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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate
Bonfal 10000 Ul comprimate filmate
Bonfal 20000 Ul comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

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 UI.

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 UL.

Excipienti cu efect cunoscut

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 8,75 mg zahar.

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 17,50 mg zahar.

Bonfal 20000 Ul comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 35,00 mg zahar.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat (comprimat)

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 mediand dubla, cu
dimensiuni de aproximativ 17mm 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.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul initial al deficitului de vitamina D relevant clinic [nivel seric < 25 nmol/l (10 ng/ml)] la
adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Doza exacta si durata tratamentului trebuie determinate de un medic, in functie de nivelurile serice de

calcidiol (25(OH)D) dorite, de severitatea bolii si de raspunsul pacientului la tratament.

Tratamentul initial al deficitului de vitamina D relevant clinic [nivel seric < 25 nmol/l (10 ng/mD] la
adulti

Doza recomandata este:

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate
Patru comprimate filmate pe sdptamana (echivalent la 20000 Ul/saptdmana) timp de 4 pana la 5
saptamani.

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate
Doua comprimate filmate pe saptaméana (echivalent la 20000 Ul/sé@ptdménd) timp de 4 pana la 5
sdptamani.

Bonfal 20000 Ul comprimate filmate
Un comprimate filmat pe saptamana (echivalent la 20000 Ul/saptamana) timp de 4 pana la 5 saptamani.

Dupa prima luna, trebuie luata in considerare o doza de intretinere mai mica, in functie de nivelurile serice
dorite de 25-hidroxicolecalciferol (25(OH)D), de severitatea bolii si de raspunsul pacientului la tratament.

Alternativ, pot fi urmate recomandarile ghidurilor nationale privind dozele in tratamentul deficientei de
vitamina D.

Insuficienta renala
Bonfal nu trebuie utilizat la pacientii cu insuficienta renala severa (vezi pct. 4.3).

Insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica.

Copii si adolescenti
Bonfal nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani.

Comprimatele filmate cu concentratiile de 5 000 UT, 10 000 UT si 20 000 UI nu sunt adecvate pentru utilizare
la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 18 ani, deoarece studiile privind utilizarea in siguranta a dozelor
foarte mari la copii si adolescenti sunt prea limitate. Cu toate acestea, medicamente cu o concentratie mai
mica de 5 000 UI pot fi, de asemenea, disponibile.



Mod de administrare
Administrare orala.
Comprimatele filmate trebuie inghitite intregi, cu apa, de preferintd la masa principala a zilei.

Comprimatul filmat de 20000 UI poate fi divizat in jumatate doar pentru a facilita inghitirea.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la vitamina D sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Hipervitaminoza D

Boli sau afectiuni care conduc la hipercalcemie si/sau hipercalciurie

Insuficientd renala severa

Nefrocalcinoza, nefrolitiaza.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Monitorizare

In timpul tratamentului initial trebuie monitorizate valorile calciului seric si urinar. Functia renala trebuie,
de asemenea, verificata prin masurarea creatininei serice. Aceastd monitorizare este extrem de importanta
la pacientii varstnici sau imobilizati si in cazul tratamentului concomitent cu glicozide cardiace sau diuretice
(vezi pct. 4.5). In caz de hipercalcemie sau semne de afectare a functiei renale, doza trebuie redusa sau
tratamentul trebuie Intrerupt. Se recomanda reducerea dozei sau intreruperea tratamentului daca continutul
de calciu in urind depaseste 7,5 mmol/24 ore (300 mg/24 ore).

Insuficientd renala

Vitamina D trebuie utilizata cu prudenta la pacientii cu insuficientd renald si trebuie monitorizat efectul
asupra nivelurilor de calciu si fosfat. Trebuie luat in considerare riscul de calcificare a tesuturilor moi. La
pacientii cu insuficientd renala severd, vitamina D sub forma de colecalciferol nu este metabolizata in mod
normal. Nu trebuie utilizat colecalciferolul (vezi pct. 4.3).

Tendinta de a forma calculi renali
Colecalciferolul nu trebuie folosit Tn tratament de catre pacienti cu tendinta la calculi renali care contin
calciu.

Aportul de calciu
Prin alimentatie ar trebui sa fie asigurat un aport adecvat de calciu.

