CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Osteogenon, 830 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 830 mg kompleksu osseiny i hydroksyapatytu, co odpowiada okoto
444 mg hydroksyapatytu, 178 mg wapnia, 82 mg fosforu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Tabletki powlekane barwy jasnozotte;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Osteoporoza réznego pochodzenia (u 0s6b w podesztym wieku, u kobiet po menopauzie,
po stosowaniu steroidow).

Regulacja rownowagi wapniowo-fosforanowej w okresie cigzy i karmienia piersia.
Pomocniczo po ztamaniach kosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osteoporoza: 2 do 4 tabletek 2 razy na dobe.

W regulacji rtownowagi wapniowo-fosforanowej w okresie ciazy i karmienia piersia: 1 lub 2 tabletki
na dobg.

W terapii wspomagajacej w leczeniu ztkaman: 1 lub 2 tabletki na dobe.

Produkt przeznaczony jest dla 0os6b dorostych.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potykac¢ popijajac niewielka iloscig wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
Pacjenci z ciezkg niewydolnos$cia nerek i pacjenci dializowani.

Hiperkalcemia, hiperkalciuria.

Kamica nerkowa pochodzenia wapniowego lub zwapnienia tkanek.

Dzieci w wieku ponizej 6. roku zycia, ze wzgledu na posta¢ farmaceutyczna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wapn



Podawanie w skojarzeniu z witaming D nalezy $cisle monitorowac, sprawdzajac stgzenie wapnia

w surowicy krwi i w moczu.

U pacjentéw ze zwickszonym stezeniem wapnia w surowicy krwi lub w moczu, nalezy odpowiednio
dostosowa¢ dawkowanie.

W przypadku niewydolno$ci nerek nalezy regularnie sprawdzaé stezenie wapnia w surowicy Krwi
i wmoczu. Nalezy unika¢ podawania duzych dawek produktu Osteogenon i (lub) dlugotrwatego
stosowania.

W przypadku dtugotrwatego leczenia i (lub) niewydolnosci nerek, niezbgdne jest sprawdzenie stezenia
wapnia w moczu i zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu, jezeli wydalanie wapnia

osiaggnie 7,5 mmol/24 h (300 mg/24 h) u 0s6b dorostych i 0,12 do 0,15 mmol/kg mc./24 h

(5 do 6 mg/kg mc./24 h) u dzieci.

U pacjentow ze stwierdzong kamica nerkowg pochodzenia wapniowego w wywiadzie zaleca sie:

- zastosowanie wilasciwej diety (tj. woda, sol, biatka pochodzenia zwierzecego),

- ograniczenie przyjmowanej dawki wapnia produktu Osteogenon do 500 mg/dobe,

- dostosowanie ilosci wapnia dostarczanego z pokarmem, tak aby nie przekraczaé¢ catkowitej dawki
dobowej tj. 1,5 g,

- unikanie jednoczesnego stosowania suplementacji witaminy D.

Fosfor
U pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cig nerek, zalecane jest monitorowanie stezenia fosforu
we Krwi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca sie laczenia produktu Osteogenon z:

o Tiazydowe leki moczopedne: zwickszone ryzyko hiperkalcemii, spowodowanej zmniejszonym
wydalaniem wapnia w moczu.

Skojarzone podawanie wymagajace ostroznosci w stosowaniu:

o Glikozydy naparstnicy: ryzyko zaburzen czestosci rytmu serca. Nalezy obserwowac objawy
kliniczne 1 jesli konieczne, wykona¢ badanie EKG oraz oznaczy¢ st¢zenie wapnia w surowicy.

e Tetracykliny: ryzyko zmniejszonego wchtaniania tetracyklin, ze wzgledu na tworzenie zwigzkow
chelatowych. W przypadku takiego skojarzonego podawania, nalezy zachowaé odstep co najmniej
2 godzin pomigdzy podawaniem tych lekow.

¢ Produkty zawierajace zZelazo i cynk: ryzyko zmniejszonego wchianiania produktow
zawierajacych zelazo i cynk, ze wzgledu na tworzenie zwiazkéw chelatowych. W przypadku
takiego skojarzonego podawania, nalezy zachowac¢ odstep co najmniej 2 godzin pomigdzy
podawaniem tych lekow.

e Bisfosfoniany: ryzyko zmniejszonego wchtaniania bisfosfonianéw, ze wzgledu na tworzenie
zwiazkow chelatowych. W przypadku takiego skojarzonego podawania, nalezy zachowac¢ odstep
co najmniej 2 godzin pomiedzy podawaniem tych lekow.

e Chinolony: ryzyko zmniejszonego wchtaniania chinolonow, ze wzgledu na tworzenie zwigzkow
chelatowych przy jednoczesnym podaniu. W przypadku takiego skojarzonego podawania, nalezy
zachowac odstep co najmniej 2 godzin pomigdzy podawaniem tych lekow.

o Glikokortykosteroidy: ryzyko zmniejszonego wchtaniania wapnia, ze wzgledu na tworzenie
zwiazkow chelatowych. W przypadku takiego skojarzonego podawania, nalezy zachowa¢ odstep
co najmniej 2 godzin pomigdzy podawaniem tych lekow.

