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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Osagrand 3 mg injek¢éni roztok
kyselina ibandronova

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Osagrand a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Osagrand pouZivat
Jak se pripravek Osagrand pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Osagrand uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFY e

1.  Co je pripravek Osagrand a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Osagrand patii do skupiny 1é¢ivych piipravkl zvanych bisfosfonaty. Obsahuje 1éCivou latku
kyselinu ibandronovou.

Ptipravek Osagrand miize zvratit kostni ztraty zastavenim dalSich ztrat kosti a zvySenim kostni hmoty
u vétsiny zen, které jej uzivaji, a to i pres to, ze Zeny nemusi vidét nebo pocitovat rozdil. Pipravek
Osagrand mize pomoci snizit riziko zlomenin kosti (fraktur). Toto sniZeni rizika zlomenin bylo
prokazano u patete (obratll), ale ne u krcku stehenni kosti.

Pripravek Osagrand 3 mg injekcni roztok v ampuli je roztok pro intraven6zni podani provadéné
zdravotnickym personalem. Neaplikujte si injekci piipravku Osagrand sami.

Pripravek Osagrand Vam byl piedepsan k 1é¢bé postmenopauzalni osteoporozy, nebot’ je u Vas
zvySené riziko vyskytu zlomenin. Osteopordza je fidnuti a slabnuti kosti, béZné se vyskytuje u zen po
menopauze. V obdobi menopauzy prestavaji vajecniky tvofit Zensky pohlavni hormon estrogen, ktery
pomaha udrzovat kosti v dobrém stavu. Cim diive Zena dosahne menopauzy, tim vyssi je u ni riziko
zlomenin z diivodu osteoporozy.

Dalsi faktory, které mohou zvysovat riziko zlomenin, zahrnuji:

e nedostatecny piivod vapniku a vitaminu D v potrave;

e  koufeni cigaret nebo nadmérné piti alkoholu;

e nedostatek chiize nebo jiné fyzické aktivity zat€zujici kostru;
e vyskyt osteoporozy v roding.

Zdravy Zivotni styl Vam rovnéz pomiZze, aby pro Vas byla 1écba co mozna nejpiinosnéjsi.
Znamena to:

e  pfijem vyvazené potravy bohaté na vapnik a vitamin D,

e pravidelnou chtizi nebo jiné cviceni zatézujici kostru,

e nekoufit a nepit nadmérné mnozstvi alkoholu.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Osagrand pouZivat

NepouzZivejte pripravek Osagrand
e  Pokud mate nebo jste v minulosti méla sniZenou hladinu vapniku v krvi. Prosim konzultujte
tuto skutec¢nost s Vasim lékafem.
e  Jestlize jste alergicka na kyselinu ibandronovou nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku uvedenou v bod¢ 6.

Upozornéni a opatieni

U pacientek s osteopordzou lécenych ptipravkem Osagrand byl v poregistratnim sledovani ve velmi
vzacnych ptipadech hldsen nezadouci ti€inek nazyvany osteonekrdza Celisti (poskozeni Celistni kosti).
Ke vzniku osteonekrozy Celisti mize dojit 1 po ukonceni 1écby.

Je dilezité se pokusit zabranit vzniku osteonekrozy Celisti, protoZe jde o bolestivé onemocnéni, které
muze byt obtizné€ 1éCitelné. Za ucelem snizeni rizika vzniku osteonekrozy celisti mate dodrzovat
n¢ktera opatieni.

U pacientt dlouhodobé 1écenych ibandronatem byly také hlaseny atypické zlomeniny jinych dlouhych
kosti, napt. loketni a holenni. Tyto zlomeniny se objevuji po minimalnim poranéni nebo i bez n¢j au
nekterych pacientil se na postizeném misté objevi bolest jesté pred vznikem plné zlomeniny.