Sarcoidoza

Colecalciferolul trebuie prescris cu prudenta pacientilor care sufera de sarcoidoza din cauza riscului de
crestere a metabolizarii vitaminei D in forma sa activa. La acesti pacienti trebuie monitorizat continutul de
calciu din ser si urina.

Pseudohipoparatiroidism

Colecalciferolul nu trebuie administrat daca este prezent pseudohipoparatiroidismul (nevoia de vitamina D
poate fi redusi de sensibilitatea uneori normala la vitamina D, cu risc de supradozaj pe termen lung). In
astfel de cazuri, sunt disponibili derivati de vitamina D mai usor de administrat.

Aportul de vitamina D din alte surse

Continutul de vitamina D din Bonfal trebuie luat Tn considerare atunci cand se prescriu alte medicamente
care contin vitamina D. Dozele suplimentare de vitamina D (inclusiv metaboliti si analogi) trebuie luate
sub stricta supraveghere medicald. Trebuie luata in considerare absorbtia suplimentard de vitamina D din
surse alimentare sau suplimente alimentare.

Zahar



Acest medicament contine zahar. Pacientii cu probleme ereditare rare de intolerantd la fructoza,
malabsorbtie la glucozd-galactozd sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie si ia acest
medicament.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Medicamente antiepileptice si barbiturice

Tratamentul concomitent cu fenitoina sau barbiturice poate reduce efectul vitaminei D din cauza activarii
metabolice.

Glucocorticoizi
Utilizarea concomitenta a glucocorticoizilor poate reduce efectul vitaminei D.

Glicozide cardiace

Toxicitatea glicozidelor cardiace, cum ar fi digoxina, poate creste din cauza nivelurilor crescute de calciu
in timpul tratamentului cu vitamina D (risc de aritmie cardiacd). Pacientii trebuie monitorizati prin ECG si
prin testarea nivelului de calciu in ser si urina.

Rasini schimbatoare de ioni, laxative si orlistat
Tratamentul simultan cu ragini schimbatoare de ioni precum colestiramina, laxative precum uleiul de
parafina sau orlistatul poate reduce absorbtia gastrointestinala a vitaminei D.

Actinomicina si imidazol

Agentul citotoxic actinomicina si agentii antifungici precum imidazol interfereaza cu activitatea vitaminei
D prin inhibarea conversiei 25-hidroxivitaminei D Tn 1,25-dihidroxivitamina D de catre enzima renala, 25-
hidroxivitamina D-1-hidroxilaza.

Rifampicina
Rifampicina poate reduce eficacitatea colecalciferolului datorita efectului inductor asupra enzimelor
hepatice.

Izoniazida
Izoniazida poate reduce eficacitatea colecalciferolului datoritd inhibarii activarii metabolice a
colecalciferolului.

Diuretice tiazidice

Administrarea concomitentd a derivatilor de benzotiadiazind (diuretice tiazidice) creste riscul de
hipercalcemie deoarece acestia scad excretia de calciu in urind. Prin urmare, concentratiile de calciu din
plasma si urina trebuie monitorizate la pacientii care urmeaza un tratament pe termen lung.

Fosfat
Produsele care contin fosfat utilizate in doze mari, administrate concomitent, pot creste riscul de
hiperfosfatemie.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

In timpul sarcinii si alaptirii este necesar un aport adecvat de vitamina D. Nivelul zilnic recomandat de
vitamina D in timpul sarcinii si aldptarii trebuie adaptat conform ghidurilor nationale.

Sarcina

Supradozajul de vitamina D trebuie evitat in timpul sarcinii, deoarece hipercalcemia prelungita poate duce
la retard fizic si psihic, stenoza aortica supravalvulara si retinopatie a copilului. In timpul sarcinii, aportul
zilnic nu trebuie sa depaseasca 4 000 UI de vitamina D.



Studiile la animale au ardtat toxicitate asupra functiei de reproducere a dozelor mari de vitamina D (vezi
pct. 5.3). Bonfal nu este recomandat in timpul sarcinii si trebuie utilizat un medicament cu concentratii mai
mici.

Alaptarea
Vitamina D si metabolitii sai sunt excretati 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 copilului. Bonfal nu este recomandat in timpul alaptarii si trebuie utilizat un medicament cu
concentratii mai mici.

