
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בונפוס 800 מ"ג
טבליות

כל טבליה מכילה:
Disodium clodronate 800 mg דיסודיום קלודרונאט

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה סעיף 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

התרופה אינה מיועדת לילדים. 

מידע חיוני על בונפוס 800 מ"ג
הקפד לבלוע את התרופה בבוקר על קיבה ריקה ולהימנע  	•
מאכילה ושתייה שאינה מים למשך שעה לאחר לקיחת התרופה. 
)ראה סעיף 2 "שימוש בתרופה ומזון" וסעיף 3 "כיצד תשתמש 

בתרופה?"(.
במהלך הטיפול בבונפוס 800 מ"ג חשוב להקפיד לשתות הרבה  	•

מים.
אם הנך סובל מתפקוד לקוי או אי-תפקוד כלייתי, על הרופא  	•
לעקוב אחריך ולהתאים לך את המנה )ראה סעיף 2 "אזהרות 
מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" וסעיף 3 "המלצות מינון 

למטופלים עם אי-תפקוד כלייתי"(.
יש ליצור קשר עם הרופא אם יש לך כאב, חולשה או אי-נוחות  	•
בירך, במפרק הירך או במפשעה )ראה סעיף 2 "אזהרות מיוחדות 

הנוגעות לשימוש בתרופה"(.

למה מיועדת התרופה? 	)1
בונפוס 800 מ"ג משמש לטיפול בהתמוססות או בהרס העצם 
)osteolysis( בחולים הסובלים מפירוק מוגבר של העצם כתוצאה 
מגידולים, ולטיפול בהיפרקלצמיה )יתר סידן בדם( במקרה של 

מחלה ממאירה )סרטן(.

קבוצה תרפויטית:
ביספוספונאטים.

לפני השימוש בתרופה: 	)2
 אין להשתמש בתכשיר אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים  	•
הנוספים אשר מכילה התרופה, ראה סעיף 6 למרכיבים בלתי 

פעילים בתרופה.
מקבוצת  נוספות  בתרופות  כעת  מטופל  אתה  	•

הביספוספונאטים. 
אין להשתמש בתרופה אם קיימת אי-ספיקה כלייתית  	•

חמורה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
בזמן הטיפול בבונפוס 800 מ"ג חשוב להקפיד לשתות מספיק  	•
נוזלים, במיוחד אם הנך סובל מרמות גבוהות של סידן בדם 

)היפרקלצמיה( או מבעיה כלייתית חמורה )כשל כלייתי(.
יש להשתמש בזהירות בבונפוס 800 מ"ג במטופלים עם  	 

אי-ספיקת כליות. 
נמק בעצמות )אוסטאונקרוזיס( הלסת, המאופיין בדרך כלל  	•
בעקירת שיניים ו/או זיהום מקומי, כולל זיהום בעצמות או 
במח העצם - יתכן בחולי סרטן המקבלים טיפול משולב הכולל 
ביספוספונאטים לטיפול בעצמות שבירות כתוצאה מגרורות 
בעצם. מרבית המטופלים שפיתחו נמק בעצם קיבלו בנוסף 
לביספוספונאטים גם טיפול כנגד מחלת הסרטן שכלל טיפול 

כימי וסטרואידים.
אם הנך בסיכון לנמק בעצמות הלסת )למשל כתוצאה ממחלת  	•
הסרטן, מטיפול נגד מחלת הסרטן - כמותרפיה, רדיותרפיה 
או קורטיקוסטרואידים, או היגיינה ירודה של השיניים(, יתכן 
שהרופא ימליץ לך לבצע טיפול שיניים מונע לפני תחילת 
הטיפול בבונפוס 800 מ"ג. בזמן הטיפול בבונפוס 800 מ"ג 

יש להימנע מטיפולי שיניים חודרניים.
שברים לא טיפוסיים בעצם הירך נצפו בקרב מטופלים  	•
המשתמשים  במטופלים  בייחוד  בביספוספונאטים, 
בביספוספונאטים למניעת דלדול עצם )אוסטאופורוזיס( למשך 

תקופה ארוכה.
יש ליצור קשר עם הרופא אם יש לך כאב, חולשה או אי-נוחות  	•
בירך, במפרק הירך או במפשעה. אלה עלולים להיות סימנים 
ראשונים לשברים בעצמות הירך. אם יש חשש שיש לך שברים 
בעצמות הירך, הרופא ישקול האם להמשיך את הטיפול 

בביספוספונאטים. 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות  	
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא 
או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

לוקח: 
ביספוספונאטים, )ראה סעיף 2 "לפני השימוש בתרופה" במסגרת  	•

"אין להשתמש בתכשיר אם"(.
תרופות לא סטרואידיות לטיפול בדלקות )NSAIDs(, בייחוד  	•

דיקלופנק - עלולות להגביר את הסיכון לאי תפקוד כלייתי.
אמינוגליקוזידים )אנטיביוטיקה( - עלולים להגביר את הסיכון  	•

לרמה נמוכה של סידן בדם )היפוקלצמיה(.
אסטראמוסטין פוספאט )לטיפול בסרטן הערמונית( - בונפוס  	•
800 מ"ג עלול להעלות את הרמה בדם של אסטראמוסטין 

פוספאט.
סותרי חומצה, תוספי ברזל, או כל תכשיר אחר המכיל ברזל  	•
או סידן )או כל קטיון דו ערכי( - אין להשתמש יחד עם טבליות 

בונפוס 800 מ"ג.

