Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/00362-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

OSTEOGENON
filmom obalené tablety
osein-hydroxyapatit

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Osteogenon a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Osteogenon
Ako uzivat’ Osteogenon

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Osteogenon

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S e

1. Co je Osteogenon a na ¢o sa pouZiva

Osteogenon obsahuje ustrojné sucasti kostnej hmoty (osein) a kostny mineral (hydroxyapatit v malych
krystalikoch) obsahujuci vapnik a fosfor vo fyziologicky vyvazenom pomere. V oseine boli
preukazané bielkovinové i nebielkovinové latky, ktoré maju priaznivy vplyv na spravnu vystavbu
kostného tkaniva. V klinickych sttdiach u zdravych dobrovolnikov sa preukdzalo, Ze vstrebavanie
vapnika, ktory je nevyhnutny pre spravne zvapenatenie kosti, je lepSie z Osteogenonu ako zo
samotnych soli vapnika.

Osteogenon sa pouziva na odporucanie lekara na lie€bu ,,rednutia kosti* — osteoporozy (ochorenie

s nadmernym ubytkom kostnej hmoty a porusenim jej novotvorby) rézneho pévodu; na lie¢bu rednutia
kosti v starobe, u zien po prechode (menopauze); pri druhotnom odvapneni kosti v dosledku
vonkajsich vplyvov (ako je uzivanie niektorych liekov — hormony, heparin), pri niektorych
ochoreniach zaludka, ¢riev, pe€ene, obliciek, Stitnej zI'azy a pohybového ustrojenstva s dlhodobym
obmedzenim pohybu. Méze sa uzivat’ aj na lieCbu nerovnovahy hladin vapnika a fosforu, ku ktorej
mdze dojst’ v tehotenstve a pocas dojCenia a tiez ako podporna liecba pri hojeni zlomenin.

Osteogenon obsahuje len stopové mnozstva soli (chloridu sodného), preto ho m6zu dlhodobo uzivat’ aj
pacienti s vysokym krvnym tlakom.

Osteogenon mdzu uzivat’ dospeli a deti starSie ako 12 rokov. Detom vo veku 6 az 12 rokov sa liek
Osteogenon mdze podavat podl'a uvazenia lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Osteogenon

Neuzivajte Osteogenon

- ak ste alergicky na osein-hydroxyapatit alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6),

- ak trpite zavaznym ochorenim obliciek,
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- ak chodite na hemodialyzu (vykon na odstranenie latok, ktoré telo nie je schopné prefiltrovat’
oblickami),

- ak mate nezvycajne vysoku hladinu vapnika v krvi (hyperkalciémia),

- ak mate nezvycajne vysoku hladinu vapnika v mo¢i (hyperkalciuria),

- ak mate sklon k tvorbe kametiov obsahujucich vapnik v oblickdch, mocovych cestach (kalciova
nefrolitiaza).

- deti mladsie ako 6 rokov nesmu uzivat’ tento liek (vzhl'adom na liekovli formu)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Osteogenon, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Porad’te sa so svojim lekarom:

- ak subezne uzivate vitamin D; vas lekar u vas musi pravidelne sledovat’ hladiny vapnika v krvi a v
moci.

- ak liek uzivate dlhodobo a/alebo mate poruchu funkcie obli¢iek; vas lekar bude u vas pravidelne
kontrolovat’ hladiny fosforu a vapnika v krvi alebo v moci. Ma sa zabranit’ podavaniu vysokych
davok a/alebo dlhodobému uzivaniu.

Ak sa objavi zvySenie hladin vapnika v krvi alebo v mo¢i, lekar moze u vas v désledku toho upravit
davkovanie.

Ak sa u vas v minulosti objavila tvorba oblickovych kamenov, musite dodrziavat’ preventivne diétne
opatrenia, obmedzit’ ddvku vapnika v lieku na 500 mg/den, prispdsobit’ mnozstvo vapnika v strave,
aby sa nepresiahla celkova denna davka 1,5 g vapnika a vyhnut’ sa subeznému uzivaniu vitaminu D.
Porad’te sa so svojim lekarom.

Deti a dospievajici

Liek nie je urceny pre deti mladsie ako 6 rokov.

U deti starsich ako 6 rokov sa ma lekar alebo dospely, ktory liek dietat'u podava, uistit,, Ze dieta nema
Ziadne problémy s prehitanim.

Iné lieky a Osteogenon

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

lekarnikovi. Tyka sa to najma:

- tiazidovych diuretik (lieciva na odvodnenie pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku), pretoze
sa hladiny vapnika v krvi moézu zvysit,

- srdcové glykozidy (lieiva pouzivané na lie¢bu ochoreni srdca), pretoze sa moze zvysit’ riziko
vyskytu vedlajsich ucinkov,

- lieky obsahujtice zelezo a zinok, bisfosfonaty, chinolony a cykliny (najma tetracykliny),
stroncium, hormony §titnej zl'azy alebo estramustin, pretoze liek Osteogenon méze znizit ich
vstrebavanie. Z tohto dévodu sa ma liek Osteogenon podavat’ 2 hodiny pred alebo po uziti tychto
liekov.

