Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Osporil, 4 mg /100 ml, roztwér do infuzji
Acidum zoledronicum

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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1. Co to jest lek Osporil i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng w leku Osporil jest kwas zoledronowy, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
bisfosfonianami. Kwas zoledronowy dziata przez wigzanie si¢ z tkankg kostng i opoznianie szybkosci
przebudowy kosci. Jest stosowany:

. w zapobieganiu powiklaniom kostnym, np. ztamaniom u dorostych pacjentow z przerzutami
nowotworowymi do kosci (rozsiew nowotworu z pierwotnego miejsca wystepowania do kosci);
. w celu zmniejszenia stezenia wapnia we krwi dorostych pacjentéw w przypadkach, kiedy

stezenie jest zwigkszone z powodu obecnosci nowotworu. Nowotwory mogg przyspieszac
przebudowe tkanki kostnej, powodujac zwickszone uwalnianie wapna z kos$ci. Taki stan
okreslany jest jako hiperkalcemia wywotana choroba nowotworowa (ang. TIH).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osporil
Nalezy doktadnie przestrzega¢ wszystkich zalecen lekarza.

Lekarz zaleci badania krwi przed rozpoczgciem podawania leku Osporil i bedzie sprawdzat reakcj¢ na
leczenie w regularnych odstepach czasu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Osporil

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas zoledronowy, inny bisfosfonian (grupa lekéw, do ktorych nalezy
lek Osporil) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Osporil, nalezy omowi¢ to z lekarzem:
- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty problemy z nerkami;
- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat bol, obrzek lub zdretwienie szczgki, uczucie
cigzkosci szczeki lub ruszania si¢ z¢gbow. Lekarz prowadzgcy moze zaleci¢ badanie
stomatologiczne przed rozpoczgciem leczenia lekiem Osporil;



- jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego albo zamierza podda¢ si¢ zabiegowi
chirurgii szczgkowej powinien powiedzie¢ swojemu dentyscie, ze jest leczony lekiem Osporil
a lekarza prowadzacego poinformowac¢ o leczeniu stomatologicznym.

W trakcie leczenia lekiem Osporil pacjent powinien utrzymywac wiasciwa higiene jamy ustnej
(regularnie szczotkowac zgby) i regularnie chodzi¢ na przeglady profilaktyczne.

W przypadku jakichkolwiek probleméw w jamie ustnej, takich jak chwiejace si¢ zgby, bol lub obrzek,
albo niegojace si¢ nadzerki czy pojawiajaca si¢ wydzielina, pacjent powinien niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem i stomatologiem, moga to bowiem by¢ objawy choroby zwanej martwica
kosci szczeki.

Pacjenci otrzymujacy chemioterapi¢ i (lub) radioterapie, przyjmujacy sterydy, przechodzacy zabiegi
chirurgii szczekowej, nie utrzymujacy wlasciwej higieny jamy ustnej, cierpiacy na choroby dziasel,
palacze lub osoby leczone w przesztosci bifosfonianami (stosowanymi w zapobieganiu lub leczeniu
chordb kosci) sa w grupie podwyzszonego ryzyka rozwoju martwicy kosci szczeki.

U pacjentow otrzymujacych lek Osporil zglaszano zmniejszone stezenie wapnia we krwi
(hipokalcemia), bedace niekiedy przyczyna skurczow miegsni, suchej skory i uczucia pieczenia.
Donoszono o wystepowaniu nieregularnego bicia serca (arytmii serca), napadow padaczkowych,
skurczéw i1 drgan miesni (tezyczki) w wyniku ciezkiej hipokalcemii. W niektérych przypadkach
hipokalcemia moze zagraza¢ zyciu. Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi sie do pacjenta, nalezy
natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza. W przypadku obecnej wczesniej hipokalcemii, musi ona
zosta¢ wyrownana przed podaniem pierwszej dawki leku Osporil. Pacjent otrzyma odpowiednie
suplementy wapnia i witaminy D.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi
Lek Osporil moze by¢ stosowany u 0s6b w wieku 65 lat i starszych. Brak danych dotyczacych
dodatkowych ostrzezen wymaganych w tej grupie pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Osporil u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Osporil a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu:

— antybiotykow z grupy aminoglikozydow (leki stosowane w leczeniu cigzkich zakazen),
poniewaz stosowanie ich w skojarzeniu z bisfosfonianami moze powodowa¢ nadmierne
zmniejszenie stezenia wapnia we krwi,

— talidomidu (leku stosowanego w leczeniu niektorych nowotworow krwi z zajeciem kosci) lub
innych lekow, ktore mogg by¢ szkodliwe dla nerek;

— innych lekow zawierajgcych kwas zoledronowy, ktore stosowane sg w leczeniu osteoporozy i
innych nienowotworowych choréb kosci lub innych bisfosfonianéw, poniewaz faczne skutki
dziatania tych lekow przyjmowanych z lekiem Osporil nie sg znane;

— lekow antyangiogennych (stosowanych w leczeniu raka), poniewaz jednoczesne stosowanie
tych lekow z lekiem Osporil byto zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem martwicy kosci
szczegki (ONJ, ang. osteonecrosis of the jaw).

