
Kazda ampulka 1 ml zawiera 0,625 mg lub 2,5 mg cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada
25 000 IU lub 100 000 IU

- Pozostate sktadniki to: tokoferylu octan, poliglicerolu oleinian (E 475), olej z oliwek oczyszczony,
olejek ze skorki stodkiej pomaranczy.

Jak wyglada lek Boncel i co zawiera opakowanie

Przezroczyste ampulki z PVC/PVDC/PE.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Boncel jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych 1, 2, 3 lub 4 amputki po 1 ml
z PVC/PVDC/PE.

Lek Boncel 25 000 IU jest takze dostepny w opakowaniu zawierajgcym 48 amputek po 1 ml z
PVC/PVDC/PE do uzytku szpitalnego.

Przezroczyste amputki z PVC/PVDC/PE w przezroczystej torebce:

Lek Boncel jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych 1, 2, 3 lub 4 amputki po 1 ml
z PVC/PVDC/PE.

Lek Boncel 25 000 IU jest takze dostepny w opakowaniu zawierajgcym 48 amputek po 1 ml z
PVC/PVDC/PE do uzytku szpitalnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
UAB,,Orivas”

J. Jasinskio g. 16B
LT-03163 Wilno

Litwa

Tel: +37052526570

Wytworca
SMB Technology S:A.

rue du parc industriel 39
6900 Marche-en-Famenne
Belgia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastgpujacymi nazwami:

Niemcy: HELIODREI 25 000/100 000 IU

Belgia: D-CURE FORTE 100 000 IU

Cypr: LECALCIF 25 000/100 000 IU

Grecja: LECALCIF 25 000/100 000 IU
Luksemburg: D-CURE FORTE 100 000 IU

Holandia: D-CURA 25 000/100 000 IU

Polska: Boncel 25 000/100 000 IU

Portugalia: D MED AZEVEDOS 25 000/100 000 IU

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2024