שימוש בתרופה ומזון 	
יש ליטול את בונפוס 800 מ"ג רק עם מים רגילים ועל קיבה ריקה. 
עליך להימנע משתייה )מלבד מים(, אכילה או לקיחת תרופות 
אחרות דרך הפה למשך שעה לאחר לקיחת בונפוס 800 מ"ג, 

מאחר והדבר עלול להפריע לספיגה של בונפוס 800 מ"ג.

היריון והנקה  	
אם הנך בהיריון או מניקה, אם את מתכננת להרות או חושבת 
שיתכן והנך בהיריון, יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש 

בתרופה.
לא ידוע האם בונפוס 800 מ"ג חוצה את השלייה בנשים. יש 
מידע כי בונפוס 800 מ"ג חוצה את השלייה בחיות. אולם לא 
ידוע האם החומר הפעיל עלול לפגוע בפוריות בנשים או בעובר. 
בונפוס 800 מ"ג אינו מומלץ לשימוש בנשים בהיריון, ובנשים 

בגיל הפוריות ללא שימוש באמצעי מניעה יעיל.
לא ידוע האם בונפוס 800 מ"ג עובר לחלב האם. לא ניתן 
לשלול סיכון לתינוק היונק. יש להפסיק להניק במהלך הטיפול 

בבונפוס 800 מ"ג.

נהיגה ושימוש במכונות  	
ההשפעה של בונפוס 800 מ"ג על היכולת לנהוג או להפעיל 

מכונות אינה ידועה. 

ילדים  	
אין להשתמש בבונפוס 800 מ"ג בילדים.

כיצד תשתמש בתרופה? 	)3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

המלצות מינון למטופלים עם תפקוד כליות תקין:
לטיפול ביתר סידן בדם בעקבות מחלת הסרטן, תטופל בדרך  	•
כלל בבונפוס הניתן באינפוזיה, אולם אם הרופא המליץ על 
בונפוס 800 מ"ג טבליות לשימוש דרך הפה, המינון ההתחלתי 
המקובל הוא 2,400 מ"ג )3 טבליות( או 3,200 מ"ג )4 טבליות( 
ליום. בהתאם לתגובה לטיפול, יתכן והמינון ירד בהדרגה 
ל- 1,600 מ"ג ליום כדי לשמור על רמות סידן תקינות בדם.

לטיפול בהרס עצם במטופלים הסובלים מגרורות בעצמות,  	•
המינון המקובל הוא 1,600 מ"ג )2 טבליות( ליום. במקרה 
הצורך ניתן להעלות את המנה עד למינון מקסימלי של 3,200 

מ"ג )4 טבליות( ליום.

המלצות מינון למטופלים עם אי-תפקוד כלייתי:
אין להשתמש במינון גבוה מ- 1,600 מ"ג ליום לאורך זמן. 	•
המינון הוא בהתאם לתפקוד הכלייתי, לפי המפתח הבא: 	•

ערכי פינוי קריאטינין של 50-80 מ"ל/דקה: 1,600 מ"ג  	
ליום.

ערכי פינוי קריאטינין של 30-50 מ"ל/דקה: 1,200 מ"ג  	
ליום.

ערכי פינוי קריאטינין של 10-30 מ"ל/דקה: 800 מ"ג ליום. 	
ערכי פינוי קריאטינין של פחות מ- 10 מ"ל/דקה: אין להשתמש  	

כלל בבונפוס 800 מ"ג.

אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן השימוש:
מאחר ובונפוס 800 מ"ג מופרש מהגוף דרך הכליות, חשוב  	•

להקפיד על שתייה מרובה )כגון מים( במהלך הטיפול.
ניתן לחצות את הטבליה של בונפוס 800 מ"ג כדי להקל על  	•
הבליעה. אולם יש לבלוע את שני החצאים באותו הזמן. אין 

להמיס את הטבליות במים או לרסק אותן לפני הבליעה.
אם נרשמה לך מנה יומית של 1,600 מ"ג יש לקחת את  	•
הטבליות יחד פעם ביום )לא לחלק לבוקר וערב(. יש לקחת 

את הטבליות בבוקר על קיבה ריקה עם כוס מים.
אם נרשמה לך מנה גבוהה מ- 1,600 מ"ג, יש לפצל את המינון.  	•
יש לקחת 2 טבליות בבוקר לפי ההוראות למעלה. את יתר 
המנה יש לקחת בהמשך היום בין הארוחות, יותר משעתיים 
אחרי ארוחה ושעה לפני הארוחה הבאה או שתייה שאינה 

מים.
ראה בסעיף 2 "לפני השימוש בתרופה" בתתי כותרות "שימוש  	•
בתרופה ומזון" ו"אם אתה לוקח תרופות אחרות" להוראות 

חשובות נוספות.

בדיקות ומעקב:
יש לבצע בדיקות דם למעקב אחר תפקוד הכליות לפני התחלת 

הטיפול ובתקופת הטיפול.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר עליך לשתות הרבה נוזלים 
וליצור קשר עם הרופא, והוא יבדוק את תפקוד הכליות ואת 

רמות הסידן שלך.

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 
כפולה. קח את המנה הבאה במועד הרגיל, והיוועץ ברופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: אין להפסיק את נטילת 
בונפוס 800 מ"ג אלא אם הרופא הורה לך להפסיק. אם אתה 
מעוניין להפסיק את נטילת בונפוס 800 מ"ג, עליך להתייעץ לפני 

כן עם הרופא שלך על ההשלכות הצפויות.

כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?
עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 
נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 
ברופא או ברוקח.

4(	תופעות לוואי:
כמו לכל תרופה, השימוש בבונפוס 800 מ"ג עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות 

הלוואי, יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
או  חולשה  כאב,  לך  יש  אם  הרופא  עם  קשר  ליצור   יש 
אי-נוחות בירך, במפרק הירך או במפשעה. אלו יכולים להעיד על 
שבר בעצם הירך )ראה סעיף 2 "לפני השימוש בתרופה" תת 

כותרת "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"(.
תופעת הלוואי השכיחה ביותר היא שלשול, בדרך כלל קל 

ומתרחש בשכיחות גבוהה במינונים גבוהים. 

תופעות לוואי נוספות
מופיעות לעיתים קרובות )בין 1 ל- 10 מתוך 100 מטופלים(: 
רמות נמוכות של סידן בדם )ללא תסמינים(, שלשול או בחילה או 
הקאות )כולם בדרך כלל קלים(, עלייה ברמת אמינוטרנספראזות 

)קבוצה של אנזימי כבד( בדרך כלל בטווח התקין.
מופיעות לעיתים נדירות מאד )בין 1 ל- 10 מתוך 10,000 
מטופלים(: רמות סידן נמוכות בדם )עם תסמינים(, עלייה ברמת 
הורמון הפראתירואיד בסרום הקשור בירידה ברמת הסידן 
בסרום, עלייה ברמת אלקלין פוספטאז בסרום )יכולה להיות 
כתוצאה ממחלת כבד או עצמות בחולים עם סרטן גרורתי(, 
עלייה ברמת אמינוטרנספראזות )קבוצה של אנזימי כבד( מעל 
פעמיים מהטווח התקין ללא פגיעה בתפקוד הכבד, תגובות 

בעור )רגישות יתר(.
תופעות הלוואי הבאות דווחו לאחר שיווק התרופה: 

אובאיטיס - התנפחות וגרד בשכבה האמצעית בעין, הפרעות 
נוספות בראייה דווחו עם ביספוספונאטים, כולל דלקת הלחמית 
- התנפחות ודלקת בצד הפנימי של העפעף ואפיסקלריטיס - 
התנפחות ודלקת ברקמה המכסה את הלבן של העין, וסקלריטיס 
- התנפחות ודלקת בלבן של העין. דלקת הלחמית דווחה רק 
במטופל אחד שטופל בבונפוס 800 מ"ג בשילוב עם תכשיר 
ביספוספונאט אחר. הפרעה בנשימה בחולי אסתמה הרגישים 
לאספירין, רגישות יתר המתבטאת בהפרעה בנשימה, ליקוי 
בתפקוד הכליה או נזק כלייתי חמור לאחר מינונים גבוהים 
של בונפוס 800 מ"ג, מקרים בודדים של אי-ספיקה כלייתית 
ומתוכם מקרים נדירים שהובילו למוות בעיקר בשימוש יחד עם 
תרופות נוגדות דלקת לא סטרואידיות )NSAIDs( בעיקר מסוג 
דיקלופנק, מקרים בודדים של אוסטאונקרוזיס )נמק עצמות( של 
הלסת בעיקר בחולים שטופלו קודם באמינו-ביספוספונאטים כגון 

זולדרונאט ופמידרונאט.
מקרים נדירים של כאבים חמורים בעצמות, במפרקים ו/או בשרירים 
דווחו בחולים שנטלו בונפוס 800 מ"ג. הישנות התסמינים משתנה 
בין ימים למספר חודשים לאחר התחלת נטילת בונפוס 800 מ"ג. 
שברים לא טיפוסיים בעצם הירך דווחו במטופלים בביספוספונאט, 
בייחוד לאחר שימוש ארוך טווח לטיפול באוסטאופורוזיס. שברים 
אלו עלולים להתרחש בכל מקום בעצם הירך, גם ללא טראומה 
לאיזור או עם טראומה מינימלית. ישנם מטופלים שחווים כאבים 
בירך או במפשעה. יתכן והשברים יתרחשו בשתי עצמות הירך. 
במידה ויש חשש לשבר הרופא ישקול את המשך הטיפול. ידוע 
על מקרים של החלמה לא טובה. ראה סעיף 2 "לפני השימוש 
בתרופה" ל"אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה" למידע 

נוסף על שברים בעצמות.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

איך לאחסן את התרופה? 	)5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע 

הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
.25oC אחסנה: אין לאחסן מעל

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע 
על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

אותו חודש. 

