Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Osteogenon, 830 mg, tabletki powlekane
kompleks osseiny i hydroksyapatytu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Osteogenon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osteogenon
Jak stosowac lek Osteogenon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Osteogenon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest lek Osteogenon i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynnag leku Osteogenon jest kompleks osseiny i hydroksyapatytu.
Osteogenon nalezy do grupy lekéw z kategorii ,,przewod pokarmowy i metabolizm”.

Lek stosowany jest w osteoporozie réznego pochodzenia (u 0s6b w podesztym wieku, po menopauzie,
po zastosowaniu steroidow) oraz w regulacji rownowagi wapniowo-fosforanowej w okresie cigzy
i karmienia piersig, a takze pomocniczo po ztamaniach kosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osteogenon

Kiedy nie stosowa¢ leku Osteogenon

« jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

« jesli u pacjenta wystepuje hiperkalcemia, hiperkalciuria, kamica nerkowa pochodzenia
wapniowego lub zwapnienie tkanek,

« jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ nerek,

« jesli pacjent jest dializowany.

« U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Osteogenon nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli:

- pacjent przyjmuje jednoczesnie witamine D; lekarz bedzie regularnie kontrolowat st¢zenie wapnia
we Krwi i w moczu;

- pacjent przyjmuje lek przez dhugi czas i (lub) stwierdzono u niego zaburzenia czynnoS$ci nerek,
gdyz utrzymujace si¢ duze stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) moze spowodowa¢ odktadanie
si¢ ztogdbw wapnia w tkankach migkkich (takich jak nerki) i nieodwracalng niewydolno$¢ nerek
(niezdolno$¢ nerek do prawidtowego funkcjonowania);



- pacjent przyjmuje jednocze$nie duze dawki wapnia i produkty lub pozywienie zawierajace
substancje zasadowe (takie jak wchtaniajgce si¢ leki zobojetniajace kwas (np. wodoroweglan
sodu), gdyz istnieje ryzyko wystgpienia tzw. zespotu mleczno-alkalicznego (z nadmiernym
stezeniem wapnia we krwi (hiperkalcemia), zwickszeniem pH krwi (zasadowica) i zaburzeniami
czynnosci nerek);

- pacjent jest w wieku powyzej 65 lat i przyjmuje tiazydowe leki moczopedne (leki stosowane
W leczeniu nadci$nienia tetniczego) lub glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu zaburzen
rytmu serca).

Lekarz bedzie regularnie kontrolowat st¢zenie wapnia i fosforu we krwi oraz w moczu pacjenta. Jesli
stezenie to jest podwyzszone, lekarz specjalnie dostosuje dawkg leku Osteogenon.

Jesli w przesztosci pacjent miat kamice nerkowa, powinien przestrzegaé zapobiegawczych zalecen
dietetycznych, przestrzega¢ dawkowania leku Osteogenon, dostosowac ilo$¢ wapnia przyjmowanego
Z pozywieniem i unika¢ suplementacji witaminy D. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac¢ leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Osteogenon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac:

- tiazydowe leki moczopedne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego) - poniewaz moga
zwigksza¢ ilos¢ wapnia we Krwi;

- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca) - poniewaz
moga przyczyniac si¢ do wystapienia niepozadanych dziatan toksycznych;

- niektore antybiotyki (tetracykliny), leki zawierajace zelazo i cynk, bisfosfoniany (leki stosowane
W leczeniu ostabienia kosci), chinolony i stront (lek stosowany w leczeniu ci¢zkiej osteoporozy),
hormony tarczycy (leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnos$ci tarczycy) lub estramustyna
(lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworow), gdyz Osteogenon moze zmniejszaé
wchtanianie tych lekéw. Konieczne jest zachowanie co najmniej 2-godzinnego odstgpu migdzy
przyjmowaniem wymienionych lekow i leku Osteogenon.

- glikokortykoidy (leki o dziataniu przeciwalergicznym i przeciwzapalnym) — poniewaz mogg
zmniejszy¢ wchtanianie wapnia;

- inhibitory integrazy (dolutegrawir, biktegrawir, elwitegrawir — leki stosowane w leczeniu zakazenia
HIV), gdyz Osteogenon moze zmniejszy¢ ich wchianianie z przewodu pokarmowego. Wapn
mozna stosowaé jednoczesnie z inhibitorami integrazy, jesli przyjmowane sg w trakcie positku.
Jesli inhibitor integrazy przyjmowany jest na pusty zotadek, nalezy go podawac¢ 2 godziny przed
lub 6 godzin po podaniu soli wapnia;

- fluor (stosowany w zapobieganiu prochnicy) - dla ostroznos$ci nalezy zachowac co najmnigj
2-godzinny odst¢p migdzy podaniem leku Osteogenon i fluoru.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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

Osteogenon moze by¢ stosowany w czasie cigzy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

Osteogenon moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Brak dostepnych danych dotyczgcych wptywu leku Osteogenon na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ lek Osteogenon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Osteoporoza: 2 do 4 tabletek 2 razy na dobe
Inne wskazania: 1 lub 2 tabletki na dobe

Sposob stosowania
Tabletki nalezy potykac, popijajac niewielka ilo$cia wody, najlepiej przyjmowaé podczas positkow.

Lek przeznaczony jest dla osob dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Osteogenon

Zbyt duze dawki leku Osteogenon moga wywotac nastepujace objawy: nadmierne pragnienie,
zwiekszone wytwarzanie moczu, nudnosci, wymioty, odwodnienie, wysokie ci$nienie Krwi,
zaburzenia przeptywu krwi, zaparcie, utrate apetytu, nieprawidtowsg lub nieregularng czynnos¢ serca,
oslabienie, zwiekszenie stezenia wapnia w nerkach i kamienie w nerkach, bol ko$ci lub zaburzenia
psychiczne.

Ciezka hiperkalcemia (nadmierne stezenie wapnia we krwi) moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu. Jesli
pacjent podejrzewa przedawkowanie wapnia, powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Ponadto nadmierne stezenie wapnia we krwi utrzymujace si¢ przez dtugi czas moze powodowac
odktadanie si¢ ztogow wapnia w tkankach migkkich (takich jak nerki) i nieodwracalng niewydolnos¢
nerek (niezdolnos¢ nerek do prawidtowego funkcjonowania).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pomini¢cie zastosowania leku Osteogenon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymienione dziatania niepozadane wystepuja z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze zostaé

okres$lona na podstawie dostepnych danych):

- zwigkszone stezenie wapnia we krwi i (lub) w moczu (hiperkalcemia i hiperkalciuria) w przypadku
dhugotrwatego leczenia i (lub) stosowania duzych dawek leku;

- bole brzucha, zaparcie, nudnos$ci, wymioty;

- swedzenie skory ($wiad), wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Osteogenon

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Osteogenon

- Substancjg czynna leku jest kompleks osseiny i hydroksyapatytu (830 mg), w tym 444 mg
hydroksyapatytu, co odpowiada 178 mg lub 4,44 mmol wapnia w jednej tabletce powlekanej.

- Pozostale sktadniki to: rdzen: skrobia ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna; otoczka: hypromeloza, talk, makrogol 6000, zelaza
tlenek zotty (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Osteogenon i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg jednolicie jasnozotte, podtuzne, obustronnie wypukie.
Lek Osteogenon jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 40 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

Wytworca

Pierre Fabre Medicament Production site Progipharm
Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
ul. Belwederska 20/22

00-762 Warszawa

tel.: 22 559 63 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



