CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Boncel, 25 000 IU, roztwor doustny

Boncel, 100 000 1U, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Boncel 25 000 1U:
Kazda ampultka 1 ml zawiera 0,625 mg cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada 25 000 1U.

Boncel 100 000 IU:
Kazda amputka 1 ml zawiera 2,5 mg cholekalcyferolu (witaminy Ds), co odpowiada 100 000 IU.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny

Klarowny, lekko zotty, oleisty ptyn o pomaranczowym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wstepne leczenie niedoboru witaminy D U 0s6b dorostych (stezenie 25(OH)Ds w surowicy < 25 nmol/l, co
odpowiada < 10 ng/ml).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka powinna by¢ ustalana indywidualnie przez lekarza prowadzacego.
Do wstepnego leczenia niedoboru witaminy D i pod nadzorem medycznym zaleca si¢ jednokrotne podanie
skumulowanej dawki 100 000 IU w ciagu 1 tygodnia.

Mozna poda¢ 1 amputke produktu leczniczego Boncel 100 000 IU w jednej dawce lub 4 amputki produktu
leczniczego Boncel 25 000 IU w ciagu tygodnia. (100 000 U, patrz punkt 4.4).

Decyzje o koniecznos$ci dodatkowego leczenia produktem Boncel musza by¢ podejmowane przez lekarza
prowadzgcego. Po rozpoczeciu leczenia nalezy monitorowa¢ stezenia 25-hydroksycholekalcyferolu i wapnia
w surowicy. Potrzebe dalszego monitorowania mozna indywidualnie dostosowacé, kierujac si¢ wielkoscia
dawki oraz odpowiedzig pacjenta na leczenie. Rozpoczete leczenie niedoboru witaminy D powinno by¢
kontynuowane dawka podtrzymujaca cholekalcyferolu. Leczenie podtrzymujace wymaga preparatow
cholekalcyferolu o nizszej mocy.

Alternatywnie mozna zastosowac krajowe zalecenia dotyczgce dawkowania w leczeniu niedoboru witaminy
D.

Szczegbdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosci nerek
Produktu leczniczego Boncel nie nalezy stosowac u pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek.



Zaburzenia czynnoSci wagtroby
Dostosowanie dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia watroby nie jest konieczne.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Boncel.

Sposob podawania

Roztwor nalezy przyjmowac z tyzka ptynu. Okres przyjmowania zalezy od przebiegu choroby.
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria.

Kamica nerkowa.

Powazne zaburzenia czynno$ci nerek.

Hiperwitaminoza D.

Rzekoma niedoczynnos¢ przytarczyc, poniewaz zapotrzebowanie na witaming D moze by¢
zmniejszone z powodu okresow prawidlowej wrazliwosci na witaming D, prowadzac do ryzyka
dhugotrwatego przedawkowania. W takich przypadkach sa dostepne pochodne witaminy D, ktorych
stezenie latwiej jest kontrolowac.

e Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat).

e Przyjmowanie innych produktow zawierajacych witaming D przez pacjenta.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Roztwory witaminy D3 o duzym stezeniu moga w przypadku btednego dawkowania tatwo doprowadzi¢ do
zatrucia witaming D. W zwigzku z tym, zglaszano cigzkie przypadki hiperkalcemii nastgpujace po wysokich
dawkach witaminy D.

Podczas dlugotrwatego leczenia produktem Boncel nalezy monitorowa¢ stezenie wapnia we krwi i w moczu
oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek poprzez pomiary stezenia kreatyniny w surowicy. Taka kontrola jest
szczegblnie wazna U pacjentow w podesztym wieku oraz w przypadku jednoczesnego stosowania
glikozydow nasercowych lub lekow moczopednych. W przypadku hiperkalcemii lub oznak zaburzenia
czynnosci nerek, dawke nalezy zmniejszy¢ lub przerwac leczenie. Zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia jest zalecane, gdy zawarto$¢ wapnia w moczu jest wigksza niz 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h).

Produkt leczniczy Boncel nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow z zaburzonym
wydalaniem wapnia i fosforanéw, leczonych pochodnymi benzotiadiazyny oraz pacjentow
unieruchomionych (ryzyko hiperkalcemii i hiperkalciurii). U takich pacjentéw tych nalezy monitorowac
zawartos¢ wapnia we Krwi i w moczu.

Pacjentom z sarkoidoza produkt leczniczy Boncel nalezy przepisywaé z zachowaniem ostroznosci ze
wzgledu na ryzyko zwigkszonego metabolizmu witaminy D do jej czynnej postaci. U takich pacjentow
nalezy monitorowac zawarto$¢ wapnia W SUrOwWicy i w moczu.