Pied zahajenim 1écby informujte 1ékaie/zdravotni sestru (zdravotniho pracovnika), jestlize:

e mate jakékoliv ptfipadné problémy v ustni dutin€ nebo se zuby, jako je nedostate¢na zubni
hygiena, onemocnéni dasni nebo mate planované trhani zubu.

e nepodstupujete pravidelné zubni prohlidky nebo jste dlouho neabsolvoval(a) zubni prohlidku

e  koufite (koufeni mize zvysit riziko zubnich problémil).

e  jste se v minulosti 1é¢il(a) biofosfonatem (latka pouzivana k 1é¢bé nebo prevenci kostnich
poruch).

e uzivate 1éCivé pripravky nazyvané kortikosteroidy (jako je prednisolon nebo dexamethason)

e mate nadorové onemocnéni.

Lékar Vas muze pozadat, abyste pied zahajenim 1é¢by ptipravkem Osagrand absolvoval(a) zubni
prohlidku.

Po dobu 1é¢by mate dodrzovat spravnou ustni hygienu (véetn€ pravidelného ¢isténi zubti) a absolvovat
pravidelné zubni prohlidky. Pokud nosite zubni protézu, ujistéte se, ze Vam dobfte sedi. Jestlize se
1é¢ite se zuby nebo planujete zubni chirurgicky zakrok (napft. trhani zubu), informujte o zubni 1é¢bé
1ékate a sdélte stomatologovi, Ze uzivate ptipravek Osagrand.

V piipadé jakychkoliv problémil v dutin€ ustni nebo se zuby, jako je uvolnény zub, bolest nebo otok
nebo nehojici se 1éze nebo vytok, se okamzité obrat'te na lékaie a stomatologa, protoze by se mohlo
jednat o ptiznaky osteonekrozy Celisti.

Nékteré osoby musi byt pfi pouzivani ptipravku Osagrand obzvlast’ opatrné. Pred pouzitim piipravku
Osagrand se porad’te se svym lé¢kaiem:
e  pokud mate nebo jste nékdy méla potize s ledvinami, selhani ledvin, pokud jste nékdy
podstoupila dialyzu nebo trpite jinym onemocnénim, které miize ovliviiovat Vase ledviny;
e vat Vase ledviny;
e jestlize Vam byla prokdzana porucha metabolismu mineralti (jako je nedostatek vitaminu D);
e  pokud dostavate pripravek Osagrand, méla byste uzivat dopliikky obsahujici vapnik a vitamin D.
Pokud je nemuzete uzivat, méla byste informovat svého lékare;
e pokud mate srde¢ni obtize a Vas 1ékat Vam doporucil omezit denni prijem tekutin.



U pacientek lécenych kyselinou ibandronovou v intravendzni formé byly hlaseny piipady zdvazné
alergické reakce, nékdy koncici umrtim.

Okamzité oznamte svému lékati nebo zdravotni sestfe, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich
ptiznakd, jako je zkraceni dechu/obtizné dychani, tésny pocit v krku, otok jazyka, zavrat’, pocit ztraty
védomi, zarudnuti nebo otok obliceje, vyrazka na téle, nevolnost a zvraceni (viz bod 4).

Déti a dospivajici
Ptipravek Osagrand nesmi byt pouzivan u déti nebo dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Osagrand
Informujte svého 1ékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé€ uzivala, nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Ptipravek Osagrand je urcen pouze pro Zeny po menopauze a nesmi ho uzivat zeny, které stale mohou
otchotnét.

Neuzivejte ptipravek Osagrand, jestlize jste t¢hotna nebo kojite.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Muzete tidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje, protoze lze predpokladat, ze pripravek Osagrand
nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Osagrand obsahuje méné neZ 1mmol sodiku (23 mg) v jedné davce (3 ml), to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Osagrand pouZiva

Doporucené davkovani pripravku Osagrand ve forme intraven6znich injekci je 3 mg (1 ampule)
jedenkrat za 3 mésice.

Injekce podava Iékat nebo vyskoleny zdravotnicky personal do zily. Sama si injekce piipravku
Osagrand neaplikujte.