מידע נוסף 	)6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

Silicified microcrystalline cellulose (consisting of 
microcrystalline cellulose and colloidal anhydrous silica), 
croscarmellose sodium, stearic acid, magnesium stearate, 
opadry II white (consisting of polyvinyl alcohol, macrogol 
3350, titanium dioxide, talc).

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
בונפוס 800 מ"ג משווק בצורת טבליות. הטבליות לבנות עם 
 ציפוי, אובליות, בעלות קו חצייה, ומסומנות ב- L134 בצידן האחד. 

בונפוס 800 מ"ג משווק באריזה המכילה 30 טבליות.

בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, 
הוד השרון 45240.

שם היצרן וכתובתו: באייר OY, טורקו, פינלנד.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: יוני 2013.

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
127 59 30006 00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

BONE 800 TAB PL SH 250713



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Bonefos® 800 mg 
Tablets

Each tablet contains: 
Disodium clodronate 800 mg 
Inactive ingredients and allergens: see section 6 "Further 
Information".
Read this leaflet carefully in its entirety before using this 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it seems 
to you that their ailment is similar.
The medicine is not intended for children.
Essential information about Bonefos 800 mg
•	 Be sure to swallow the medicine in the morning on an empty 

stomach and to abstain from eating and drinking anything 
other than water for one hour after taking the medicine. 
(see section 2 "Use of the medicine and food" and section 
3 "How should you use the medicine?").

•	 During the course of treatment with Bonefos 800 mg, it is 
important to be sure to drink lots of water.

•	 If you are suffering from impaired kidney function or kidney 
failure, the doctor must monitor you and adjust the dose 
for you (see section 2 "Special warnings regarding use of 
the medicine" and section 3 "Dosage recommendations for 
patients with kidney failure").

•	 Contact the doctor if you have pain, weakness or discomfort 
in the thigh, hip or groin (see section 2 "Special warnings 
regarding use of the medicine").

1)	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Bonefos 800 mg is used to treat bone dissolution or 
destruction (osteolysis) in patients suffering from increased 
bone breakdown as a result of tumors, and for treatment of 
hypercalcemia (excess blood calcium) in case of a malignant 
disease (cancer).
Therapeutic group:
Bisphosphonates. 

2)	 BEFORE USING THE MEDICINE: 
	Do not use the preparation if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the other ingredients included in the medicine, 
see section 6 for inactive ingredients in the medicine.

•	 you are currently being treated with other bisphosphonate 
medicines.

•	 Do not use this medicine if you have severe kidney 
failure.

Special warnings regarding use of the medicine:
•	 During treatment with Bonefos 800 mg, it is important to 

be sure to drink enough fluids, especially if you are suffering 
from high blood calcium levels (hypercalcemia) or from 
severe kidney problem (kidney failure). 

	 Use Bonefos 800 mg carefully in patients with kidney 
failure.

•	 Osteonecrosis of the jaw bones, usually characterized by 
tooth removal and/or local infection, including infection 
of the bone or bone marrow – can occur in cancer 
patients receiving combination therapy that includes 
bisphosphonates for treatment of bone brittleness as 
a result of metastases in the bone. Most patients who 
developed osteonecrosis also received, in addition to 
bisphosphonates, anticancer treatment which included 
chemotherapy and steroids. 

•	 If you are at risk of osteonecrosis of the jaw bones (e.g., as 
a result of cancer, anticancer treatment – chemotherapy, 
radiotherapy or corticosteroids, or poor dental hygiene), the 
doctor may recommend that you undergo preventive dental 
treatment before commencing treatment with Bonefos 800 
mg. During treatment with Bonefos 800 mg, avoid invasive 
dental treatments.

•	 Atypical femoral fractures have been observed in patients 
treated with bisphosphonates, especially in patients using 
bisphosphonates to prevent bone thinning (osteoporosis) 
for a prolonged period.

•	 Contact the doctor if you have pain, weakness or discomfort 
in the thigh, hip or groin. These may be early signs of 
femoral fractures. If you suspect that you have a femoral 
fracture, the doctor will consider whether to continue the 
treatment with bisphosphonates.
	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially 
inform the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Bisphosphonates (see section 2 "Before using the medicine" 

in the box "Do not use the preparation if").
•	 Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), especially 

diclofenac – may increase the risk for kidney failure.
•	 Aminoglycosides (antibiotic) - may increase the risk of low 

blood calcium levels (hypocalcemia).
•	 Estramustine phosphate (for treatment of prostate cancer) – 

Bonefos 800 mg may increase the estramustine phosphate 
level in the blood.

