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Pisomna informacia pre pouzivatela
Osporil 4 mg/100 ml infazny roztok
kyselina zoledrénova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Osporil a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaja Osporil
Ako pouzivat’ Osporil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Osporil

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je Osporil a na &o sa pouZiva

Lie¢ivo v Osporile je kyselina zoledronova, ktora patri do skupiny latok nazyvanej bisfosfonaty.

Kyselina zoledronova ucinkuje tak, Ze sa viaZe na kost’ a spomal’uje prestavbu kosti. PouZziva sa na:

- Predchadzanie komplikacii v kostiach, napr. zlomenin, u dospelych pacientov S metastazami
Vv kostiach (Sirenim rakoviny z prvotného miesta vyskytu do kosti).

- ZniZenie mnozstva vapnika v krvi dospelych pacientov, ked’ pritomnost’ nadoru spdsobi jeho
prilisny vzostup. Nadory mozu zrychlit’ normalnu prestavbu kosti tak, Ze sa zvysi uvolfiovanie
vapnika z kosti. Tento stav sa oznacuje ako hyperkalciémia vyvolana nadorom (TIH).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Osporil
Désledne dodrzujte vsetky pokyny, ktoré vam da vas lekar.

Vas lekar vam vysetri krv pred zac¢atim lie¢by Osporilom a pravidelne si bude overovat,, aka je vasa
odpoved’ na liecbu.

Nesmiete dostat’ Osporil:

- ak dojcite.

- ak ste alergicky na kyselinu zoledronovi, iny bisfosfonat (skupina latok, do ktorej patri Osporil)
alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako dostanete Osporil obrat'te sa na svojho lekara:
- ak mate alebo ste mali 'azkosti s obli¢kami.

- ak mate alebo ste mali bolesti, opuch alebo zniZenu citlivost’ cel'uste, pocit tazoby
v Cel'usti alebo sa vam uvol'nil zub. Lekar vam mozno odporuéi, aby ste si pred zacatim lie¢by
Osporilom nechali vysetrit’ chrup.

- ak ste na oSetreni zubov alebo mate podstupit’ stomatochirurgicky zakrok, povedzte svojmu
zubnému lekéarovi, ze dostavate Osporil a svojmu lekarovi povedzte 0 zubnom oSetreni.

Pocas liecby Osporilom mate udrziavat’ nalezit( hygienu ustnej dutiny (vratane pravidelného ¢istenia

zubov) a chodit’ na bezné prehliadky chrupu.
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Okamzite sa spojte so svojim lekarom a zubnym lekarom, ak sa u vas vyskytni akékol'vek tazkosti
Vv Gstach alebo so zubami, napriklad uvolnenie zubov, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa bolestivé
miesta alebo vytok, pretoze to mozu byt priznaky ochorenia nazyvaného osteonekroza cel'uste.

Pacienti, ktori podstupuju chemoterapiu a/alebo lie€bu ozarovanim, ktori uzivaju steroidy, ktori
podstupuju stomatochirurgicky zékrok, ktori neabsolvuji pravidelné oSetrenia chrupu, ktori maja
ochorenie d’asien, ktori fajcia alebo ktori boli v minulosti lieceni bisfosfonatmi (pouzivanymi

na prevenciu ochoreni kosti), mézu mat’ vacsie riziko vzniku osteonekrozy cCel'uste.

U pacientov lie¢enych kyselinou zoledronovou boli zaznamenané zniZzené hladiny vapnika v Krvi
(hypokalciémia), vedice niekedy k svalovym ki¢om, suchej pokozke a pocitu palenia. Popri zavaznej
hypokalciémii bol druhotne zaznamenany nepravidelny tlkot srdca (srdcova arytmia), zachvaty, kice
a zasklby (tetania). V niektorych pripadoch moze byt hypokalciémia zivot ohrozujiica. Ak sa vas
¢okol'vek z uvedeného tyka, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi. Ak uz mate hypokalciémiu, musi sa
upravit’ pred podanim prvej davky Osporilu. Dostanete primerané mnozstvo doplnkov vapnika

a vitaminu D.

Pacienti vo veku 65 rokov a starsi
Osporil mozno podat’ 'ud'om vo veku 65 rokov a star§sim. Nedokazalo sa, Ze by boli potrebné osobitné
bezpecnostné opatrenia.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Osporilu sa neodporaca u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Osporil

Ak teraz uzivate alebo ste V poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

Je zvlast’ dolezité, aby ste povedali svojmu lekarovi, ak uzivate aj:

- Aminoglykozidy (lieky pouzivané na liecbu zavaznych infekcii), kalcitonin (liek pouzivany
na lie¢bu osteopordzy a vysokej hladiny vapnika v Krvi u Zien po menopauze), sluckové
diuretika (lieky na lie¢bu vysokého tlaku krvi alebo opuchov) alebo iné lieky znizujice hladinu
vapnika, pretoze ich kombinacia s bisfosfonatmi moze sposobit’, Ze hladina vapnika v Krvi sa
prilis znizi.

