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Prospect: Informatii pentru utilizator

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate

Bonfal 20000 Ul comprimate filmate
colecalciferol (vitamina D3)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bonfal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Bonfal
Cum sa utilizati Bonfal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bonfal

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Bonfal si pentru ce se utilizeazi
Bonfal contine substanta activa colecalciferol.

Vitamina D se gaseste in dieta si este produsa si in piele dupa expunerea la soare. Bonfal poate fi prescris
de medicul dumneavoastra pentru a incepe tratamentul pentru deficitul sever de vitamina D. Lipsa de
vitamina D poate aparea atunci cand dieta sau stilul dumneavoastra de viata nu va ofera suficienta vitamina
D sau cand organismul dumneavoastra are nevoie de mai multa vitamina D. Bonfal este indicat la adulti.

2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa utilizati Bonfal

Nu utilizati Bonfal

e daca sunteti alergic la colecalciferol (vitamina Ds) sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);

e daca aveti niveluri ridicate de vitamina D in sénge (hipervitaminoza D)




e daca aveti niveluri ridicate de calciu in sange (hipercalcemie) sau in urina (hipercalciurie) sau daca
aveti o boala sau afectiune care duce la hipercalcemie sau hipercalciurie
e daca aveti calcificare la rinichi, pietre la rinichi sau probleme grave la rinichi.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza Bonfal, daca:

e aveti leziuni sau boli ale rinichilor. Medicul dumneavoastra va va masura nivelurile de calciu si fosfat
din sange si urina.

e daca aveti tendinta de a forma calculi renali care contin calciu
suferiti de o afectiune inflamatorie cronica multisistemica cunoscuta sub numele de sarcoidoza, care
va poate afecta plaménii, inima si rinichii; In acest caz, exista riscul cresterii conversiei vitaminei D 1n
forma sa activa.

e luati suplimente care contin vitamina D sau derivate, sau mancati alimente sau beti lapte imbogatit cu
vitamina D

e prezentati rezistenta la hormonul paratiroidian (pseudohipoparatiroidism).

Ar trebui asigurat un aport adecvat de calciu prin nutritie. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
va faceti teste de laborator la intervale regulate pentru a verifica cantitatea de calciu din sange si urina.

Daca acumulati mai mult de 1 000 Ul de vitamina D pe zi din surse alimentare, din orice alte
medicamente sau din suplimente alimentare, medicul dumneavoastra va va recomanda analize de sénge
specifice. Astfel de teste sunt deosebit de importante la pacienti varstnici sau la cei cu mobilitate redusa si
pentru persoane care, de asemenea, utilizeaza glicozide cardiace sau diuretice (vezi sectiunea ,,Alte
medicamente si Bonfal”).

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii cu Varsta sub 18 ani nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Bonfal impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Tn special, urmatoarele medicamente pot interactiona cu Bonfal:

¢ Medicamente pentru tratarea epilepsiei (cum este fenitoina) sau medicamente pentru somn
(barbiturice, cum este fenobarbitalul), deoarece aceste medicamente pot reduce efectul vitaminei D

e Glucocorticoizi (hormoni steroizi precum hidrocortizon sau prednisolon). Acestea pot reduce efectul
vitaminei D.

e Medicamente pentru inima (glicozide cardiace, cum este digoxina). Medicul dumneavoastra va poate
monitoriza inima cu o electrocardiograma (ECG) si va poate masura nivelurile de calciu din sange si
urina.

e [axative (cum este uleiul de parafind), un medicament pentru scaderea colesterolului numit
colestiramina sau un medicament utilizat pentru a reduce absorbtia grasimilor alimentare numit
orlistat, care poate reduce absorbtia vitaminei D

e Actinomicina (un medicament utilizat pentru a trata unele forme de cancer) si antifungice derivati de
imidazol (medicamente precum clotrimazol si ketoconazol utilizate in infectiile fungice), deoarece
pot interfera cu metabolismul vitaminei D
Rifampicina si izoniazida (utilizate pentru tratarea tuberculozei) pot reduce efectul vitaminei D
Diuretice — ,,pastile pentru apa”, medicamente care favorizeaza excretia urinard (cum sunt derivatii de
benzotiadiazina) pot accentua riscul de crestere a concentratiilor de calciu in sdnge (hipercalcemie)
sau 1n urind (hipercalciurie) 1n aceste cazuri.



e Fosfatul administrat in doze mari poate accentua riscul de crestere a concentratiilor de fosfat in
sangele dumneavoastra (hiperfosfatemie).

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Bonfal nu este recomandat, iar in timpul sarcinii trebuie utilizat un medicament cu doze mai mici.
Supradozele de vitamina D trebuie evitate in timpul sarcinii, deoarece hipercalcemia prelungita (nivelul
crescut de calciu din sdnge) poate duce la dizabilitate fizica si psihica, precum si la afectiuni congenitale
ale inimii si ochilor la copil.

Alaptarea
Vitamina D si metabolitii sai trec in laptele uman. Daca tratamentul cu vitamina D este indicat clinic in

timpul alaptarii, acest lucru ar trebui luat In considerare atunci cand se administreaza suplimentar vitamina
D la copil. Bonfal nu este recomandat, iar in timpul alaptarii trebuie utilizat un produs cu doze mai mici.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament nu ar trebui sa afecteze capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a
manipula utilaje.

Bonfal contine zahar
Dacé medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Bonfal contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe comprimat filmat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum si utilizati Bonfal

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza necesara va depinde de cét sunt de scdzute nivelurile dumneavoastra de vitamina D. Medicul
dumneavoastra va va sfatui cu privire la concentratia si numarul de comprimate de luat si cat de des trebuie
sa le luati.

Doza recomandata este:

— Tratamentul initial al deficitului de vitamina D la adulti:
echivalentul a 20000 Ul/sé@ptadmana timp de 4 pana la 5 saptamani.

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate: 4 comprimate filmate pe saptamana
Bonfal 10000 Ul comprimate filmate: 2 comprimate filmate pe sdptaméana
Bonfal 20000 Ul comprimate filmate: 1 comprimat filmat pe saptamana

Dupa 4 pana la 5 sdptamani de tratament, trebuie luata in considerare o doza de intretinere mai mica.



Comprimatele filmate trebuie inghitite intregi cu apa, de preferat la masa principala a zilei.

Bonfal 20000 Ul comprimate filmate:
Linia mediana serveste la ruperea comprimatului filmat daca aveti dificultati in a-1 inghiti Tntreg.

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Daca utilizati mai mult Bonfal decét trebuie
Este important sa nu depasiti doza recomandata.

Dacé luati din greseald mai multe comprimate decat vi s-a recomandat, contactati imediat medicul
dumneavoastra sau cereti imediat sfaturi medicale.

Daca este posibil, luati cu dumneavoastra comprimatele, cutia si acest prospect pentru a le arata medicului.

Daca luati prea multe comprimate, s-ar putea sa simtiti greatd sau sa vomitati, sa va constipati sau sa aveti
dureri de stomac, slabiciune musculara, oboseala, lipsa de poftd de mancare, probleme cu rinichii si, in
cazuri severe, puteti observa batai neregulate ale inimii.

Daca uitati sa luati Bonfal

Daca uitati sa va luati comprimatele, luati-le cat mai repede posibil. Apoi luati urmatoarea doza la timpul
potrivit, respectand instructiunile medicului dumneavoastra. insa, daca a venit timpul sa luati urmatoarea
doza, nu luati si doza pe care ati omis-o; luati, agsa cum este cazul, numai doza urmatoare.

Nu luati o doza dubla din acest medicament pentru o doza uitata.

Daca incetati si luati Bonfal

Continuati sa luati acest medicament atata timp cét v-a recomandat medicul dumneavoastra. Nu trebuie sa
opriti administrarea acestui medicament doar pentru ca va simtiti mai bine. Dacéd incetati sa luati
comprimatele prea devreme, simptomele dumneavoastra se pot agrava sau pot reaparea.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse ale Bonfal pot include:

Mai putin frecvente (pot afecta piana la 1 din 100 persoane):

e prea mult calciu In sange (hipercalcemie). Este posibil s& va simtiti rdu sau sa va fie greatd, sd va
pierdeti pofta de mancare, sa aveti constipatie, dureri de stomac, sa va fie foarte sete, sa simtiti
slabiciune musculara, somnolenta sau confuzie

e prea mult calciu in urind (hipercalciurie)