U pacjentow z niewydolnoscia nerek leczonych produktem Boncel nalezy monitorowa¢ wplyw na
metabolizm wapnia i fosforanow.

Dodatkowe podawanie wapnia powinno by¢ prowadzona pod nadzorem lekarza. W takich przypadkach
konieczne jest monitorowanie stezenia wapnia w surowicy i w moczu (patrz wyzej).

Doustne przyjmowanie duzych dawek witaminy D (500 000 IU w jednym rocznym bolusie) prowadzi do
zwigkszenia ryzyka ztaman u 0s6b w podesztym wieku, przy czym najwickszy wzrost ryzyka wystgpuje
w ciggu pierwszych 3 miesi¢cy po podaniu.



Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Boncel jest przeciwwskazany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Fenytoina lub barbiturany moga ostabi¢ dziatanie witaminy D.

Diuretyki tiazydowe mogg prowadzi¢ do hiperkalcemii, ze wzglgdu na zmniejszenie wydalania wapnia przez
nerki. W zwiazku z tym, podczas dlugotrwatego leczenia nalezy monitorowacé st¢zenie wapnia we krwi
I W moczu.

Jednoczesne stosowanie glikokortykosteroidow moze ogranicza¢ dziatanie witaminy D.

Toksyczno$é glikozydéw nasercowych w potaczeniu z witaming D moze si¢ nasili¢ w wyniku wzrostu
stezenia wapnia (zwigkszenie ryzyka arytmii serca). Konieczne jest monitorowanie EKG oraz st¢zenia
wapnia w 0s0czu i w moczu.

Jednoczesne leczenie zywicami jonowymiennymi takimi jak kolestyramina lub lekami przeczyszczajacymi
takimi jak olej parafinowy moze zmniejszy¢ wchtanianie witaminy D z uktadu pokarmowego.

Lek cytotoksyczny aktynomycyna oraz imidazolowe leki przeciwgrzybicze zaktdocajg dziatanie witaminy D
poprzez hamowanie konwersji 25-hydroksywitaminy D do 1,25-dihydroksywitaminy D przez enzym
nerkowy - 1-hydroksylazg 25-hydroksywitaminy D.

Ryfampicyna moze ogranicza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu z powodu indukcji enzymoéw watrobowych.

Izoniazyd moze ogranicza¢ skuteczno$¢ cholekalcyferolu z powodu hamowania aktywacji metabolicznej
cholekalcyferolu.

Nalezy unika¢ zestawien produktu Boncel z metabolitami lub analogami witaminy D.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Podczas cigzy i laktacji nie zaleca sie stosowania preparatow o duzej mocy i nalezy stosowaé preparaty
0 malej mocy.

Ciaza
Niedobor witaminy D jest szkodliwy dla matki i dziecka. Doswiadczenia na zwierzetach wykazaty, ze duze

dawki witaminy D majg dziatanie teratogenne (patrz punkt 5.3). Nalezy unika¢ przedawkowania witaminy D
w czasie cigzy, poniewaz dlugotrwata hiperkalcemia moze prowadzi¢ do op6znienia rozwoju fizycznego
i psychicznego, nadzastawkowego zwezenia aorty oraz retinopatii u dziecka.

W przypadku niedoboru witaminy D, zalecana dawka zalezy od krajowych wytycznych, jednak maksymalna
dawka nie powinna przekracza¢ 4 000 1U/dobe. Nie zaleca si¢ leczenia duzymi dawkami u kobiet w ciazy.

Karmienie piersia

Witamina D3 i jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Nalezy to wzig¢ pod uwage, podajac
dodatkowg witaming D dziecku. Nie zaleca si¢ leczenia duzymi dawkami witaminy D u kobiet
karmigcych piersia.

Plodnosé
Nie oczekuje si¢, by prawidlowe st¢zenia endogennej witaminy D mialy niepozadany wptyw na
ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie ma dostepnych danych na temat wptywu produktu leczniczego Boncel na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow. Taki wplyw jest jednak mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Cholekalcyferol moze powodowac nastepujace dzialania niepozadane, szczegolnie w przypadku
przedawkowania:

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania oraz zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzadow. Czestosci wystgpowania okreslono nastepujaco: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do <
1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000);
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie jest znana, poniewaz nie zostaty przeprowadzone
wigksze badania kliniczne, ktére pozwolityby ja oszacowac. Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): reakcje nadwrazliwosci, takie
jak obrzek naczynioruchowy lub obrzgk krtani.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): hiperkalcemia, hiperkalciuria.