- Talidomid (liek pouzivany na lie¢bu urcitého druhu rakoviny krvi, pri ktorom su postihnuté
kosti) alebo akékol'vek iné lieky, ktoré mézu poskodit’ vase oblicky.

- Iné lieky, ktoré tiez obsahuju kyselinu zoledronovu a pouzivaju sa na lieCbu osteoporozy
a inych, nie nadorovych ochoreni kosti, alebo akykol'vek iny bisfosfonat, pretoze kombinované
ucinky tychto liekov pouzivanych stbezne s Osporilom nie si zname.

- Lieky s antiangiogénnym u¢inkom (pouZivané na lie¢bu rakoviny), pretoze ich kombinacia
s kyselinou zoledronovou sa davala do suvislosti so zvySenym rizikom osteonekrozy cel'uste
(ONJ).

Tehotenstvo a dojéenie
Osporil sa vam nema podat, ak ste tehotna. Upozornite vasho lekara, ak ste tehotna alebo si myslite,
ze mozete byt tehotna.

Osporil sa vam nesmie podat’, ak dojcite.
Ak ste tehotnd alebo dojéite, predtym ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouziti Osporilu sa vyskytli vel'mi zriedkavé pripady zavratov a ospalosti. Preto bud’te opatrny pri
vedeni vozidiel, obsluhe strojov alebo vykonavani inych ¢innosti, ktoré vyzaduju zvysent pozornost.
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Osporil obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 100 ml injek¢nej liekovke, t. j.
V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. AKko pouzivat’ Osporil

Osporil smie podat’ len zdravotnicky pracovnik, ktory je vyskoleny v podavani bisfosfonatov
intravendzne, t. j. cez zilu.

Vas lekar vam odporuci, aby ste pred kazdym podanim pili dostatoéné mnozstvo vody, ¢o pomoze
zabranit’ odvodneniu.

Dosledne dodrzujte vSetky d’alSie pokyny, ktoré vam da vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

Kol’ko Osporilu sa podava
- Odporucana jednorazova podavana davka je 4 mg.

- Ak mate tazkosti s oblickami, vas lekar vam poda nizsiu davku v zavislosti od toho, aké
zavazné su vase t'azkosti s oblickami.

Ako ¢asto sa podava Osporil
- Ak dostavate lieGbu na predchadzanie komplikaciam v kostiach spésobenych metastazami
v kostiach, dostanete jednu infuziu Osporilu kazdé tri az Styri tyzdne.

- Ak dostavate lieCbu na znizenie mnozstva vapnika Vv krvi, dostanete za normalnych okolnosti
len jednu infuziu Osporilu.

Ako sa podava Osporil
Osporil sa podava do zily ako infuzia, ktord ma trvat’' najmenej 15 minut, a ma sa podat’ ako
jednorazovy intravendzny roztok osobitnou infliznou stipravou.

Pacientom, ktorych hladina vapnika Vv krvi nie je prili§ vysoka, sa predpisu aj doplnky vapnika
a vitaminu D, ktoré maji kazdy den uzivat’.

Ak sa vam poda viac Osporilu, ako by ste mali dostat’

Ak ste dostali vyssie ako odporucané davky, vas lekar vas musi starostlivo sledovat. Dévodom je
mozny vznik poruch sérovych elektrolytov (napr. neobvyklé hladiny vapnika, fosforu a horcika)
a/alebo zmeny funkcie obli¢iek, vratane zavazného poskodenia obli¢iek. Ak sa vam hladina vapnika
prili§ znizi, mozno sa vam bude musiet’ podat’ doplnkovy vapnik infuziou.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajcastejsSie vedl'ajSie u€inky s zvycajne mierne a pravdepodobne po kratkom Case vymiznu.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi 0 ktorychkol’vek nasledujicich zavaznych vedPajSich u¢inkoch:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb):

- Zavazna porucha funkcie obli¢iek (za normalnych okolnosti zisti vas lekar prostrednictvom
urc¢itych osobitnych krvnych testov).

- Nizka hladina vapnika v Krvi.
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- Bolest’ ust, zubov a/alebo ¢el'uste, opuch alebo nehojace sa bolestivé miesta v ustach alebo
¢elusti, znizena citlivost’ alebo pocit tazoby v ¢el'usti, alebo uvol'nenie zuba. M6zu to byt
priznaky poskodenia kosti v Cel'usti (osteonekrozy). Ak sa U vas vyskytnll pocas liecby alebo po
ukonéeni lie€by Osporilom takéto priznaky, okamzite 0 tom povedzte svojmu lekarovi
a zubnému lekérovi.

