Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/05118-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
kyselina ibandronova

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto

pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ossica a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ossicu
Ako sa Ossica podava

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ossicu

Obsah balenia a d’alSie informacie

SOk wnE

1. Co je Ossica a na ¢o sa pouZiva
Ossica patri do skupiny liekov nazyvanych bisfosfonaty. Obsahuje lie¢ivo kyselinu ibandronova.

Ossica moze zvratit’ kostné straty zastavenim d’alSich strat kostnej hmoty u vaésiny Zien, ktoré ju
uzivaju i ked’ Zeny nemusia vidiet’ alebo citit’ rozdiel. Ossica méze pomdct’ znizit’ riziko zlomenin
kosti (fraktar). Toto znizenie rizika sa dokazalo pri zlomenine stavcov chrbtice, ale nie pri
zlomeninach v oblasti bedrového kibu.

Ossica vam bola predpisana na lie¢bu osteoporézy po menopauze, lebo mate zvySené riziko
zlomenin.

Osteopordza je rednutie a oslabenie kosti, o je ¢asté u Zien po menopauze. V menopauze vajecniky
prestavaju vytvarat’ zensky hormoén estrogén, ktory poméaha udrzat’ jej kostru zdrava.Cim skér sa u
Zeny objavi menopauza, tym je vysSie riziko zlomenin pri osteoporoze.

Dal§imi faktormi, ktoré mozu zvysit riziko zlomenin, su:

- nedostato¢ny prijem vapnika a vitaminu D zo stravy

- fajenie cigariet alebo pitie prili§ vel'kého mnozstva alkoholu
- nedostatok chodze alebo iného cvicenia so zatazou

- vyskyt osteoporozy v rodine

Zdravy Zivotny §tyl vam tiez pomdze mat’ ¢o najvacsi uzitok z liecby. K tomu patri:
- vyvazena strava bohata na vapnik a vitamin D
- chodza alebo iné cvicenie so zatazou
- nefaj¢it’ a nepit’ prili§ vel'ké mnoZzstvo alkoholu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ossicu

Ossicu vam nesmu podat’

- ak mate alebo ste mali nizku hladinu vapnika v krvi. Porad’te sa so svojim lekarom.

- ak ste alergicky na kyselinu ibandrénovu alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

U pacientov, ktori uzivali kyselinu ibandronovi, sa v hlaseniach po uvedeni lieku vel’'mi zriedkavo
zaznamenali pripady vedlajsich ucinkov, tzv. osteonekrozy celuste (ONJ) (poskodenie kosti celuste).
ONJ sa moze objavit’ aj po ukonceni liecby.

Je dolezité, aby ste sa snazili a predchadzali vyvinu ONJ, pretoZe je to bolestivy stav, ktory je tazké
liecit’. Aby sa zniZzilo riziko vzniku osteonekrozy celuste, musite dodrziavat’ nasledovné opatrenia.

Predtym ako uZijete liek, povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre (zdravotnickemu pracovnikovi),

ak:

*  mate akékol'vek problémy s tistami alebo zubami, ako napriklad: zuby v zlom zdravotnom stave,
problémy s d’asnami alebo planovanu extrakciu (trhanie) zuba

e nemate pravidelni zubnt starostlivost’ alebo nemate pravidelné zubné prehliadky pocas dlhého
obdobia

+ fajcite (ked’ze to mdze zvysit riziko problémov so zubami)

*  ste boli predtym lie¢eni bisfosfonatmi (pouzivaju sa na lie¢bu alebo prevenciu poruchy kosti)

»  uzivate lieky, ktoré sa volaju kortikosteroidy (ako napriklad prednizon alebo dexametazon)

*  mate rakovinové ochorenie

Vs lekar vas moze poziadat, aby ste §li pred zacatim lie€by Ossicou na preventivnu zubnii
prehliadku.

V priebehu lieCby by ste mali dbat’ na dobra hygienu Ustnej dutiny (vratane pravidelného Cistenia
zubov) a absolvovat’ pravidelné zubné prehliadky. Ak nosite zubnu protézu, mali by ste sa uistit’, ze
zapada spravne. Ak ste v starostlivosti stomatoléga alebo planujete podstupit’ stomatologicky vykon
(napr. vytrhnutie zuba), informujte svojho lekara o tom, Ze ste v starostlivosti zubara a povedzte
svojmu zubarovi, ze sa liecite Ossicou.

Vyhladajte okamzite svojho lekara a zubara, ak sa u vas vyskytna problémy s tistami alebo zubami,
ako napriklad strata zuba, bolest’ alebo opuch, alebo nehojace sa rany a vytok, ked’ze to mézu byt
priznaky osteonekrdzy celuste.