•	 Antacids, iron supplements, or any other iron- or calcium-
containing (or any divalent cation) preparation – do not use 
together with Bonefos 800 mg tablets.
	Use of the medicine and food

Take Bonefos 800 mg with plain water only, and on an empty 
stomach. Abstain from drinking (aside from water), eating 
or taking other oral medicines for one hour after taking 
Bonefos 800 mg, since this may interfere with the absorption 
of Bonefos 800 mg.

	Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, planning to become 
pregnant or think you may be pregnant, consult the doctor 
or pharmacist before using this medicine.
It is not known if Bonefos 800 mg crosses the placenta in 
women. There are data that Bonefos 800 mg crosses the 
placenta in animals. However, it is not known if the active 
ingredient can harm the fertility of women or the fetus. 
Bonefos 800 mg is not recommended for pregnant women 
and for women of child-bearing age without using an effective 
contraceptive.
It is not known if Bonefos 800 mg passes into breast milk. Risk 
to a breastfeed baby cannot be ruled out. Stop breastfeeding 
during treatment with Bonefos 800 mg. 

	Driving and use of machines
The effect of Bonefos 800 mg on ability to drive or operate 
machinery is unknown.

	Children
Do not use Bonefos 800 mg in children.

3)	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor's instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are not sure.
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Dosage recommendations for patients with normal kidney 
function:
•	 For treatment of hypercalcemia due to cancer, you will 

usually receive Bonefos by way of infusion. However, if the 
doctor recommended Bonefos 800 mg tablets for oral use, 
the recommended initial dosage is 2,400 mg (3 tablets) or 
3,200 mg (4 tablets) a day. In accordance with your response 
to treatment, the dosage may be gradually reduced to 1,600 
mg a day to maintain normal blood calcium levels.

•	 For treatment of osteolysis in patients suffering from 
bone metastases, the recommended dosage is 1,600 mg 
(2 tablets) a day. If necessary, the dose can be increased to 
a maximum dosage of 3,200 mg (4 tablets) a day.

Dosage recommendations for patients with kidney 
failure:
•	 Do not use a dosage exceeding 1,600 mg a day for a 

prolonged period.

•	 The dosage is in accordance with kidney function, according 
to the following index:
	 Creatinine clearance values of 50-80 ml/min: 1,600 mg 

a day.
	 Creatinine clearance values of 30-50 ml/min: 1,200 mg 

a day.
	 Creatinine clearance values of 10-30 ml/min: 800 mg a 

day.
	 Creatinine clearance values of less than 10 ml/min: Do 

not use Bonefos 800 mg at all.
Do not exceed the recommended dose.
Directions for use:
•	 Since Bonefos 800 mg is secreted from the body via the 

kidneys, it is important to drink a lot (e.g., water) during 
treatment.

•	 The Bonefos 800 mg tablet can be halved to ease swallowing. 
However, the two halves must be swallowed at the same 
time. Do not dissolve the tablets in water or crush them 
before swallowing.

•	 If you have been prescribed a daily dose of 1,600 mg, 
take the tablets together once a day (do not split between 
morning and evening). Take the tablets in the morning on 
an empty stomach, with a glass of water.

•	 If you have been prescribed a dose higher than 1,600 mg, 
split the dosage. Take 2 tablets in the morning, according 
the directions above. The rest of the dose should be taken 
later in the day between meals, more than two hours after 
a meal and one hour before the next meal or a beverage 
that is not water.

•	 See section 2 "Before using the medicine" in the subsections 
"Use of the medicine and food" and "If you are taking other 
medicines" for additional important instructions.