Injekeni roztok pripravku Osagrand musi byt podan vyhradné do Zily, nikoli do jiné ¢asti téla.

Dalsi pouZzivani pripravku Osagrand

Pro dosazeni maximalniho ucinku lécby je dulezité pokracovat v aplikaci injekci kazdé tfi mésice tak
dlouho, jak Vam je Vas lékat bude predepisovat. Pfipravek Osagrand mize 1é¢it osteopordzu pouze po
dobu, po kterou budete podstupovat 1écbu, prestoze nemusite zaznamenat ¢i pocitovat rozdil. Po 3 - 5
letech uzivani ptipravku Osagrand se prosim porad’te se svym lékafem, zda mate v uzivani pfipravku
Osagrand pokracovat.

Rovnéz byste méla uzivat potravinové doplitky obsahujici vapnik a vitamin D, tak jak Vam doporuci
1ékar.

JestliZe bylo podano vice pFipravku Osagrand, neZ mélo byt
Muze se stat, Zze budete mit nizkou hladinu vapniku, fosforu nebo hoi¢iku v krvi. Vas l1ékat podnikne
odpovidajici kroky k napravé zmén a mtize Vam dat injekci obsahujici zminéné mineraly.

JestliZe byla vynechana divka pripravku Osagrand
Me¢la byste si co nejdiive sjednat novou navstévu lékare, ktery Vam da dalsi injekci. Poté budete opét
dostavat injekce vzdy po 3 mésicich od data posledni injekce, kterou jste dostala.



4.

Mozné neZadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinku, sdélte to ihned
zdravotni sesti‘e nebo lékafi — je mozné, Ze budete potifebovat akutni 1ékai‘ské oSetieni:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

ptiznaky nizké hladiny vapniku v krvi (hypokalcémie) véetné svalovych zaskubt nebo kieci
a/nebo pocitu mravenceni v prstech nebo kolem ust.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):

svédeni, otok obliceje, rtl, jazyka a hrdla, spojené s obtiznym dychanim;

pietrvavajici bolest a zanét oka (pokud je dlouhodoby);

nova bolest, slabost nebo nepfijemné pocity v oblasti stehna, kyc¢le nebo tfisla. Mlzete mit
¢asné priznaky mozné neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):

bolest nebo bolavé misto v Gstech nebo cCelisti. MiiZete mit casné znamky zavaznych potizi

s Celisti [odumieni kostni tkan€ (nekrdza) v Celistni kosti];

porad’te se se svym lékatem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat o znamky poskozeni kosti v uchu;

zavazna, az zivot ohrozujici, alergicka reakce (viz bod 2);

zavazné nezadouci kozni reakce.

DalSi moZné neZadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

bolest hlavy;

bolest zaludku (jako je gastritida — zanét zaludku) nebo bolest bricha, porucha traveni,
nevolnost, prijem (fidka stolice) nebo zacpa;

bolest svali, kloubti nebo zad;

pocit inavy a vy¢erpanosti;

ptiznaky podobné chiipce, v¢etné horecky, tfesu a chveni, clovek se celkove neciti dobfe,
bolesti kosti a bolesti svalli a kloubti. Pokud Vas kterykoli z téchto ucinkl za¢ne obtézovat nebo
trva déle nez nékolik dni, sd€lte to zdravotni sestfe nebo 1ékafi;

vyrazka.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

zanét 7il;

bolest nebo poranéni v miste vpichu;
bolest kosti;

pocit slabosti;

astmatické zachvaty.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

kopfivka.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Osagrand uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na ampuli
(injekeni stiikacce) za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zdravotnik, ktery aplikuje injekci, musi zlikvidovat nevyuzity zbyvajici roztok a odlozit injek¢ni
stiikacku a injek¢ni jehlu do ptislusné nadoby na odpad.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co injekéni roztok pripravku Osagrand v ampuli obsahuje
e Lécivou latkou je kyselina ibandronova. Jedna ampule obsahuje 3 mg kyseliny ibandronové ve
3 ml roztoku (3,375 mg monohydratu natrium-ibandronatu).
¢  Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina octovad 98%, trihydrat octanu sodného a voda
na injekci.