Niektori pacienti musia byt’ zv1ast’ opatrni pri pouzivani Ossicy. Predtym, ako za¢nete pouzivat’
Ossicu, obrat'te sa na svojho lekara:

ak mate alebo ak ste niekedy mali problémy s oblickami, zlyhanie obli¢iek alebo ak ste potrebovali
dialyzu, alebo ak mate akékol'vek iné ochorenie, ktoré moze poskodit’ vase oblicky.

— ak mate akékol'vek poruchy mineralneho metabolizmu (napriklad nedostatok vitaminu D).

— pocas lie¢by Ossicou musite uzivat’ vapnik a vitamin D vo forme vyzivovych doplnkov. Ak ich
nemozete uzivat’, musite o tom informovat’ svojho lekara.

— Ak mate problémy so srdcom a lekar vam odporucil obmedzit’ denny prijem tekutin.

Pripady zavaznej, niekedy smrtelnej alergickej reakcie boli hlasené u pacientov liecenych kyselinou
ibandronovou podavanou do Zily. Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujtcich priznakov, ako
dychavi¢nost/tazkosti s dychanim, pocit stiahnutého hrdla, opuch jazyka, zavrat, pocit straty vedomia,
scervenanie alebo opuch tvare, vyrazka na tele, nevolnost’ a vracanie, ihned’ upozornite lekara alebo
zdravotnu sestru (pozri Cast’ 4).

Deti a dospievajuci
Ossica sa nesmie podavat’ detom ani dospievajucim do 18 rokov.

Iné lieky a Ossica
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ossica je urcena len na pouzitie u zien po menopauze a nesmu ju pouzivat’ Zeny, ktoré eSte mézu
otehotniet’.

Neuzivajte Ossicu, ak ste tehotna alebo ak dojéite.

Predtym, ako zacnete uzivat tento liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze sa predpokladé, Zze Ossica nema Ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ossica obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke (3 ml), t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Ossica podava

Odportcéana davka intravendznej injekcie lieku Ossica je 3 mg (1 naplnena injek¢na strickacka)
podané jedenkrat kazdé 3 mesiace.

Injekciu ma podat’ do zily lekar alebo kvalifikovany/zaskoleny zdravotnicky pracovnik. Nepodavajte
si injekciu sama.

Injekény roztok sa musi podat’ len do zily, a nie do iného miesta na tele.

Pokracovanie v podavani lieku Ossica

Aby ste mali ¢o najvacsi uzitok z liecby, je dolezité, aby ste injekciu dostavali pravidelne kazdé 3
mesiace tak dlho, ako vam predpise lekar. Ossica lie¢i osteoporozu len dovtedy, kym dostavate liecbu,
aj ak ked’ nevidite alebo necitite rozdiel. Po 5 rokoch pouZivania lieku Ossica sa porad’te so svojim
lekarom, ¢i mate pokracovat’ v uzivani lieku Ossica.

Musite uzivat’ tiez vapnik a vitamin D vo forme vyZzivovych doplnkov tak, ako vdm odporucil vas
lekar.

AK dostanete vysSiu davku Ossicy, ako mate
Mobze to viest k nizkym hladindm véapnika, fosforu alebo horcika v krvi. Vas lekdr prijme opatrenia na
upravu takychto zmien a méze vam podat’ injekciu s obsahom tychto mineralov.

AK vynechate davku Ossicy
Co najskor si dohodnite navstevu u lekara, aby ste dostali nasledujucu injekciu. Potom budete znovu
dostavat’ injekciu kazdé 3 mesiace od datumu podania poslednej injekcie.

4. Mozné vedlajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte zdravotnu sestru alebo lekara, ak spozorujete ktorykol’vek z nasledujucich
zavaznych vedPajSich u¢inkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- svrbenie, opuch tvare, pier, jazyka a hrdla spolu so stazenym dychanim.
- pretrvavajuca bolest’ a zapal oka (ak pretrvava)
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- nova bolest, slabost’ alebo tazkosti so stehnom, bedrovym kibom alebo slabinou. MéZete mat
skoré prejavy moznej nezvyc¢ajnej zlomeniny stehennej kosti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- bolest’ alebo bol'avé miesto v Gstach alebo celusti. Mdzete mat’ skoré prejavy zavaznych
problémov s cel'ustou (nekroza (odumretie kostného tkaniva) cel'ustnej kosti).
- zé&vazna, potencialne Zivot ohrozujuca alergicka reakcia (pozri Cast’ 2)
- zé&vazné neziaduce kozné reakcie.
- ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekdra. Mohli
by to byt prejavy poSkodenia kosti v uchu.