Tests and follow-up:
Blood tests should be performed to monitor kidney function 
before commencing treatment and during the treatment 
period.
If you accidentally took a higher dosage, drink lots of fluids 
and contact the doctor; he will check your kidney function 
and your calcium levels.
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, 
do not take a double dose. Take the next dose at the regular 
time and consult the doctor.
If you stop taking the medicine: Do not stop taking Bonefos 
800 mg unless the doctor has told you to stop. If you are 
interested in discontinuing use of Bonefos 800 mg, consult the 
doctor beforehand regarding the expected ramifications.
How can you contribute to the success of this treatment?
Complete the treatment regimen recommended by the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4)	 SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Bonefos 800 mg may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not experience any of them.
Contact the doctor if you have pain, weakness or discomfort in 
the thigh, hip or groin. These may indicate a femural fracture 
(see section 2 "Before using the medicine" subsection "Special 
warnings regarding use of the medicine").
The most common side effect is diarrhea, usually mild, and 
occurs at high frequency at high dosages.
Additional side effects
Occurring frequently (between 1 and 10 in 100 patients):
Low blood calcium levels (without symptoms), diarrhea 
or nausea or vomiting (all usually mild), increased 
aminotransferase (a group of liver enzymes) levels, usually 
within the normal range.
Occurring very rarely (between 1 and 10 in 10,000 patients): 
low blood calcium levels (with symptoms), increased serum 
parathyroid hormone levels associated with decreased serum 
calcium levels, increased serum alkaline phosphatase levels 
(can be a result of a liver or bone disease in patients with 
metastatic cancer), increased aminotransferase (a group of 
liver enzymes) levels, more than two-fold higher than the 
normal range, without affecting liver function, skin reactions 
(hypersensitivity).
The following side effects have been reported after 
marketing of the medicine: Uveitis – swelling and itching 
of the middle layer of the eye, additional visual disorders have 
been reported with bisphosphonates, including conjunctivitis 
– swelling and inflammation on the inner side of the eyelid 
and episcleritis – swelling and inflammation of the tissue 
covering the white of the eye, and scleritis – swelling and 
inflammation of the white of the eye. Conjunctivitis has been 
reported in only one patient treated with Bonefos 800 mg 
in combination with another bisphosphanate preparation. 
Impaired respiration in asthma patients sensitive to aspirin, 
hypersensitivity manifested by a respiratory disorder, impaired 
kidney function or severe kidney damage after high dosages of 
Bonefos 800 mg, single cases of kidney failure, including rare 
cases that led to death, primarily upon use in combination 
with NSAIDs, primarily of the diclofenac type, single cases 
of osteonecrosis of the jaw, primarily in patients previously 
treated with amino-bisphosphonates, such as zoledronate 
and pamidronate.
Rare cases of severe pains in the bones, joints and/or muscles 
have been reported in patients who took Bonefos 800 mg. 
The onset of the symptoms varies from days to a few months 
after commencing treatment with Bonefos 800 mg. Atypical 
femural fractures have been reported in patients taking 
bisphosphanate, especially after long-term treatment for 
osteoporosis. These fractures may occur anywhere along the 
femur, even with no or minimal trauma to the area. Some 
patients experience pains in the thigh or groin. Fractures may 
occur in both femur bones. If there is suspicion of a fracture, 
the doctor will weigh continuation of treatment. Some cases 
of poor healing have been reported. See section 2 "Before 
using the medicine" for "Special warnings regarding use of the 
medicine" for further information on bone fractures. 
If any of the side effects worsen, or if you are suffering from a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult the doctor.

5)	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 
be kept in a closed place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
Storage: Do not store above 25°C. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month. 

6)	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Silicified microcrystalline cellulose (consisting of 
microcrystalline cellulose and colloidal anhydrous silica), 
croscarmellose sodium, stearic acid, magnesium stearate, 
opadry II white (consisting of polyvinyl alcohol, macrogol 
3350, titanium dioxide, talc).
What does the medicine look like and what are the contents 
of the package:
Bonefos 800 mg is marketed in tablet form. The tablets are 
white, film-coated, oval, with a score line, and labeled with 
L134 on one side. 
Bonefos 800 mg is marketed in a package which contains 
30 tablets.
Registration holder and address: Bayer Israel Ltd.,  
36 Hacharash St., Hod Hasharon 45240.
Manufacturer and address: Bayer OY, Turku, Finland. 
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2013.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 127 59 30006 00



PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH  
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Bonefos® 800 mg 
Tablets

Each tablet contains: 
Disodium clodronate 800 mg 
Inactive ingredients and allergens: see section 6 "Further 
Information".
Read this leaflet carefully in its entirety before using this 
medicine. This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat your ailment. Do 
not pass it on to others. It may harm them even if it seems 
to you that their ailment is similar.
The medicine is not intended for children.
Essential information about Bonefos 800 mg
•	 Be sure to swallow the medicine in the morning on an empty 

stomach and to abstain from eating and drinking anything 
other than water for one hour after taking the medicine. 
(see section 2 "Use of the medicine and food" and section 
3 "How should you use the medicine?").

•	 During the course of treatment with Bonefos 800 mg, it is 
important to be sure to drink lots of water.

•	 If you are suffering from impaired kidney function or kidney 
failure, the doctor must monitor you and adjust the dose 
for you (see section 2 "Special warnings regarding use of 
the medicine" and section 3 "Dosage recommendations for 
patients with kidney failure").

•	 Contact the doctor if you have pain, weakness or discomfort 
in the thigh, hip or groin (see section 2 "Special warnings 
regarding use of the medicine").

1)	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Bonefos 800 mg is used to treat bone dissolution or 
destruction (osteolysis) in patients suffering from increased 
bone breakdown as a result of tumors, and for treatment of 
hypercalcemia (excess blood calcium) in case of a malignant 
disease (cancer).
Therapeutic group:
Bisphosphonates. 

2)	 BEFORE USING THE MEDICINE: 
	Do not use the preparation if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to 

any of the other ingredients included in the medicine, 
see section 6 for inactive ingredients in the medicine.

•	 you are currently being treated with other bisphosphonate 
medicines.

•	 Do not use this medicine if you have severe kidney 
failure.

Special warnings regarding use of the medicine:
•	 During treatment with Bonefos 800 mg, it is important to 

be sure to drink enough fluids, especially if you are suffering 
from high blood calcium levels (hypercalcemia) or from 
severe kidney problem (kidney failure). 

	 Use Bonefos 800 mg carefully in patients with kidney 
failure.