Jak injekéni roztok pripravku Osagrand v ampuli vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Osagrand je bezbarvy roztok bez pfitomnosti ¢astic v ampuli z bezbarvého skla. Hodnota
pH roztoku je 3,465-4,235 a osmolalita odpovida 270-310 mOsmol/kg.

Jedna ampule obsahuje 3 ml roztoku.

Velikost baleni: 1 nebo 4 ampule.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika
S.C. ZENTIVA, S.A., B-dul Theodor Pallady nr.50, sector 3, Bukurest’, 032266, Rumunsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko Osagrand

Rumunsko, Litva, LotySsko Osagrand 3 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 8. 2024.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

INFORMACE PRO ZDRAVOTNIKY
DalSi informace jsou uvedeny v Souhrnu udaju o pfipravku.

Aplikace pripravku Osagrand v ampuli obsahuje:
Ptipravek Osagrand v ampuli musi byt aplikovéan intravendzné béhem 15-30 vtefin.

Roztok je drazdivy, proto je dilezité pfisné dodrzovat intravendzni zptisob podani. V ptipadé
neumyslné aplikace roztoku do tkané v okoli zily miize u pacienta dojit k lokdlnimu podrazdéni,
bolestivosti a zanétu mista vpichu.

Ptipravek Osagrand v ampuli nesmi byt misen s jinymi roztoky s obsahem vapniku (napft. se slozenym
roztokem Ringer-laktatu, vdpenatou soli heparinu) ani s jinymi intravendzné podavanymi lé¢ivymi
pripravky. V pfipad¢, Ze je piipravek Osagrand podan s vyuzitim jiz zavedené i. v. infuzni sestavy,
muze byt k infuzi pouzit pouze fyziologicky roztok nebo roztok glukézy o koncentraci 50 mg/ml

(5 %).

Vynechani davky:
Pfi vynechani davky ma byt injekce piipravku Osagrand aplikovana co moznd nejdiive. Dalsi davky
maji byt podavany kazdé 3 mésice od data posledni injekce.

Piedavkovani:

K dispozici nejsou zadné specifické udaje o 1é¢bé predavkovani kyselinou ibandronovou.

Podle dostupnych udajii mize intravenozni predavkovani touto tfidou slou¢enin vést k hypokalcemii,
hypofosfatemii a hypomagnesemii, které jsou pfic¢inou parestezie. V zavaznych piipadech je mozné
podat intravendzni infuzi odpovidajicich dadvek kalcium-glukonatu, fosfore¢nanu draselného nebo
sodného a magnesium-sulfatu.

Obecné udaje:
Ptipravek Osagrand v ampuli, stejné jako dalsi bisfosfonaty podavané intraven6zné€, mtize vyvolat
prechodné snizeni hladin vapniku v krevnim séru.

Je tfeba provést vySetieni na hypokalcemii a dalsi poruchy kostniho a mineralniho metabolismu, které
maji byt 1é¢eny pred zahajenim injekéniho podavani pripravku Osagrand. U vSech pacientt je dulezity
ptijem vapniku a vitaminu D v pfiméfeném mnozstvi. VSichni pacienti musi dostavat potravinové
dopliiky obsahujici vapnik a vitamin D.

Pacienti soucasn¢ trpici onemocnénim ledvin nebo uzivajici 1é¢ivé ptipravky, které potencialné mohou
mit nezadouci u¢inky na ledviny, maji byt béhem l1écby pravidelné kontrolovani v souladu s postupy
spravné lékarské praxe.

Vsechen nevyuzity injekéni roztok, injekeni stfikacka a injekéni jehla musi byt zlikvidovany v souladu
s platnymi mistnimi nafizenimi.