Zaburzenia zZolgdkowo-jelitowe:
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): zaparcia, wzdgcia, nudnosci,
bole brzucha, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych): reakcje nadwrazliwosci, takie
jak $wiad, wysypka, pokrzywka.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

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.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Ergokalcyferol (witamina D) i cholekalcyferol (witamina Ds) majg stosunkowo niski indeks terapeutyczny.
Prég zatrucia witaming D wynosi od 40 000 do 100 000 IU na dobe przez od 1 do 2 miesiecy u 0séb
dorostych z normalng czynnoscia przytarczyc. Niemowleta i mate dzieci moga silnie reagowac na znacznie
nizsze dawki. Dlatego tez ostrzega si¢ przed przyjmowaniem witaminy D bez nadzoru lekarza.

Przedawkowanie prowadzi do wzrostu stezenia fosforu we krwi i w moczu, jak rowniez do hiperkalcemii,
i w konsekwencji do ztogdw wapnia w tkankach oraz, przede wszystkim, w nerkach (kamienie nerkowe i
zwapnienie nerek) i w naczyniach krwiono$nych.


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

Objawy zatrucia sg mato charakterystyczne i przejawiaja si¢ nudnosciami, wymiotami, poczatkowo rowniez
biegunka, potem zaparciem, utratg apetytu, zmeczeniem, bolem glowy, bolem migsni, bolem stawow,
ostabieniem mig$ni, nadmierng sennoscig, azotemia, wzmozonym pragnieniem, zwigkszong potrzeba
oddawania moczu, a w ostatnim etapie odwodnieniem. Typowe wyniki biochemiczne obejmuja
hiperkalcemig, hiperkalciurie, jak rowniez zwigkszone stezenie 25-hydroksycholekalcyferolu w osoczu.

Leczenie przedawkowania

Objawy przewleklego przedawkowania witaminy D moga wymaga¢ wymuszonej diurezy, jak rowniez
podania glukokortykoidéw lub kalcytoniny.

Przedawkowanie wymaga srodkow do leczenia hiperkalcemii, czgsto utrzymujacej sie i w niektorych
okoliczno$ciach zagrazajacej zyciu.

Pierwszym sposobem postepowania jest przerwanie przyjmowania witaminy D; ustepowanie hiperkalcemii
w wyniku zatrucia witaming D trwa kilka tygodni.

W zaleznosci od stopnia hiperkalcemii, postgpowanie obejmuje diete bezwapniowa lub o niskiej zawartosci
wapnia, obfite spozycie pltynow, zwigkszenie wydalania moczu za pomocg furosemidu oraz przyjmowanie
glikokortykoidow i kalcytoniny.

Jesli czynno$¢ nerek jest wystarczajaca, stezenie wapnia we krwi mozna skutecznie obnizy¢ poprzez infuzje
izotonicznego roztworu chlorku sodu (3-6 litrow w ciagu 24 godzin) z dodatkiem furosemidu, a w pewnych
okolicznosciach rowniez 15 mg/kg masy ciata/godzing edetynianu sodu, przy ciaglym monitorowaniu
stezenia wapnia i EKG. W przypadku oligurii konieczna jest natomiast hemodializa (z bezwapniowym
dializatem).

Nie ma specjalnego antidotum.

Zaleca si¢ poinformowanie pacjentow dtugotrwale leczonych wigkszymi dawkami witaminy D o objawach
mozliwego przedawkowania (nudnos$ci, wymioty, poczatkowo rowniez biegunka, pdzniej zaparcia, brak
apetytu, zmeczenie, bole gtowy, bole migséni, bole stawdw, ostabienie migsni, nadmierna sennos¢, azotemia,
nadmierne pragnienie i wielomocz).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: witamina D, cholekalcyferol, kod ATC: A11CC05

Cholekalcyferol (witamina D3) powstaje w skorze pod wptywem ekspozycji na promieniowanie UV

i przyjmuje biologicznie aktywna posta¢ 1,25-dihydroksycholekalcyferolu po dwukrotnej hydroksylacii,
najpierw w watrobie (pozycja 25), a nastepnie w tkankach nerek (pozycja 1). Wraz z parathormonem

i kalcytoning, 1,25-dihydroksycholekalcyferol ma znaczacy wptyw na regulacje metabolizmu wapnia

i fosforanow. Przy niedoborze witaminy D szkielet nie ulega kalcyfikacji (co prowadzi do krzywicy) lub
zachodzi odwapnienie kosci (co prowadzi do osteomalaciji).