Rare (pot afecta panai la 1 din 1000 persoane):

e cruptii cutanate trecdtoare

e mancarime

e eruptie cutanatd cu pete in relief si cu mancarime crescuta (urticarie)

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu se poate determina din datele existente)
e constipatie

o flatulenta

e greatd

e durere abdominala

e diaree

e reactii de hipersensibilitate, cum ar fi edem angioneurotic sau edem laringian (umflare in jurul gurii,
nasului, gatului si tractului digestiv sau umflarea laringelui).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd vreuna dintre reactiile adverse devine gravd
sau dacd observati orice reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Bonfal

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bonfal
- Substanta activa este colecalciferol (vitamina D3).

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate: fiecare comprimat filmat contine 125 micrograme de colecalciferol
(vitamina D3) sub forma de pulbere concentrata de colecalciferol, corespunzator la 5000 UL


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate: fiecare comprimat filmat contine 250 micrograme de colecalciferol
(vitamina D3) sub forma de pulbere concentrata de colecalciferol, corespunzator la 10000 UL
Bonfal 20000 Ul comprimate filmate: fiecare comprimat filmat contine 500 micrograme de colecalciferol
(vitamina D3) sub forma de pulbere concentrata de colecalciferol, corespunzator la 20000 UI.

- Celelalte componente sunt:

Nucleu: ascorbat de sodiu (E301), DL-a-tocoferol, amidon octenil succinat de sodiu (E 1450), zahir, trigliceride,
lant mediu, dioxid de siliciu coloidal anhidru (E 551), croscarmeloza sodica (E 468), celuloza microcristalina (PH
102) (E 460), stearat de magneziu (E 470b)

Film: opadry PVA alb: alcool polivinilic partial hidrolizat (E 1203), dioxid de titan (E 171), macrogol 3350, talc
(E 553B)

Cum aratia Bonfal si continutul ambalajului
Bonfal 5000 Ul comprimate filmate: comprimate filmate rotunde, de culoare alba pana la galben deschis,
inscriptionate cu ,,5”, avand diametrul de aproximativ 7. mm.

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate: comprimate filmate oblongi, de culoare alba pana la galben
deschis, inscriptionate cu ,,10”, cu dimensiuni de aproximativ 13 mm lungime si 6,7 mm latime.

Bonfal 20000 Ul comprimate filmate: comprimate filmate ovale, de culoare alba pana la galben deschis,
prevazute cu linie mediana dubla, cu dimensiuni de aproximativ 17 mm lungime si 9,5 mm latime. Linia
mediana este doar pentru a facilita ruperea pentru usurinta inghitirii si nu pentru a diviza comprimatul
filmat Tn doze egale.

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate
Este disponibil in cutie cu blistere din PVC-PVdC/Aluminiu continand 30, 40 sau 60 comprimate filmate

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate
Este disponibil in cutie cu blistere din PVC-PVdC/Aluminiu contindnd 10 sau 20 comprimate filmate

Bonfal 20000 Ul_comprimate filmate
Este disponibil in cutie cu blistere din PVC-PVdAC/Aluminiu continand 4, 10 sau 20 comprimate filmate

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24, 71034 Bdblingen

Germania

Fabricantul

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

NL:  Trederol 5.000 IE/10.000 IE/20.000 IE filmomhulde tabletten

AT:  Trederol 5.000 I.E./10.000 I.E./20.000 L.E. Filmtabletten

BG: Soligamma 5,000 1U/10,000 1U/20,000 IU film-coated tablets

CZ: Trederol
DE: Trederol 5.000 I.E. Filmtabletten
EE:  Trederol



ES: Trederol 5.000 U1/10.000 U1/20.000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula
HU:  Soligamma 5000 NE/10000 NE/20000 NE filmtabletta

LT:  Trederol 5000 TV/10000 TV/20000 TV plévele dengtos tabletés

LV:  Trederol 5000 SV apvalkotas tabletes

PL: Soligamma

RO:  Bonfal 5000 UI/10000 U1/20000 Ul comprimate filmate

SK:  Trederol 5000 1U/10000 1U/20000 1U filmom obalené tablety

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2023.