Ciaza i karmienie piersia
Leku Osporil nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy, powinna poinformowac¢ lekarza.

Leku Osporil nie wolno stosowa¢ u kobiet karmigcych piersig.

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



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wystepowaty bardzo rzadkie przypadki zawrotow gtowy i senno$ci zwigzane ze stosowaniem kwasu
zoledronowego. Dlatego tez nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow, obstugi
maszyn i wykonywania innych czynno$ci wymagajacych skoncentrowanej uwagi.

Osporil zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 100 ml fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Osporil

Lek Osporil musi by¢ podawany wytacznie przez osoby wykonujace zawod medyczny,
posiadajace odpowiednie przygotowanie do dozylnego podawania bisfosfonianow (tzn.
podawania bisfosfonianow do zyty).

Lekarz zaleci wypicie odpowiedniej ilosci wody przed kazdym podaniem leku, aby zapobiec
odwodnieniu.

Nalezy uwaznie stosowac si¢ do wszystkich innych zalecen lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

W jakiej dawce stosuje si¢ lek Osporil

- Zalecana dawka pojedyncza wynosi 4 mg.

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek, lekarz prowadzacy poda mniejsza dawke
leku, w zaleznosci od nasilenia choroby nerek.

Jak czesto stosuje si¢ lek Osporil
- W przypadku zapobiegania powiktaniom kostnym spowodowanym przerzutami do kosci,
podaje si¢ jedna infuzje leku Osporil co trzy do czterech tygodni.

- W przypadku leczenia majacego na celu zmniejszenie stezenia wapnia we krwi, zwykle stosuje
sie tylko jedna infuzje leku Osporil.

Jak stosuje si¢ lek Osporil

Lek Osporil jest podawany jako wlew kroplowy (infuzja) do zyly. Wlew powinien trwaé co
najmniej 15 minut i powinien by¢ podawany jako osobny roztwor dozylny przez oddzielng linig
infuzyjna.

Pacjentom, u ktérych stezenie wapnia we krwi nie jest zbyt duze, lekarz przepisze wapn i witaming
D do codziennego przyjmowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Osporil

Pacjenci, ktorym podano wigksze niz zalecane dawki leku, powinni by¢ uwaznie monitorowani. Jest to
konieczne ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia nieprawidtowych stezen elektrolitow w surowicy
(np. wapnia, fosforu i magnezu) i (lub) zmian czynnosci nerek, w tym cigzkich zaburzen czynnosci
nerek. Pacjenci ze zbyt matym stezeniem wapnia mogg wymagaé podania uzupetniajacej infuz;ji
wapnia.

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

Najczesciej wystepujace maja zwykle przebieg tagodny i prawdopodobnie ustgpig w krotkim
czasie.



Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza o wystepowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
dzialan niepozadanych:

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek (zazwyczaj stwierdzane przez lekarza prowadzacego na
podstawie specyficznych badan krwi).

- Male stezenie wapnia we krwi.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentéw):

- BO6l w jamie ustnej, bol zebow i (lub) szczeki, obrzek lub nie gojace sie nadzerki w jamie
ustnej lub na zuchwie, wydzielina, zdretwienie lub uczucie ciezkosci szczeki, lub ruszanie sie
zebow. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci w szczece (martwica kosci). W przypadku
wystagpienia takich objawow w trakcie leczenia lekiem Osporil lub po jego zakonczeniu nalezy
natychmiast poinformowac o nich lekarza lub lekarza stomatologa.

- U pacjentek z osteoporoza pomenopauzalng leczonych kwasem zoledronowym
zaobserwowano nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkdéw). Nie wiadomo, czy to kwas
zoledronowy powoduje nieregularne bicie serca, jednak nalezy poinformowac¢ lekarza w
przypadku wystapienia takich objawow po przyjeciu kwasu zoledronowego.