•	 Osteonecrosis of the jaw bones, usually characterized by 
tooth removal and/or local infection, including infection 
of the bone or bone marrow – can occur in cancer 
patients receiving combination therapy that includes 
bisphosphonates for treatment of bone brittleness as 
a result of metastases in the bone. Most patients who 
developed osteonecrosis also received, in addition to 
bisphosphonates, anticancer treatment which included 
chemotherapy and steroids. 

•	 If you are at risk of osteonecrosis of the jaw bones (e.g., as 
a result of cancer, anticancer treatment – chemotherapy, 
radiotherapy or corticosteroids, or poor dental hygiene), the 
doctor may recommend that you undergo preventive dental 
treatment before commencing treatment with Bonefos 800 
mg. During treatment with Bonefos 800 mg, avoid invasive 
dental treatments.

•	 Atypical femoral fractures have been observed in patients 
treated with bisphosphonates, especially in patients using 
bisphosphonates to prevent bone thinning (osteoporosis) 
for a prolonged period.

•	 Contact the doctor if you have pain, weakness or discomfort 
in the thigh, hip or groin. These may be early signs of 
femoral fractures. If you suspect that you have a femoral 
fracture, the doctor will consider whether to continue the 
treatment with bisphosphonates.
	If you are taking, or have recently taken, other medicines, 

including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially 
inform the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Bisphosphonates (see section 2 "Before using the medicine" 

in the box "Do not use the preparation if").
•	 Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs), especially 

diclofenac – may increase the risk for kidney failure.
•	 Aminoglycosides (antibiotic) - may increase the risk of low 

blood calcium levels (hypocalcemia).
•	 Estramustine phosphate (for treatment of prostate cancer) – 

Bonefos 800 mg may increase the estramustine phosphate 
level in the blood.

•	 Antacids, iron supplements, or any other iron- or calcium-
containing (or any divalent cation) preparation – do not use 
together with Bonefos 800 mg tablets.
	Use of the medicine and food

Take Bonefos 800 mg with plain water only, and on an empty 
stomach. Abstain from drinking (aside from water), eating 
or taking other oral medicines for one hour after taking 
Bonefos 800 mg, since this may interfere with the absorption 
of Bonefos 800 mg.

	Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, planning to become 
pregnant or think you may be pregnant, consult the doctor 
or pharmacist before using this medicine.
It is not known if Bonefos 800 mg crosses the placenta in 
women. There are data that Bonefos 800 mg crosses the 
placenta in animals. However, it is not known if the active 
ingredient can harm the fertility of women or the fetus. 
Bonefos 800 mg is not recommended for pregnant women 
and for women of child-bearing age without using an effective 
contraceptive.
It is not known if Bonefos 800 mg passes into breast milk. Risk 
to a breastfeed baby cannot be ruled out. Stop breastfeeding 
during treatment with Bonefos 800 mg. 

	Driving and use of machines
The effect of Bonefos 800 mg on ability to drive or operate 
machinery is unknown.

	Children
Do not use Bonefos 800 mg in children.

3)	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use according to the doctor's instructions. Check with 
the doctor or pharmacist if you are not sure.
The dosage and the treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
Dosage recommendations for patients with normal kidney 
function:
•	 For treatment of hypercalcemia due to cancer, you will 

usually receive Bonefos by way of infusion. However, if the 
doctor recommended Bonefos 800 mg tablets for oral use, 
the recommended initial dosage is 2,400 mg (3 tablets) or 
3,200 mg (4 tablets) a day. In accordance with your response 
to treatment, the dosage may be gradually reduced to 1,600 
mg a day to maintain normal blood calcium levels.

•	 For treatment of osteolysis in patients suffering from 
bone metastases, the recommended dosage is 1,600 mg 
(2 tablets) a day. If necessary, the dose can be increased to 
a maximum dosage of 3,200 mg (4 tablets) a day.

Dosage recommendations for patients with kidney 
failure:
•	 Do not use a dosage exceeding 1,600 mg a day for a 

prolonged period.

•	 The dosage is in accordance with kidney function, according 
to the following index:
	 Creatinine clearance values of 50-80 ml/min: 1,600 mg 

a day.
	 Creatinine clearance values of 30-50 ml/min: 1,200 mg 

a day.
	 Creatinine clearance values of 10-30 ml/min: 800 mg a 

day.
	 Creatinine clearance values of less than 10 ml/min: Do 

not use Bonefos 800 mg at all.
Do not exceed the recommended dose.
Directions for use:
•	 Since Bonefos 800 mg is secreted from the body via the 

kidneys, it is important to drink a lot (e.g., water) during 
treatment.

•	 The Bonefos 800 mg tablet can be halved to ease swallowing. 
However, the two halves must be swallowed at the same 
time. Do not dissolve the tablets in water or crush them 
before swallowing.

•	 If you have been prescribed a daily dose of 1,600 mg, 
take the tablets together once a day (do not split between 
morning and evening). Take the tablets in the morning on 
an empty stomach, with a glass of water.