- Nepravidelny srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni) sa pozoroval U pacientok, ktoré dostavali
kyselinu zoledrénovi proti postmenopauzalnej osteoporoze. V sucasnosti nie je jasné, ¢i
kyselina zoledronova spdsobuje tento nepravidelny srdcovy rytmus, ak sa vSak po podani
kyseliny zoledronovej u vas vyskytni takéto prejavy, oznamte to svojmu lekarovi.

- Zavazna alergicka reakcia: dychavi¢nost’, opuch najma tvare a hrdla.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- Ako nasledok nizkych hodn6t vapnika: nepravidelny tlkot srdca (srdcova arytmia; druhotne pri
hypokalciémii).

- Porucha funkcie obli¢iek nazvand Fanconiho syndrém (normaélne ju zisti vas lekar ur¢itymi
testami mocu).

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- Ako nasledok nizkych hodnét vapnika: zachvaty, strnulost’ a tetania (druhotne pri
hypokalciémii).

- Ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat’te sa na svojho lekara. Mohli by
to byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

- Vznik osteonekrézy sa vel'mi zriedkavo pozoroval aj v inych kostiach ako v cel'usti, najma
v bedre alebo stehne. Ak sa u vas vyskytnu priznaky ako nova alebo zhor$ujtica sa bolest’ alebo
stuhnutost’ pocas liecby alebo po ukonéeni lie¢by Osporilom, okamzite 0 tom povedzte svojmu
lekarovi.

Nezname (frekvenciu nie je moZné urcit’ z dostupnych udajov)
- Zapal oblic¢ky (tubulointersticialna nefritida): prejavy a priznaky mozu zahfiiat’ znizeny objem
mocu, krv v moci, nevol'nost’, celkovy pocit choroby.

Co najskér ako je to moZné povedzte svojmu lekarovi o nasledovnych vedPajsich i¢inkoch:

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- Nizka hladina fosfatu v krvi.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

- Bolest” hlavy a priznaky podobné chripke, ktoré zahifiajii horti¢ku, inavu, slabost’, ospalost,
zimnicu a bolest’ kosti, kibov a/alebo svalov. Vo viésine pripadov nie je potrebna osobitna
liecba a priznaky zakratko vymiznu (po niekol’kych hodinach alebo dioch).

- Zaltidoéné a érevné tazkosti ako nutkanie na vracanie a vracanie, ako aj strata chuti do jedenia.

- Zapal spojoviek.

- Nizky pocet Cervenych krviniek (malokrvnost’).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- Reakcie z precitlivenosti.

- Nizky tlak krvi.

- Bolest’ na hrudi.

- Kozné reakcie (zacervenanie a opuch) v mieste podania infuzie, vyrazky, svrbenie.

- Vysoky tlak krvi, dychavi¢nost’, zavraty, uzkost’, poruchy spanku, poruchy vnimania chuti,
triaSka, pocit bodania alebo strata citlivosti v rukach alebo chodidlach, hnacka, zapcha, bolest’
brucha, sucho v tstach.

- Nizky pocet bielych krviniek a krvnych dosti¢iek.

- Nizke hladiny hor¢ika a draslika v krvi. Lekar to bude sledovat’ a urobi potrebné opatrenia.

- Zvysenie telesnej hmotnosti.

- Zvysené potenie.
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- Ospalost.

- Neostré videnie, slzenie o¢i, citlivost’ o¢i na svetlo.

- Nahly pocit chladu spojeny s mdlobou, ochabnutost’ou alebo kolapsom.
- Tazkosti s dychanim spojené so sipotom alebo kasl'om.

- Zihlavka.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- Pomaly tep srdca.

- Zmitenost’.

- Zriedkavo sa moZze vyskytnut’ nezvycajna zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov, ktori
sa dlhodobo lie¢ia na osteopordzu. Ak sa U vas objavi bolest’, slabost’ alebo neprijemny pocit
v stehne, bedre alebo v slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoze to méze byt prvotny priznak
moznej zlomeniny stehennej kosti.

- Intersticialna choroba pluc (zapal tkaniva okolo vzduchovych mechurikov v plucach).

- Priznaky podobné chripke vratane zapalu a opuchu kibov.

- Bolestivé s¢ervenanie a/alebo opuch oka.

Velmi zriedkavé (méZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb):
- Mdloby spdsobené nizkym tlakom krvi.
- Silna, prilezitostne ochromujtca bolest’ kosti, klbov a/alebo svalov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uéinkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Osporil

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vedia, ako spravne uchovavat’ Osporil (pozri Cast’ 6).