Fertilitatea
Nu exista date privind efectul colecalciferolului asupra fertilitatii. Cu toate acestea, nivelurile endogene
normale de vitamina D nu sunt de asteptat sa aiba vreo influenta negativa asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Bonfal nu are nicio influenta sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos pe aparate, organe si sisteme si in functie de frecventa.

Clasa de aparate si Frecventa reactiilor adverse
organe (MedDRA) Mai putin frecvente Rare Cu frecventa
(= 1/1000 si <1/100) (= 1/10000 si necunoscuta
<1/1000) (care nu poate fi estimata
din datele disponibile)
Tulburari constipatie
gastrointestinale flatulenta
greatd
durere abdominala
diaree
Tulburari de metabolism | hipercalcemie
si nutritie hipercalciurie
Afectiuni cutanate si ale prurit
tesutului subcutanat eczema
urticarie
Tulburari ale sistemului reactii de
imunitar hipersensibilitate cum ar

fi edem angioneurotic
sau edem laringian

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
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Simptome de supradozaj

Supradozajul acut sau cronic de colecalciferol poate provoca hipercalcemie, o crestere a concentratiilor
plasmatice si urinare de calciu. Simptomele hipercalcemiei nu sunt foarte specifice si constau in greata,
varsaturi, diaree (adesea in stadiile incipiente) si ulterior constipatie, anorexie, oboseala, cefalee, dureri
musculare si articulare, slabiciune musculara, niveluri serice crescute de 25-hidroxicalciferol, polidipsie,
poliurie, formare de calculi renali, nefrocalcinoza, insuficientd renald, calcificari in tesuturile moi,
modificari ale masuratorilor ECG, aritmii si pancreatiti. In cazuri rare si izolate s-au raportat cazuri de
hipercalcemie cu evolutie fatala.

Tratamentul supradozajului

O normalizare a hipercalcemiei din cauza intoxicatiei cu vitamina D dureazd céiteva saptamani.
Recomandarea pentru tratamentul hipercalcemiei este evitarea oricarei administrari ulterioare de vitamina
D. Se poate lua in considerare si o dieta saraca in calciu sau fara calciu.

Trebuie luate Tn considerare rehidratarea si tratamentul cu diuretice, adica furosemid, pentru a asigura o
diureza adecvatd. De asemenea, poate fi luat in considerare un tratament suplimentar cu calcitonina sau
corticosteroizi. In functie de gradul de hipercalcemie si de starea pacientului, adica in caz de oligoanurie,
poate fi necesara hemodializa (dializat fara calciu).

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vitamina D si analogi, codul ATC: A11CC05.

Mecanism de actiune

Colecalciferolul (vitamina Ds3) este sintetizat la nivel cutanat din 7-dehidrocolesterol prin expunere la

lumina UVB si transformat in forma sa biologic activd 1,25-dihidroxicolecalciferol in doua etape de
hidroxilare, mai intéi in ficat (pozitia 25) si apoi in tesutul renal (pozitia 1).

1,25-dihidroxicolecalciferolul, impreuna cu hormonul paratiroidian si calcitonina, este implicat in reglarea
metabolismului calciului si fosfatului. In forma sa biologic activd, vitamina D3 stimuleazi absorbtia
intestinala a calciului, incorporarea calciului in osteoid si eliberarea calciului din tesutul osos. In intestinul
subtire favorizeaza absorbtia de calciu. in plus, este stimulat transportul pasiv si activ al fosfatului. in
rinichi, excretia de calciu si fosfat este inhibata prin promovarea reabsorbtiei tubulare. Productia de hormon
paratiroidian (HPT) in glandele paratiroide este inhibata direct de forma biologic activa a colecalciferolului.
In plus, secretia de HPT este inhibata prin absorbtia crescuti a calciului in intestinul subtire sub influenta
vitaminei D3 biologic activa.

In ceea ce priveste productia, reglarea fiziologici si mecanismul de actiune, asa-numita ,vitamina” D3
trebuie privita ca precursorul unui hormon steroid. Pe langa productia fiziologica de la nivel cutanat,
colecalciferolul poate fi furnizat din alimente sau ca medicament. Deoarece administrarea de colecalciferol
ca medicament poate sa ocoleasca calea inhibitorie a metabolitului fiziologic de colecalciferol, rezultat
prin sinteza cutanata, sunt posibile supradozajul si intoxicatiile.