DalSie moZné vedPajSie uc¢inky

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

- bolest’ hlavy

- bolest’ zalidka (ako ,,gastritida*) alebo bolest’ brucha, poruchy travenia, nevolnost’, hnacka
(riedka stolica) alebo zapcha

- bolest’ svalov, kibov alebo chrbta

- pocit tnavy a vycerpanosti

- priznaky podobné chripke, vratane hortcky, triasky a chvenia, pocitu nepohodlia, bolesti kosti a
bolesti svalov a kibov. Informujte zdravotnu sestru alebo lekéra, ak vam niektoré Gi¢inky
spdsobuju tazkosti alebo trvaju dlhsie ako niekol’ko dni.

- vyrazka.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- zapal zily

- bolest’ alebo poranenie v mieste injekcie

- bolest’ kosti

- pocit slabosti

- astmatické zachvaty

- priznaky nizkej hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia) vratane svalovych kicov alebo kf¢ov
a/alebo pocitu mravcenia v prstoch alebo okolo tst.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- zihlavka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 t¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’® Ossicu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Osoba, ktora injekciu podava, musi zlikvidovat’ vSetok nepouzity roztok a vyhodit’ pouzitu injeként
strieka¢ku a injek¢éna ihlu do vhodnej nadoby na odpad.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co obsahuje Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

- Liecivo je kyselina ibandrénova. Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 3 mg kyseliny
ibandronovej v 3 ml roztoku (o zodpoveda 3,375 mg monohydratu sodnej soli kyseliny
ibandrénovej). 1 ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg kyseliny ibandronove;j.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, voda na injekciu.
hydroxid sodny (na upravu pH) a zriedena kyselina chlorovodikova (na tpravu pH).

AKo vyzera Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke a obsah balenia

Ossica 3 mg injekény roztok naplneny Vv injekénej striekacke je Ciry bezfarebny roztok prakticky bez
Castic, pH 3,5-4,5. Kazda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 3 ml roztoku. Ossica sa dodava v
baleni ako 1 naplnena injek¢na striekacka a jedna injek¢nd ihla alebo ako 4 naplnené injekcné
striekacky a 4 injekené ihly.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest’

Gyomr6i ut 19-21

Madarsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Lotyssko: Ossica

Mad’arsko: Ossica

Rumunsko: Ossica

Slovensko: Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov.
INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Viac informacii pozrite, prosim, v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
Podanie lieku Ossica 3 mg injek¢éného roztoku naplneného v injekénej striekacke:

Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke sa ma aplikovat’ intravendzne poc¢as doby
15-30 sekund.

Roztok je drazdivy a preto je dolezité prisne dodrziavat’ intravendzny sposob podania. Ak injekciu
neumyselne aplikujete do tkaniv v okoli Zily, u pacientov sa méze vyskytnut’ lokéalne podrazdenie,
bolest’ a zapal v mieste vpichu.
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Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke sa nesmie miesat’ s roztokmi
obsahujucimi vapnik (napr. roztok Ringer-laktatcalcium heparin) alebo inymi intravendzne
podavanymi liekmi. Ak sa Ossica podava cez uz existujuci infuzny intravendzny pristup, infizny
roztok sa ma obmedzit’ bud’ na izotonicky fyziologicky roztok alebo na 50 mg/ml (5%) roztok
glukdzy.

Vynechana davka:
Ak sa davka vynechd, injekcia sa ma podat’ ¢o najskor ako je to mozné. Potom sa injekcie maja
naplanovat’ kazdé tri mesiace od datumu poslednej injekcie.

Predavkovanie:
Nie st dostupné Ziadne Specifické informacie o lie¢be predavkovania Ossicou.

Na zaklade poznatkov tejto skupiny zlicenin, intravendzne predavkovanie moze mat’ za nasledok
hypokalciémiu, hypofosfatémiu a hypomagneziémiu, ktoré mozu spdsobit’ parestéziu. V zavaznych
pripadoch mézu byt potrebné vhodné davky glukonatu vapenatého, draslika alebo fosfore¢nanu
sodného a siranu hore¢natého.

VSeobecné odporucania:
Ossica 3 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke, tak ako ostatné bisfosfonaty podavané
intravenozne, mdze spdsobit’ prechodny pokles hodndt vapnika v sére.

Hypokalciémia a d’alSie poruchy kosti a metabolizmu mineralov sa musia zhodnotit’ a efektivne liecit’
skor, ako sa za¢ne injekéna lie¢ba Ossicou. U vsetkych pacientov je dolezity adekvatny prijem
vapnika a vitaminu D. VSetci pacienti musia prijimatdoplnky vapnika a vitaminu D.

Pacienti so sprievodnymi ochoreniami alebo ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré mézu mat’ neziaduce
ucinky na oblicky, sa majui pocas liecby pravidelne kontrolovat’ v sulade s klinickou praxou.

Vsetok nepouzity injekény roztok, injek¢éna striekacka a injek¢na ihla maju byt zlikvidované v stlade
s narodnymi poziadavkami.



