Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ossopan, 200 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 przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej 0sobie, 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 Ossopan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ossopan
Jak stosowac lek Ossopan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ossopan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ossopan i w jakim celu si¢ go stosuje

Ossopan zawiera w proporcjach fizjologicznych sktadniki organiczne macierzy kostnej wraz

z mikrokrysztatami hydroksyapatytow, zawierajacych wapn i fosfor w naturalnej zbilansowane;j
proporcji. Osseina zawiera elementy biatkowe i niebiatkowe, co jak zostato potwierdzone

ma pozytywny wplyw na formowanie si¢ tkanki kostnej. Lek stosowany jest wspomagajgco

W osteoporozie réznego pochodzenia (u osd6b w podesztym wieku, po menopauzie, po zastosowaniu
steroidow) oraz w uzupetieniu niedoboréw wapnia w okresie cigzy i karmienia piersia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ossopan

Kiedy nie stosowa¢é leku Ossopan:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé nerek.

- jesli pacjent jest dializowany.

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie wapnia we krwi (hiperkalcemia) lub w moczu
(hiperkalciuria).

- jesli u pacjenta wystepujg kamienie wapniowe (0stra kamica nerkowa pochodzenia wapniowego).

- udzieci ponizej 6. roku zycia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Ossopan nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem jezeli:

- pacjent przyjmuje jednocze$nie witamine D; w tym przypadku nalezy regularnie sprawdza¢
Stezenie wapnia we krwi i w moczu.

- w przypadku dtugotrwalego leczenia i (lub) wystepowania zaburzen czynno$ci nerek nalezy
regularnie sprawdzac¢ stezenie fosforu i wapnia.



Jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone stezenie wapnia we kKrwi lub w moczu, wowczas lekarz
specjalnie dostosuje dawke leku Ossopan.

Jesli u pacjenta istnieje wysokie ryzyko kamicy nerkowej nalezy przestrzega¢ zapobiegawczych
zalecen dietetycznych, obnizy¢ dawke leku Ossopan, dostosowac ilo$¢ przyjmowanego wapnia

z lekiem Ossopan z ilo$cig wapnia dostarczang z dieta, unikac suplementacji witaminy D. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6. roku zycia.

Lek Ossopan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a w szczegdlnosci:

- tiazydowe leki moczopgdne (leki stosowane w nadcis$nieniu) - poniewaz mogg one przyczyniac si¢
do zmiany stezenia wapnia we krwi.

- glikozydy naparstnicy (leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca) - poniewaz moga przyczynia¢
si¢ do niepozadanych dziatan.

- zelazo i cynk, bisfosfoniany, chinolony i tetracykliny, glikokortykosteroidy, stront, hormony
tarczycy czy estramustyna, Ossopan moze obniza¢ wchianianie tych lekow. Ossopan nalezy
podawac przynajmniej 2 godziny po zazyciu wymienionych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

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

Ossopan moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Ossopan nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Ossopan

Lek Ossopan zawiera niewielka ilos¢ sacharozy (0koto 100 mg na tabletke). Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektdrych cukroéw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Ossopan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka
Osteoporoza: 2 do 4 tabletek 2 razy na dobe
Inne wskazania: 1 lub 2 tabletki 3 razy na dobg

Sposéb stosowania
Tabletki nalezy potykac popijajac niewielka iloscig wody.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ossopan

Zbyt duze dawki leku Ossopan moga wywotac nastgpujgce objawy: pragnienie, wielomocz, nudnosci,
wymioty, odwodnienie, nadci$nienie, zaburzenia naczynioruchowe, zaparcia, utrat¢ apetytu, zmiang
rytmu serca, ostabienie, zwiekszenie stezenia wapnia w nerkach i kamienie w nerkach, bole kosci,
zaburzenia psychiczne.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Ossopan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Czestos$¢ nieznana: czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych nie moze zosta¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych:

- zwigkszone stezenie wapnia we krwi i nadmierne wydalanie wapnia z moczem (w przypadku
dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami);

- bole brzucha, zaparcia, nudnosci;

- swedzenie skory ($wiad), wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Ossopan

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej tj. od 15°C do 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ossopan

- Substancjg czynna jest 200 mg kompleksu osseiny i hydroksyapatytu, co odpowiada okoto 107 mg
hydroksyapatytu, 43 mg wapnia, 20 mg fosforu


mailto:ndl@urpl.gov.pl

- Pozostale sktadniki leku to: rdzen: skrobia ziemniaczana, talk, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna; otoczka: guma arabska, talk, skrobia ryzowa, sacharoza, wosk biaty, parafina stata,
[-karoten

Jak wyglada lek Ossopan i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane barwy jasnozotte;.
Lek Ossopan jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

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

00-762 Warszawa

Wytwéreca

Pierre Fabre Medicament Production
Site Progipharm

Rue du Lycée

45500 Gien

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic 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:



