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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OSTEOGENON
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje
osein-hydroxyapatitovy komplex 830 mg
t. . 444 mg hydroxyapatitu, ¢o zodpoveda vapniku: 178 mg alebo 4,44 mmol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

BledozIté, rovnomerne zafarbené, podlhovasté, bikonvexné filmom obalené tablety.
Dizka = 18,2 mm

Sirka = 8,7 mm

Hrabka = 6,2 mm

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

OSTEOGENON sa pouziva na odportac¢anie lekara:
- na liecbu osteoporozy:
- primarna osteopordza (pre-, peri- a postmenopauzalna) U Zien a U starSich 0sob,
- sekundarna osteoporoza, kedy k odvapneniu kosti dochadza v dosledku vonkajsich vplyvov (ako
je uzivanie niektorych liekov - kortikosteroidy, heparin, pri niektorych ochoreniach Zaltidka,
Eriev, pedene, obligiek, §titnej zI'azy, pristitnych teliesok, pri reumatizme kibov, osteogenesis
imperfecta a inych ochoreniach pohybového tstrojenstva, najméa pokial’ obmedzujt hybnost)).
- na pociato¢nt lieCbu pacientov so zvySenym rizikom osteoporozy.
- na regulaciu nerovnovahy hladin vapnika a fosforu pocas gravidity a laktacie.
- na podpornt liec¢bu pri hojeni zlomenin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
OSTEOGENON mo6zu uzivat’ dospeli a deti starSie ako 12 rokov.

Det'om vo veku 6 az 12 rokov sa OSTEOGENON moéze podavat’ podl'a uvazenia lekara, pokial’ diet’a
nema ziadne problémy s prehltanim.

Pokial’ lekar neurci inak:
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Dévkovanie

Dospeli

- pri lieCbe osteopordzy sa uzivaju dvakrat denne 2 az 4 filmom obalené tablety dlhodobo.

- pri liecbe nerovnovahy hladin vapnika a fosforu pocas gravidity a laktacie sa uziva 1 az 2 filmom
obalené tablety denne.

- pri podpornej liecbe pri hojeni zlomenin uzivaji dospeli 1 az 2 filmom obalené tablety denne.

- na prevenciu a lie¢bu nedostatku vapnika sa odporuca davka 2 tablety denne, najlepsie rozdelena do
2 dennych davok. Tuto davku moéze lekar upravit’ tak, aby sa dosiahol odporucany denny prijem
vapnika.

Pediatricka populacia

Deti vo veku od 12 rokov
- pri podpornej liecbe pri hojeni zlomenin sa uzivaji 1 az 2 filmom obalené tablety denne.

Deti vo veku od 6 — 12 rokov

- pri podpornej liecbe pri hojeni zlomenin sa uzivaju 1 az 2 filmom obalené tablety denne.

- u deti, u ktorych je potrebna suplementacia vapnika, a ktoré nemaju problémy s prehitanim tabliet,
sa odporuca davka 2 tablety denne, najlepSie rozdelena do 2 dennych davok. Tato davku méze lekar
upravit’ tak, aby sa dosiahol odporuc¢any denny prijem vapnika.

Lie¢ba je dlhodoba a o diZke jej trvania rozhodne lekar.

Sposob podavania
Tablety sa zapijaji malym mnozstvom napoja.

OSTEOGENON obsahuje iba stopové mnozstvo soli (chlorid sodny), preto je vhodny aj na dlhodobé
uzivanie u chorych pacientov s vysokym krvnym tlakom.
Liek neobsahuje cukor, preto ho mézu uzivat’ aj diabetici.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a pacienti na hemodialyze.

- Hyperkalciémia, hyperkalciuria.

- Akttna kalciova nefrolitiaza.

- Vzhl'adom na liekovu formu u deti mladsich ako 6 rokov.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vapnik
V nasledujucich situdciach existuje riziko hyperkalciémie:

Poddavanie spolu s vitaminom D:

Podavanie spolu s vitaminom D sa ma vykonavat’ za prisneho sledovania hladiny vapnika v sére a v mo¢i.
V pripade zvysenej hladiny vapnika v sére alebo V moc€i sa ma primeranym sposobom upravit’
davkovanie.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca pravidelna kontrola hladiny vapnika v sére a vV moci.
Ma sa zabranit’ podavaniu vysokych davok a/alebo dlhodobému uzivaniu.
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Dlhodobd liecba a/alebo mierna az stredne zavaznd porucha funkcie obliciek:

Pocas dlhodobej liecby a/alebo pri miernej az stredne zavaznej poruche funkcie obli¢iek je potrebné
sledovat’ hladinu vapnika v moci a ak presiahne 7,5 mmol/24 hod (300 mg/24 hod) u muzov

a 6,25 mmol/24 hod (250 mg/24 hod) u zien, davka sa ma znizit’ alebo sa ma lie¢ba do¢asne prerusit’
(pozri Cast’ 4.3).

U pacientov s kalciovou nefrolitidzzou v anamnéze sa odporuca:

- dodrziavat’ bezné preventivne dietetické opatrenia (voda, sol’, zivo¢isne bielkoviny),

- obmedzit’ davku vapnika obsiahnutom v OSTEOGENONE na 500 mg/den,

- upravit’ prijem vapnika v strave, aby sa nepresiahla celkova denna davka 1 500 mg vapnika (t. j.
celkovy prijem vapnika v strave a vapnika prijatého z doplnkov),

- zabranit’ subeznému podavaniu vitaminu D.

Starsi pacienti
U starSich pacientov lieCenych srdcovymi glykozidmi a/alebo diuretikami by sa mali pravidelne sledovat’
najmi hladiny vapnika v krvi a podl’a toho sa ma upravit’ davkovanie (pozri Cast’ 4.5).

Dlhodoba hyperkalciémia méze sposobit’ kalcifikdciu mikkych tkaniv a ireverzibilné zlyhanie obliciek.
Liecba OSTEOGENONOM sa ma preto ukoncit’ a v zavislosti od zavaznosti klinickych a biologickych
priznakov sa ma upravit klinicka liecba (pozri Cast’ 4.9).

Existuje riziko vzniku tzv. milk-alkali syndromu (hyperkalciémia, alkal6za a porucha funkcie obli¢iek) pri

subeznom uzivani OSTEOGENONU

- a inych liekov/potravin obsahujtcich alkalické zlu¢eniny (ako su vstrebatel'né antacida (napr.
hydrogenuhlicitan sodny)),

- a/alebo vysokych davok vapnika.

V tomto pripade sa odporuca pravidelna kontrola hladiny vapnika v sére a v moci a podl'a toho upravit’

davkovanie jednotlivych liekov.

Fosfor
U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek sa odportca sledovanie hladin fosforu v sére.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacie, pri ktorvch sa vvzaduji opatrenia pri pouZivani

Tiazidové diuretikd: Znizuja vyluCovanie vapnika mocom. Z dévodu zvySeného rizika hyperkalciémie sa
pocas subezného uzivania tiazidovych diuretik majt pravidelne sledovat’ hladiny vapnika v sére.

Srdcové glykozidy: Hyperkalciémia moze zvysit’ toxicitu srdcovych glykozidov pocas lieCby vapnikom.
U pacientov je potrebné sledovat’ elektrokardiogram (EKG) a hladiny vépnika v sére.

Cykliny: Riziko zniZenej intestinalnej absorpcie cyklinov z dévodu tvorby chelatov. Medzi ich
jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Lieky obsahujiice Zelezo a zinok: Riziko zniZzenej intestinalnej absorpcie liekov obsahujtcich Zelezo
a zinok z dovodu tvorby chelatov. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy
interval.

Bisfosfonadty: Riziko zniZenej intestinalnej absorpcie bisfosfonatov z dovodu tvorby chelatov. Medzi ich
jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.
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Chinolony: Pri sibeZznom podavani je riziko znizenej intestinalnej absorpcie chinolénov z dévodu tvorby
chelatov. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Glukokortikoidy: Pri sibeznom podavani je riziko zniZenej intestinilnej absorpcie vapnika. Pri sibeZnom
uzivani OSTEOGENONU s glukokortikoidmi méze byt potrebné zvysit’ davku

Stroncium: Pri sibeznom podavani je riziko zniZenej intestinalnej absorpcie stroncia. Medzi ich
jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Hormony stitnej Zl’azy: Riziko znizenej intestinalnej absorpcie levotyroxinu. Medzi ich jednotlivymi
podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Estramustin: Pri sibeznom podavani s liekmi obsahujucimi vapnik je riziko poruchy peroralnej absorpcie
estramustinu. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimélne 2-hodinovy interval.

Inhibitory integrazy: VVapnik znizuje vstrebavanie inhibitorov integrazy v traviacom trakte. Soli vapnika
a inhibitory integrazy sa mozu podavat’ subezne, ak sa uzivaju s jedlom. V podmienkach nala¢no sa ma
inhibitor integrazy podavat’ 2 hodiny pred alebo 6 hodin po podani soli vapnika.

Fluorid: Udaje nazna¢uji absenciu farmakokinetickych interakcii medzi osein-hydroxyapatitovym
komplexom (OHC) a fluoridom. Interakéné $tidie vykonané s inymi doplnkami vapnika vSak naznacéuju,
ze subezné podavanie vedie k znizenej a oneskorenej maximalnej plazmatickej koncentracii fluoridu.

V pripade stibeZzného podavania so sol'ami vapnika bolo znizené aj vylu¢ovanie fluoridu mo¢om. Medzi
podanim fluoridu a OHC sa ma preventivne dodrziavat’ minimalne 2-hodinovy interval.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukoncéenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu OHC.

Udaje od velkého poétu gravidnych Zien vystavenych soliam vapnika nenaznaduji ziadny kodlivy G¢inok
na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Stadie na zvieratach s OHC nepoukazuju na reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3).

OSTEOGENON sa moze pouzivat’ pocas gravidity, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Dojcenie

Vylugovanie osein-hydroxyapatitového komplexu do mlieka u zvierat sa nehodnotilo. Stidie

s vyzivovymi doplnkami preukazali, ze vyluCovanie vapnika do materského mlieka sa zvySovanim prijmu
vapnika pocas laktacie nezvysuje ani u zien s nizkym prijmom vapnika.

Osein-hydroxyapatitovy komplex, najma vapnik sa pravdepodobne vylucuje do 'udského mlieka, ale pri
terapeutickych davkach OSTEOGENONU sa neocakavaju ziadne u¢inky u dojéenych
novorodencov/dojciat.

OSTEOGENON sa moze uzivat pocas laktacie.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé uc¢inky z hl'adiska muzskej a Zenske;j
plodnosti.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

K dispozicii nie st Ziadne udaje o vplyve OHC na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4
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4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich u¢inkov:

Neziaduce ucinky su klasifikované podl'a nizsie uvedenych tried organovych systémov MedDRA

a frekvencie. Frekvencia je definovana podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov Preferovany termin podl’a MedDRA
Frekvencia
Neznama
Poruchy metabolizmu a vyZivy hyperkalciémia (pri dlhodobe;j liecbe a/alebo pri
lie¢be vysokymi davkami)
Poruchy gastrointestinalneho traktu bolest’ brucha, zapcha, hauzea, vracanie
Poruchy koZe a podkozného tkaniva vyrazka, svrbenie
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest hyperkalciuria (pri dihodobe;j liecbe a/alebo pri
lie¢be vysokymi davkami)

* bolest’ brucha zahrnia bolest’ v hornej ¢asti brucha hlasent pocas klinickych sktiSani.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Predavkovanie OSTEOGENONOM nie je pravdepodobné.

Uvedené priznaky a liecba stivisia so solami vapnika. Preddvkovanie sa dosiahne pri prijme vapnika viac
ako 2 000 mg/den.

Priznaky

Stredne zavazna hyperkalciémia je zvyCajne asymptomaticka. Pri vyssich koncentraciach Klinické
priznaky stvisia hlavne s hyperkalciémiou a st neSpecifické vratane polydipsie, polyurie, hauzey,
vracania, dehydratacie, hypertenzie, poruch vazomotoriky, zapchy, straty chuti do jedla, arytmie, slabosti,
nefrokalcindzy, nefrolitiazy, bolesti kosti alebo dusenych poruch.