•	 If you have been prescribed a dose higher than 1,600 mg, 
split the dosage. Take 2 tablets in the morning, according 
the directions above. The rest of the dose should be taken 
later in the day between meals, more than two hours after 
a meal and one hour before the next meal or a beverage 
that is not water.

•	 See section 2 "Before using the medicine" in the subsections 
"Use of the medicine and food" and "If you are taking other 
medicines" for additional important instructions.

Tests and follow-up:
Blood tests should be performed to monitor kidney function 
before commencing treatment and during the treatment 
period.
If you accidentally took a higher dosage, drink lots of fluids 
and contact the doctor; he will check your kidney function 
and your calcium levels.
If you forgot to take the medicine at the scheduled time, 
do not take a double dose. Take the next dose at the regular 
time and consult the doctor.
If you stop taking the medicine: Do not stop taking Bonefos 
800 mg unless the doctor has told you to stop. If you are 
interested in discontinuing use of Bonefos 800 mg, consult the 
doctor beforehand regarding the expected ramifications.
How can you contribute to the success of this treatment?
Complete the treatment regimen recommended by the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.

4)	 SIDE EFFECTS:
As with any medicine, use of Bonefos 800 mg may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the list 
of side effects. You may not experience any of them.
Contact the doctor if you have pain, weakness or discomfort in 
the thigh, hip or groin. These may indicate a femural fracture 
(see section 2 "Before using the medicine" subsection "Special 
warnings regarding use of the medicine").
The most common side effect is diarrhea, usually mild, and 
occurs at high frequency at high dosages.
Additional side effects
Occurring frequently (between 1 and 10 in 100 patients):
Low blood calcium levels (without symptoms), diarrhea 
or nausea or vomiting (all usually mild), increased 
aminotransferase (a group of liver enzymes) levels, usually 
within the normal range.
Occurring very rarely (between 1 and 10 in 10,000 patients): 
low blood calcium levels (with symptoms), increased serum 
parathyroid hormone levels associated with decreased serum 
calcium levels, increased serum alkaline phosphatase levels 
(can be a result of a liver or bone disease in patients with 
metastatic cancer), increased aminotransferase (a group of 
liver enzymes) levels, more than two-fold higher than the 
normal range, without affecting liver function, skin reactions 
(hypersensitivity).
The following side effects have been reported after 
marketing of the medicine: Uveitis – swelling and itching 
of the middle layer of the eye, additional visual disorders have 
been reported with bisphosphonates, including conjunctivitis 
– swelling and inflammation on the inner side of the eyelid 
and episcleritis – swelling and inflammation of the tissue 
covering the white of the eye, and scleritis – swelling and 
inflammation of the white of the eye. Conjunctivitis has been 
reported in only one patient treated with Bonefos 800 mg 
in combination with another bisphosphanate preparation. 
Impaired respiration in asthma patients sensitive to aspirin, 
hypersensitivity manifested by a respiratory disorder, impaired 
kidney function or severe kidney damage after high dosages of 
Bonefos 800 mg, single cases of kidney failure, including rare 
cases that led to death, primarily upon use in combination 
with NSAIDs, primarily of the diclofenac type, single cases 
of osteonecrosis of the jaw, primarily in patients previously 
treated with amino-bisphosphonates, such as zoledronate 
and pamidronate.
Rare cases of severe pains in the bones, joints and/or muscles 
have been reported in patients who took Bonefos 800 mg. 
The onset of the symptoms varies from days to a few months 
after commencing treatment with Bonefos 800 mg. Atypical 
femural fractures have been reported in patients taking 
bisphosphanate, especially after long-term treatment for 
osteoporosis. These fractures may occur anywhere along the 
femur, even with no or minimal trauma to the area. Some 
patients experience pains in the thigh or groin. Fractures may 
occur in both femur bones. If there is suspicion of a fracture, 
the doctor will weigh continuation of treatment. Some cases 
of poor healing have been reported. See section 2 "Before 
using the medicine" for "Special warnings regarding use of the 
medicine" for further information on bone fractures. 
If any of the side effects worsen, or if you are suffering from a 
side effect not mentioned in this leaflet, consult the doctor.

5)	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must 
be kept in a closed place out of the reach of children and/or 
infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting without 
explicit instruction from the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
Storage: Do not store above 25°C. 
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that 
appears on the package. The expiry date refers to the last 
day of that month. 

6)	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Silicified microcrystalline cellulose (consisting of 
microcrystalline cellulose and colloidal anhydrous silica), 
croscarmellose sodium, stearic acid, magnesium stearate, 
opadry II white (consisting of polyvinyl alcohol, macrogol 
3350, titanium dioxide, talc).
What does the medicine look like and what are the contents 
of the package:
Bonefos 800 mg is marketed in tablet form. The tablets are 
white, film-coated, oval, with a score line, and labeled with 
L134 on one side. 
Bonefos 800 mg is marketed in a package which contains 
30 tablets.
Registration holder and address: Bayer Israel Ltd.,  
36 Hacharash St., Hod Hasharon 45240.
Manufacturer and address: Bayer OY, Turku, Finland. 
This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in June 2013.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 127 59 30006 00