- glukokortikoidy, pretoZze mozu znizit' vstrebavanie vapnika v creve. Z tohto dovodu sa ma liek
Osteogenon podavat’ 2 hodiny pred alebo po uziti tychto liekov.

Lekarovi, ktory vam predpisuje lieky oznamte, Ze uzivate tento liek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva sa Osteogenon moéze uzivat', ak je to potrebné.
Pocas dojcenia sa Osteogenon moze uzivat'.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Osteogenon ovplyvnil schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
Ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskimali.

3.  AKo uzivat’ Osteogenon

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekdra alebo lekéarnika.

- Pri liecbe osteopordzy (dospeli) je odporucané davka 2 — 4 filmom obalené tablety dvakrat denne .

- Pri liecbe nerovnovahy hladiny vapnika a fosforu u tehotnych a dojciacich zien sa uziva 1 — 2
filmom obalené tablety denne.

- Pri podpornej lie¢be zlomenin uzivaji dospeli 1 az 2 filmom obalené tablety denne.

- Na predchadzanie a lie¢bu nedostatku vapnika sa odporaca dévka 2 tablety denne, najlepsie
rozdelend do 2 dennych davok (1 tableta a 1 tableta). Tuto davku moze lekar upravit’ tak, aby sa
dosiahol odporuc¢any denny prijem vapnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Deti vo veku od 12 rokov: Pri podpornej lie¢be pri hojeni zlomenin sa uzivaji 1 az 2 filmom obalené
tablety denne.

Deti vo veku od 6 - 12 rokov: Liek sa moze podavat’ podl'a uvdzenia lekéra. Je potrebné sa uistit, ¢i
dieta dokaze prehltnit tablety. Pri podpornej lieCbe pri hojeni zlomenin sa uzivajua 1 az 2 filmom
obalené tablety denne. U deti, u ktorych je potrebné dopinat’ vapnik, a ktoré nemajii problém

s prehitanim tabliet, sa odporida davka 2 tablety denne, najlepsie rozdelena do 2 dennych davok (1
tableta a 1 tableta). Tuto davku moze lekar upravit’ tak, aby sa dosiahol odporacany denny prijem
vapnika.

Tablety sa zapijaji malym mnoZstvom napoja.

Diika trvania lieCby
Dlzku trvania lieCby urcuje len lekar.

AK uZijete viac Osteogenonu, ako mate

Nadmerné davky lieku Osteogenon mdzu vyvolat’ nasledujice reakcie: smid, nadmerny sméd,
nadmerné mocenie, nevol'nost, vracanie, stratu tekutin, vysoky krvny tlak, poruchy krvného obehu,
zapcha a strata chuti do jedla, zmeny srdcového rytmu, slabost’, zvySenie hladiny vapnika v oblickach
a tvorbu obli¢kovych kamenov, bolest’ kosti a zmeny dusevného zdravia.

V pripade predavkovania alebo pouzitia va¢Sicho mnozstva tabliet vysad’te doplnky vapnika a porad'te
sa s lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Osteogenon
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Castost’ vyskytu nie je zndma: neda sa ur¢it’ z dostupnych tdajov:
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Pri dlhodobe;j lie¢be vysokymi davkami mdze dojst’ k zvySeniu hladiny vapnika v krvi a v moci
(hyperkalciémia a hyperkalcitiria).
Bolest brucha, zapcha, nevol'nost, svrbenie koze, vyrazka.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedrlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Osteogenon

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

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 Osteogenon obsahuje

- Liecivo je 830 mg osein-hydroxyapatitu (178 mg vapnika, 82 mg fosforu —zodpoveda priblizne
444 mg hydroxyapatitu, 75 mg nekolagénovych peptido-proteinov a 216 mg kolagénu —
zodpoveda priblizne 291 mg oseinu) v jednej tablete.

- Dalsie zlozky su: jadro tablety — zemiakovy $krob, mikrokrystalicka celul6za, koloidny bezvody
oxid kremicity, magnéziumstearat; obal tablety — hypromeldza, makrogol 6000, mastenec, zIty
oxid zelezity, oxid titanicity.

Ako vyzera Osteogenon a obsah balenia
BledozIté, podlhovasté, bikonvexné filmom obalené tablety.
Balenie obsahuje 40 filmom obalenych tabliet.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franctzsko

Vyrobca

Pierre Fabre Medicament Production
Site PROGIPHARM

Rue du lycée

45500 Gien, Franctzsko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.
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