Uleiul de ficat de peste si pestele sunt deosebit de bogate in vitamina Ds. Carnea, gélbenusul de ou, laptele,
produsele lactate si avocado contin cantitati mici de vitamina Ds.

Tn cazul deficitului de vitamina D, calcificarea scheletului este insuficientd (rahitism) sau apare
decalcifierea osoasa (osteomalacie) sau pierderea osoasa (osteoporoza). Deficitul de calciu si/sau vitamina
D induc secretia crescuta reversibila a hormonului paratiroidian. Acest hiperparatiroidism secundar
determind cresterea remodeldrii 0soase, ceea ce poate duce la fragilitate osoasad si fracturi. Acest
medicament este indicat Tn tratamentul initial al deficitului de vitamina D cu semnificatie clinica la adulti.



5.2 Proprietiti farmacocinetice

Farmacocinetica colecalciferolului a fost studiata pe scara larga si este binecunoscuta.

Absorbtie
Colecalciferolul din surse alimentare este aproape complet absorbit din tubul digestiv in prezenta lipidelor

alimentare si a aciziilor biliari. Prin urmare, aportul este recomandat la masa principala a zilei.

Distributie si biotransformare

Vitamina Dz ajunge la ficat cu ajutorul unei proteine de transport specifice, unde se metabolizeaza datorita
hidroxilarii microzomale pentru a forma 25-hidroxicolecalciferol (25(OH)Ds, calcidiol), forma principala
de depozitare a vitaminei Ds. 25(OH)D; sufera o hidroxilare secundara in rinichi pentru a forma metabolitul
predominant activ 1,25-hidroxicolecalciferol (1,25(0OH)2Ds, calcitriol). Acesti metaboliti circuld in sange
legati de o a-globina specifica. Dupa o singurd doza orald de colecalciferol, concentratiile serice maxime
ale formei de depozitare primara sunt atinse dupa aproximativ 7 zile.

Vitamina Ds nehidroxilata este depozitata in tesuturile muscular si adipos si are, prin urmare, un timp de
Tnjumatatire biologic de aproximativ doua luni.

Dupa doze crescute de vitamina D3, concentratiile de 25-hidroxivitamina Ds in ser pot fi crescute timp de
cateva luni. Hipercalcemia datorata supradozajului poate persista timp de cateva saptamani (vezi pct. 4.9).

Eliminare
Colecalciferolul si metabolitii sai sunt excretati in principal n bila si materii fecale.

Grupe speciale de pacienti

La pacienti cu insuficientd renald, clearance-ul metabolic al colecalciferolului poate fi scazut.

Aportul redus de vitamina D si excretia crescutd apar la pacienti cu malabsorbtie.

Este posibil ca persoanele supraponderale sa nu poatd mentine niveluri adecvate de vitamina D numai prin
expunerea la soare si este posibil ca ele sa aiba nevoie de doze suplimentare de vitamina D3 pentru a
compensa deficitele.

5.3 Date preclinice de siguranta

La doze mult mai mari decat dozele terapeutice la om, s-a observat teratogenicitate in studiile pe animale.
Nu sunt disponibile date relevante, altele decat cele mentionate in altd parte in Rezumatul caracteristicilor
produsului (vezi pct. 4.6 si 4.9).

Colecalciferolul nu are activitate potential mutagena (rezultat negativ la testul Ames de mutagenicitate).
Nu au fost efectuate teste privind activitatile de carcinogenicitate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Ascorbat de sodiu (E301)

DL-a-tocoferol

Amidon octenil succinat de sodiu (E 1450)
Zahar

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 de acoperire:




Opadry PVA alb:

Alcool polivinilic partial hidrolizat (E 1203)
Dioxid de titan (E 171)

Macrogol 3350

Talc (E 553B)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

18 luni

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC-PVdC/Aluminiu

Bonfal 5000 Ul comprimate filmate

Cutie cu 30, 40 sau 60 comprimate filmate

Bonfal 10000 Ul comprimate filmate

Cutie cu 10 sau 20 comprimate filmate

Bonfal 20000 Ul_comprimate filmate

Cutie cu 4, 10 sau 20 comprimate filmate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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