Zgodnie z wytwarzaniem, regulacjg fizjologiczng i mechanizmem dziatania, witamine D3 nalezy uzna¢ za
prekursora hormonu steroidowego. Oprocz fizjologicznego wytwarzania w skorze, cholekalcyferol moze by¢
dostarczany w pokarmie lub w postaci leku. Poniewaz w tym ostatnim przypadku obchodzona jest inhibicja
skornej syntezy witaminy D przez produkt, moze doj$¢ do przedawkowania i zatrucia. Ergokalcyferol
(witamina D,) jest syntetyzowana przez rosliny. Ludzki organizm aktywuje ja metabolicznie w taki sam
sposob jak cholekalcyferol. Wywiera takie same skutki jakosciowe i iloSciowe.



Zapotrzebowanie 0s6b dorostych wynosi 5 ug na dobe, co odpowiada 200 IU. Zdrowi dorosli moga sami
pokry¢ zapotrzebowanie wytwarzajac witamine D dzicki wystarczajacej ekspozycji na $wiatto stoneczne.
Witamina D dostarczana z pokarmem odgrywa podrzedna role, ale moze by¢ wazna w krytycznych
warunkach (klimat, styl zycia).

Tran i ryby sg szczegdlnie bogate w witamine D; niewielkie ilosci znajduja si¢ w migsie, zottku jaj, mleku,
produktach mlecznych i awokado.

Zwigzane z niedoborem choroby mogg wystapi¢ mi¢dzy innymi u niedojrzatych noworodkow-wczesniakow,
niemowlat karmionych wylacznie piersig przez okres dtuzszy niz sze$¢ miesigcy bez pokarmow
zawierajacych wapn i dzieci karmionych zgodnie z dieta $ci$le wegetarianska. Przyczyne rzadko
wystepujacego niedoboru witaminy D u dorostych moze stanowi¢ niedozywienie, niedostateczna ekspozycja
na §wiatto UV, zesp6t ztego wchtaniania i zle trawienie, marsko$¢ watroby oraz niewydolno$¢ nerek.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przyjmowane z pokarmem dawki witaminy D sg prawie catkowicie wchtaniane wraz z zawartymi

w pokarmie lipidami. Wicksze dawki sg wchianiane w okoto 2/3. Wystawiona na promieniowanie UV skora
syntetyzuje witaming D z 7-dehydrocholesterolu. Witamina D jest przekazywana do watroby za pomoca
specyficznego biatka transportowego. W watrobie ulega hydroksylacji do 25-hydroksycholekalcyferolu.
Witamina D i jej metabolity sg wydalane z z6lcig i katem.

Witamina D jest magazynowana w tkance thuszczowej i dlatego ma dtugi biologiczny okres pottrwania. Po
przyjeciu wysokich dawek witaminy D stgzenie 25-hydroksywitaminy D w surowicy moze by¢ zwigkszone

przez kilka miesiecy. Hiperkalcemia z powodu przedawkowania moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni
(patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano, ze cholekalcyferol w duzych dawkach ma dziatanie teratogenne u zwierzat (4-15-krotnos¢ dawki
podawanej ludziom). U potomstwa krolikow otrzymujacych duze dawki witaminy D wystgpity zmiany
anatomicznie podobne do zmian zwigzanych z nadzastawkowym zwegzeniem aorty, a u potomstwa, u ktorego
takie zmiany nie wystapity, obserwowano toksyczno$¢ naczyniowa podobng do wystepujacej u dorostych po
ostrym zatruciu witaming D.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

All-rac-a-Tokoferylu octan (E 307)

Poliglicerolu oleinian (E 475),

Olej z oliwek oczyszczony

Olejek ze skorki stodkiej pomaranczy.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputki z PVC/PVDC/PE:

Opakowanie zawiera 1, 2, 3 lub 4 x 1 ml przezroczyste, termicznie formowane amputki z PVC/PVDC/PE.
Kazde opakowanie po 1, 2, 3 lub 4 ampuitki jest umieszczone w tekturowym pudetku z nadrukiem wraz z
ulotka informacyjna (1, 2, 3, 4 amputki w pudetku).

Boncel 25 000 IU: opakowanie zawierajace 48 ampulek jest dostgpne tylko do uzytku szpitalnego.

Ampulki z PVC/PVDC/PE w przezroczystej torebce:

Opakowanie zawiera 1, 2, 3 lub 4 x 1 ml przezroczyste, termicznie formowane amputki z PVC/PVDC/PE.
Kazde opakowanie po 1, 2, 3 lub 4 ampulki jest umieszczone w zgrzewanej, przezroczystej torebce (PA/PE).
Torebka jest umieszczona w tekturowym pudetku z nadrukiem wraz z ulotka informacyjna (1, 2, 3 lub 4
amputki w pudetku).

Boncel 25 000 IU: opakowanie zawierajace 48 amputek jest dostgpne tylko do uzytku szpitalnego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

UAB ,,Orivas”

J. Jasinskio g. 16B

LT-03163 Wilno

Litwa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