Infazny roztok Osporilu sa ma podl'a moZnosti pouzit’ okamzite po prvom otvoreni. Ak sa roztok

nepouzije okamzite, ma sa uchovavat’ v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Osporil obsahuje

- Liecivo je kyselina zoledrénova. Jedna injekéna liekovka obsahuje 4 mg kyseliny zoledronove;j
(vo forme monohydratu).

- Dalsie zlozky s: manitol (E421), citronan sodny, voda na injekcie a dusik.

AKo vyzera Osporil a obsah balenia

Osporil sa dodava ako roztok v sklenenej injekénej liekovke. Jedna injekéna liekovka obsahuje 100 ml

roztoku.

Velkosti balenia:

1 x 100 ml

10 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia 0 registracii


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Egis Pharmaceuticals PLC
1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

SM FARMACEUTICI SRL
Zona industriale — 85050 Tito (PZ)
Taliansko

Egis Pharmaceuticals PLC
1165 Budapest', Bokényfoldi at 118-120.
Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
Osporil: Island, Mad’arsko, Pol'sko a Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.
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INFORMACIA PRE ZDAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Ako pripravit’ a podat’ Osporil
- Osporil 4 mg/100 ml infazny roztok obsahuje 4 mg kyseliny zoledrénovej v 100 ml infuzneho
roztoku pripraveného na pouzitie U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek.

- Len na jednorazové pouzitie. Nespotrebovany roztok sa ma zlikvidovat'. Ma sa pouzit’ len Ciry,
nesfarbeny roztok bez cudzorodych Castic. Pocas pripravy infizie sa musia dodrziavat aseptické

postupy.

- Z mikrobiologického hl'adiska sa ma infizny roztok pouzit’ okamzite po prvom otvoreni. Ak sa
nepouzije okamzite, pouzivatel’ zodpoveda za ¢as a podmienky uchovévania pred pouzitim, ¢o
normalne nema byt dlhSie ako 24 hodin pri 2 °C — 8 °C, pokial sa riedenie nevykonalo
v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Schladeny roztok ma potom
pred podanim dosiahnut’ izbovu teplotu.

- Roztok obsahujuci kyselinu zoledronovi sa nesmie d’alej riedit’ alebo miesat’ S inymi infaznymi
roztokmi. Podava sa osobitnou infiiznou stipravou ako jednorazové intraven6zna infuzia
trvajuca 15 minut. Stav hydratacie pacientov je nutné zistit’ pred aj po podani Osporilu, aby sa
zabezpecilo, Ze su primerane hydratovani.

- Osporil 4 mg/100 ml infizny roztok mozno pouzit’ ihned’ bez d’alsej pripravy u pacientov
s normalnou funkciou obli¢iek. U pacientov s 'ahkou az stredne zavaznou poruchou
funkcie obli¢iek sa maja pripravit’ znizené davky podl'a pokynov niZsie.

U pacientov s kostnymi metastizami s miernou azZ stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
pred zacatim lie¢by (CLcr 30 — 60 mI/min) sa odporacaji zniZené davky. Priprava infazie je
uvedena nizsie v Tabulke 1.

Odoberte urc¢eny objem roztoku Osporilu z injek¢nej liekovky a nahrad’te ho rovnakym objemom
sterilného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) na injekciu alebo 5 % roztoku glukdzy na
injekciu.

TabulPka 1: Priprava znizenych davok infazneho roztoku Osporilu 4 mg/100 ml

Vychodiskova Odoberte nasledujiice | Nahrad’te Upravena davka (mg
hodnota klirensu mnoZstvo infiizneho nasledujicim kyseliny zoledronovej
kreatininu (ml/min) roztoku Osporilu (ml) | objemom sterilného v 100 ml)”

roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo 5 %
roztoku glukézy na

injekciu (ml)
50-60 12,0 12,0 35
40 — 49 18,0 18,0 33
30-39 25,0 25,0 3,0

“Davky sa vypocitali pre predpokladant ciel'ovi hodnotu AUC 0,66 (mgehod/1) (CLcr = 75 ml/min).
Pri znizenych davkach sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek o¢akava dosiahnutie rovnakej AUC,
aka sa pozoruje U pacientov s klirensom kreatininu 75 ml/min.

- Sledovania s niekol’kymi druhmi infaznych stprav z polyvinylchloridu, polyetylénu
a polypropylénu neukdazali ziadne inkompatibility s Osporilom.

- Pretoze nie su dostupné udaje 0 kompatibilite Osporilu s inymi intraven6zne podavanymi
latkami, Osporil sa nesmie mie$at’ s inymi liekmi/latkami a vzdy sa ma podavat’
osobitnou infuznou supravou.
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AKo uchovavat’ Osporil

- Uchovavajte Osporil mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte Osporil po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

- Neotvorend injek¢na liekovka nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

- Po otvoreni injekcnej liekovky sa ma liek pouzit’ okamzite, aby sa zabranilo jeho mikrobialnej
kontamindcii.