Zavazna hyperkalciémia je vaznym metabolickym a terapeutickym naliehavym stavom, ktory moze viest’
ku kome a smrti v dosledku zastavenia srdca. Okrem toho moze dlhodoba hyperkalciémia spdsobit’
kalcifikaciu makkych tkaniv a ireverzibilné zlyhanie obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

Liecba

Doplnky vapnika sa maju vysadit’ a v zavislosti od zavaznosti klinickych a biologickych priznakov sa ma
zacat’ so Standardnou lie¢bou zahifiajucou rehydrataciu s apravou abnormalnych hladin elektrolytov

v plazme. Ak je to potrebné, zacne sa farmakologicka liecba diuretikami a/alebo kortikosteroidmi a/alebo
bisfosfonatmi a/alebo kalcitoninom.

U niektorych pacientov moze byt potrebnd peritonalna dialyza alebo hemodialyza.

Milk-alkali syndrom sa méze vyskytnat u pacientov, ktori poziju vel’ké mnozstvo vapnika
a vstrebateI'nych alkalickych latok (pozri ¢ast’ 4.4). V pripadoch s miernym priebehom sa da zvratit’
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ukon¢enim uzivania doplnkov vapnika a vstrebatelnych alkalickych latok. V zavaznych pripadoch méze
byt na zvladnutie tohto syndrému potrebna hospitalizacia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: traviaci trakt a metabolizmus, mineralne doplnky, vapnik, ATC kod:
AlL2AA

Klinické studie u I'udi potvrdzuju, Ze peroralne podavanie OHC vykazuje anabolicky u¢inok na
metabolizmus kosti, ktory je vyssi ako ucinok pozorovany pri poddvani samotného vapnika.

Metaanalyza hodnotiaca u¢innost OSTEOGENONU v prevencii tbytku kostnej hmoty

U perimenopauzalnych Zien a U dospelych s klinickou diagndzou osteoporozy alebo s rizikovymi faktormi
osteoporozy preukazala, ze OSTEOGENON je ucinnejsi v prevencii ubytku trabekularnej kosti a ubytku
kostnej hmoty v lumbalnej chrbtici (zachovanie mineralnej hustoty kosti) ako uhli¢itan vapenaty pri
dennych ekvivalentnych davkach vapnika (700 — 1 400 mg).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Klinické $tadie vykonané s pouzitim izotopov (*’Ca) preukazali vybornt absorpciu radioaktivne
znaceného vapnika v ¢reve.

Na rozdiel od jednoduchych soli vapnika sa pri OSTEOGENONE nepozoruju ,,8picky* hyperkalciémie,
pretoze osein-hydroxyapatitovy komplex sa vstrebava na Girovni ¢reva pomalsie, ale priebezne. Pomalé
rozpustanie komplexu vedie teda k distalnejSiemu vstrebavaniu vapnika.

Distribticia a biotransformacia

Mineralna zlozka kostnej hmoty a zubov obsahuje 99 % z vapnika v tele, primarne vo forme
hydroxyapatitového komplexu. Zvys$né 1 % je pritomné v intra- a extracelularnej tekutine. Priblizne 50 %
celkového mnozstva vapnika v krvi je pritomnych vo fyziologicky aktivnej ionizovanej forme s priblizne
10 % tvoriacimi komplex s citratmi, fosfatmi alebo inymi aniénmi. Zvy$nych 40 % sérového vapnika je
viazanych na bielkoviny, najma albumin.

Eliminécia
Vépnik sa vylucuje mocom, stolicou a potom. Vylu¢ovanie mo¢om zavisi od glomerularne;j filtracie
a tubularnej reabsorpcie.

Osobitné skupiny pacientov
Ked'Ze sa vapnik primarne vylu¢uje mocom, je potrebné vykonat’ opatrenia pri podavani OHC pacientom
s poruchou funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade $tudii toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity
a reprodukcne;j toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre ludi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

zemiakovy Skrob

mikrokrystalicka celuloza (E460)

stearat horecnaty (E470b)

koloidny bezvody oxid kremicity (E551)

Obal tablety:

hypromeloza (E464)

makrogol 6000 (E1521)

Ity oxid zelezity (E172)

oxid titanicity (E171)

mastenec (E553Db)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/ALU blister.
Velkost balenia: 40 filmom obalenych tabliet

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko
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87/0299/91-CS
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