e Stront: ryzyko zmniejszonego wchianiania Strontu, ze wzgledu na tworzenie zwiazkow
chelatowych. W przypadku takiego skojarzonego podawania, nalezy zachowaé odstep co najmniej
2 godzin pomigdzy podawaniem tych lekow.




e Hormony tarczycy: ryzyko zmniejszonego wchtaniania lewotyroksyny. W przypadku takiego
skojarzonego podawania, nalezy zachowac odstep co najmniej 2 godzin pomiedzy podawaniem
tych lekow.

e Estramustyna: ryzyko zaburzonego wchianiania po podaniu doustnym estramustyny, jesli
stosowana jest ona jednocze$nie z produktami zawierajacymi wapn. W przypadku takiego
skojarzonego podawania, nalezy zachowac¢ odstep co najmniej 2 godzin pomigdzy podawaniem
tych lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300-1000 kobiet w cigzy) zastosowan kompleksu osseiny

i hydroksyapatytu w okresie cigzy nie wskazuja, ze wywotuje on wady rozwojowe lub dziata
szkodliwie na ptod/noworodka.

Dane pochodzace od duzej liczby kobiet w okresie cigzy, eksponowanych na sole wapnia, nie
wskazuja na szkodliwy efekt na cigz¢ lub na zdrowie ptodu/noworodka. Badania na zwierz¢tach
z zastosowaniem kompleksu osseiny i hydroksyapatytu, nie wykazuja szkodliwego wptywu na
reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3).

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

Karmienie piersia

Nie badano przenikania kompleksu osseiny i hydroksyapatytu do mleka zwierzat.

Badania suplementacji wapniem wykazaty, ze nie ma zmian w przenikaniu wapnia do mleka, podczas
zwickszonego przyjmowania wapnia W trakcie karmienia piersia, nawet u kobiet przyjmujacych mate
ilosci wapnia.

Kompleks osseiny i hydroksyapatytu, a w szczegolnosci wapn, potencjalnie przenikaja do mleka
ludzkiego, ale w dawkach leczniczych produktu Osteogenon nie przewiduje si¢ ich wptywu
na organizm noworodkdéw/dzieci karmionych piersia.

Osteogenon moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnos¢

Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu
na reprodukcje.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Osteogenon na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane w zaleznosci od typu i czgstosci ich wystepowania,
zgodnie z systemem uktadéw i narzadéw, w nastepujgcy sposob: bardzo czesto (>1/10), czesto
(>1/100, <1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1 000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢ nieznana
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania hiperkalcemia (w przypadku dlugotrwatego
leczenia duzymi dawkami)




Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci, bole brzucha, zaparcia
Zaburzenia skory i tkanki podskornej wysypka, swiad

Zaburzenia nerek i drog moczowych hiperkalciuria (w przypadku dtugotrwatego
przyjmowania duzych dawek)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie produktem Osteogenon jest mato prawdopodobne.

Leczenie i objawy przedawkowania sg takie jak przy przedawkowaniu soli wapnia. Przedawkowanie
dotyczy dawek wapnia wigkszych niz 2 000 mg/dobg.

Objawy:

Objawy kliniczne gldwnie zwigzane z hiperkalcemig sa niespecyficzne i sg to: pragnienie, wielomocz,
nadmierne spozycie ptynow, nudnosci, wymioty, odwodnienie, nadci$nienie tetnicze, zaburzenia
naczynioruchowe, zaparcia, utrata apetytu, arytmia, ostabienie, wapnica nerek, kamica nerkowa, bol
kosci, zaburzenia psychiczne.

Leczenie:

Nalezy przerwa¢ suplementacje wapniem i w zaleznosci od natezenia objawow klinicznych

i biologicznych, wdrozy¢ standardowe leczenie polegajace na nawodnieniu i skorygowaniu poziomu
elektrolitow we krwi. W razie potrzeby nalezy zastosowac leki moczopedne i (lub) kortykosteroidy

i (lub) bisfosfoniany i (lub) kalcytonine.

U niektorych pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie dializy otrzewnowej lub hemodializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zawierajace wapn
Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Produkt Osteogenon zawiera sktadniki organiczne macierzy kostnej wraz z mikrokrysztatami
hydroksyapatytu, w ktorych wapn i fosfor wystepuja w fizjologicznej, zbilansowanej proporcji.
Osseina zawiera sktadniki zar6wno biatkowe, jak i niebiatkowe, co jak zostato potwierdzone
ma pozytywny wptyw na formowanie tkanki kostne;j.

Badania kliniczne przeprowadzone na zdrowych ochotnikach wykazaty, ze wchlanianie wapnia
niezbednego do rozwoju kosci jest bardziej efektywne w przypadku produktu Osteogenon,

W poréwnaniu z lekami zawierajacymi sole wapnia.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Badania u ludzi z uzyciem izotopu *’Ca wykazaty bardzo dobre wchtanianie. Poniewaz kompleks
osseiny i hydroksyapatytu jest wchtaniany z jelit powoli w sposob ciagly, nie powoduje znacznych
wahan stezenia wapnia we krwi, W poréwnaniu z solami wapnia.

Powolne rozpuszczanie kompleksu prowadzi do przedtuzonego wchtaniania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Skrobia ziemniaczana
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna bezwodna
Otoczka:

Hypromeloza

Talk

Makrogol 6000

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
40 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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