- Ciezkie reakcje alergiczne: dusznos$¢, obrzek, gldwnie twarzy i gardia.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow)

- Jako nastepstwo matego stezenia wapnia: nieregularne bicie serca, (arytmia serca; wtorna do
hipokalcemii), napady padaczkowe, dretwienie i tezyczka (wtoérna do hipokalcemii).

- Zaburzenie czynnosci nerek nazywane zespotem Fanconiego (zwykle potwierdzane przez
lekarza prowadzacego po wykonaniu okreslonych badan moczu).

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow)

- Jako nastgpstwo matego stezenia wapnia: drgawki, drgtwienie i tgzyczka (wtdrnie do
hipokalcemii).

- Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, pacjent powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

- Bardzo rzadko obserwuje si¢ martwice kosci innych niz szczeka, zwlaszcza biodra i uda.
Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapiag objawy takie jak pojawienie si¢ lub
nasilenie bolu, bdl lub sztywnos$¢ podczas lub po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym
Osporil.

Nalezy jak najszybciej poinformowa¢ lekarza o nastepujacych dzialaniach niepozadanych:

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wiccej niz 1 na 10 pacjentow):
- mate stezenie fosforanow we krwi.

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- bol glowy i objawy grypopodobne obejmujace goraczke, zmeczenie, ostabienie, sennose,
dreszcze oraz bole kosci, stawow i (lub) miesni. W wigkszosci przypadkow specjalne leczenie
nie jest wymagane, a objawy ustepuja po krotkim czasie (kilka godzin lub dni);

- objawy ze strony przewodu pokarmowego w postaci nudnos$ci 1 wymiotOw oraz utrata apetytu;

- zapalenie spojowek;

- mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢).

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):

- reakcje nadwrazliwosci;

- niskie ci$nienie krwi;

- bol w klatce piersiowej;

- reakcje skorne (zaczerwienienie i obrzeki) w miejscu podania, wysypka, swedzenie;



- wysokie cisnienie krwi, sptycenie oddechu, zawroty glowy, zaburzenia snu, zaburzenia smaku,
mrowienie i drgtwienie rak lub stop, zaparcia, bole brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej;

- mata liczba biatych krwinek i ptytek krwi;

- male stezenie magnezu i potasu we krwi. Lekarz bedzie to kontrolowat i zleci niezbedne
badania;

- zwigkszenie masy ciata;

- zwigkszona potliwo$¢;

- sennos¢;

- niewyrazne widzenie, {zawienie oczu, wrazliwo$¢ oczu na $wiatto;

- nagle uczucie zimna z omdleniem, zwiotczeniem ciata lub zapascia;

- trudno$ci w oddychaniu, z sapaniem i kaszlem;

- pokrzywka.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1 000 pacjentow):

- wolne bicie serca;

- splatanie;

- w rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ nietypowe ztamania kosci udowej, szczegdlnie
U pacjentéw dlugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza
w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub
w pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywaé na prawdopodobienstwo wystapienia
ztamania kosci udowe;j.

- choroba $rédmigzszowa ptuc (zapalenie tkanki otaczajacej pecherzyki ptucne);

- Objawy grypopodobne, w tym zapalenie stawdw i obrzgk stawow;

- bolesne zaczerwienienie i (Iub) obrzek w obrebie oczu.

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
- omdlenie spowodowane niskim ci$nieniem krwi;
- silny bol kosci, stawow i (lub) migsni, czasami powodujacy unieruchomienie;

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢é lek Osporil

Lekarz prowadzacy, pielegniarka Iub farmaceuta sg poinformowani o tym, jak przechowywac lek
Osporil (patrz punkt 6).

Po otwarciu roztwor do infuzji najlepiej natychmiast zuzy¢. Jesli roztwor nie zostanie natychmiast
zuzyty, nalezy go przechowywaé w lodowce w temperaturze 2°C-8°C.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Osporil

- Substancja czynng leku jest kwas zoledronowy. Jedna fiolka zawiera 4 mg kwasu zoledronowego
(w postaci kwasu zoledronowego jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), sodu cytrynian, woda do wstrzykiwan i azot.

Jak wyglada lek Osporil i co zawiera opakowanie

Lek Osporil jest dostarczany w postaci roztworu w szklanej fiolce. Jedna fiolka zawiera 100 ml

roztworu.

Wielkosci opakowan:

1 fiolka po 100 ml

10 fiolek po 100 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Egis Pharmaceuticals PLC
Keresztari at 30-38
1106 Budapeszt

Wegry

Wytworcea:

SM Farmaceutici SRL
Zona Industriale
85050 Tito (PZ)
Wiochy

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120
H-1165 Budapeszt

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Islandia Osporil 4mg/100ml innrennslislyf, lausn
Wegry Osporil 4mg/100ml oldatos infuzid
Stowacja Osporil 4mg/100ml

Polska Osporil

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INFORMACJA PRZEZNACZONA WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Przygotowanie i podanie leku Osporil

- Osporil, 4 mg/100 ml, roztwor do infuzji zawiera 4 mg kwasu zoledronowego w 100 ml
roztworu do infuzji do bezposredniego stosowania u pacjentow z prawidtowa czynnoscia
nerek.

- Do jednorazowego uzycia. Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzuci¢. Stosowa¢ mozna
jedynie przejrzysty roztwor bez zadnych czastek statych lub przebarwien. W czasie
przygotowywania infuzji nalezy przestrzegac zasad aseptyki.

- Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor do infuzji nalezy poda¢ natychmiast, po
pierwszym otwarciu opakowania. Jesli nie bedzie wykorzystany natychmiast,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania do nastepnego podania ponosi
uzytkownik i zwykle nie powinno to by¢ dtuzej niz 24 godziny w temperaturze 2°C —8°C, o ile
rozcienczenia nie przeprowadzano w kontrolowanych i walidowanych warunkach
aseptycznych. Nastepnie ochtodzony roztwoér nalezy przed podaniem doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.

- Roztworu zawierajacego kwas zoledronowy nie wolno dodatkowo rozciencza¢ ani mieszac z
innymi roztworami do infuzji. Podaje si¢ go jako trwajacy 15 minut pojedynczy wlew dozylny
w oddzielnej linii infuzyjnej. Przed i po podaniu leku Osporil nalezy oceni¢ stan nawodnienia
pacjenta, aby upewnic, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony.

- U pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia nerek Osporil, 4 mg/100 ml, roztwér do infuzji mozna
stosowac bezposrednio, bez dodatkowego przygotowania. U pacjentéw z tagodnym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nalezy przygotowac mniejsze dawki zgodnie z
ponizszg instrukcja.

U pacjentéw z przerzutami do kosci i tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
nerek przed rozpoczeciem leczenia (CLer 30-60 ml / min), zaleca si¢ zmniejszenie dawek. Aby

przygotowac¢ infuzje, patrz Tabela 1 ponizej.

Usuna¢ z fiolki wskazang objetos¢ roztworu Osporil i zastgpic ja taka sama objetoscia jalowego
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub roztworu glukozy 5% do wstrzykiwan.

Tabela 1.: Przygotowanie mniejszych dawek produktu Osporil, 4 mg/100 ml, roztwor do infuzji

wstrzyknieé chlorku
sodu 9 mg/ml (0,9%0)
lub 5% glukozy

'Wyjsciowy Kklirens Usunaé nastepujaca  |[Zastapic ja Skorygowana dawka
kreatyniny (ml/min)  filo$¢ roztworu do nastepujaca (mg kwasu
infuzji Osporil (ml) objetoscia jalowego zoledronowego w
roztworu do 100 ml)

50-60 12,0 12,0 3,5
40-49 18,0 18,0 3,3
30-39 25,0 25,0 3,0

*Dawki obliczono przy zatozeniu docelowej wartosci pola pod krzywg stezenie-czas (AUC) 0,66
(mgegodz./l) (klirens kreatyniny = 75 ml/min). Zmniejszone dawki u pacjentow z zaburzong czynnos$cia
nerek powinny zapewni¢ takie same warto§ci AUC jak te stwierdzane u pacjentdéw z klirensem
kreatyniny 75 ml/min.



- Badania z kilkoma rodzajami linii infuzyjnych wykonanych z polichlorku winylu, polietylenu
i polipropylenu nie wykazaty niezgodnosci z lekiem Osporil.

- W zwigzku z tym, Ze nie ma zadnych danych na temat zgodno$ci leku Osporil z innymi
substancjami podawanymi dozylnie, nie wolno miesza¢ leku Osporil z innymi
lekami/substancjami i zawsze nalezy go podawac przez oddzielng lini¢ infuzyjna.

Jak przechowywa¢ lek Osporil

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie nalezy stosowac leku Osporil po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

- Nieotwarta fiolka nie wymaga szczeg6lnych warunkéw przechowywania.

- Po otwarciu produkt nalezy natychmiast zuzy¢ w celu uniknigcia zanieczyszczenia
mikrobiologicznego.



