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Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ossopan 200 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg kompleksu osseiny i hydroksyapatytu co odpowiada
ok. 107 mg hydroksyapatytu, 43 mg wapnia, 20 mg fosforu.

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane barwy jasnozékte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Uzupetnienie niedoboréw wapnia w okresie ciazy i karmienia piersia.

Leczenie WSpomagajace w osteoporozie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W uzupehieniu niedoboréw wapnia w okresie cigzy i karmienia piersia:

I Tub 2 tabletki 3 razy dziennie.

Osteoporoza: 2 do 4 tabletek 2 razy dziennie.

Tabletki nalezy polykaé popijajac niewielka iloscia wody.

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwoéé na ktérykolwiek ze skladnikow preparatu.

Hiperkalcemia, hiperkalciuria, kamica nerkowa pochodzenia wapniowego lub zwapnienia
tkanek.

Dhugotrwale unieruchomienie z towarzyszaca hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria; leczenie
preparatami wapnia,

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowaniu

U pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem krwi lub zwiekszonym stezeniem wapnia w moczu
nalezy odpowiednio dostosowaé dawkowanie,

U pacjentéw z wysokim Tyzykiem wystapienia kamicy nerkowej pochodzenia wapniowego i
U pacjentéw z chorobami nerek dhugotrwale stosowanie produkty Ossopan nie jest zalecane.
W przypadku niewydolnodci nerek nalezy regularnie sprawdzad stgzenie wapnia we krwi i

moczu oraz unika¢ podawania duzych dawek leku,



W przypadkn dlugookresowego leczenia i/lub miewydolnosei nerek jest niezbedne
sprawdzenie stgzenia wapnia w moczu i zmniejszenie dawki lub zaprzestanie kuracji, jezeli
wydalanie osiagnie 7,5 mmol/24 godz. (300 mg/24 godz.) u 0sdb dorostych i 0,12 do 0,15
mmol/kg/24 godz. (5 do 6 mg/'kg/24 godz.) u dzieci.

Ossopan powinien by stosowany w polaczeniu z witaming D.

U pacjentow otrzymujacych takie skojarzone leczenie nalezy dokladnie badaé¢ zawartosc
wapnia we krwi i moczu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowaniu produktu Ossopan i zelaza lub antybiotykéw pochodnych
tetracykliny zmniejsza ich wchtanianie ze wzgledu na tworzenie zwiazkéw chelatowyc'h.
Dlatego Ossopan nalezy podawaé 4 godziny po preparatach zelaza i pochodnych
tetracykliny.

Jednoczesne podawanic glikozydéw nasefcowych, np. digoksyny, powoduje ryzyko
wystapienia arytmii. Nalezy obserwowagd objawy kliniczne i jesli zachodzi potrzeba, oznaczyé
stezenie wapnia oraz wykonaé badanie EKG.

Sole wapnia zmniejszaja wchtanianie bisfosfonianéw, dlatego nalezy je podawaé w odstepie 2
godzin.

Tiazydowe leki moczopedne zwigkszaja ryzyko hiperkalcemii, co spowodowane jest
zmniejszeniem wydalaniem wapnia z moczem.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak odpowiednich danych dotyczacych teratogennosci u Zwierzat,

Dane dotyczace duze; liczby cigz w trakeie stosowania klinicznego nie wykazaly
szczegdlnego teratogennego ani fetotoksycznego dzialania wapnia. Badania
epidemiologiczne, ktére moglyby potwierdzi¢ brak ryzyka, nie sg obecnie dostepne,

Ossopan moze by¢ stosowany w okresie ciazy i w okresie karmienia piersia tylko wtedy, gdy
jest to konieczne,

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obshugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania piepozadane

Hiperkalciuria, hiperkalcemia ( w przypadku dhigotrwalego leczenia uzyciem duzych
dawek).

4.9 Przedawkowanie



Objawy: pragnienie, wielomocz, nadmierne pragnienie, nudnoéci, wymioty, odwodnienie,
nadcisnienie, zaburzenia naczynioruchowe, zatwardzenie.

U dzieci zahamowanie wzrostu moze poprzedzac te objawy.

Leczente: przerwanie suplementacji wapnia i witaminy D (je$li byla podawana), nawodnienie
i w zaleznodci od cigzkosdei zatrucia: uzycie lekow moczopednych, kortykosterydow,
kalcytoniny, stosowanych w monoterapii lub w skojarzeniu, wraz z dializa otrzewna, jezeli to
niezbedne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

3.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty wapnia

Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Produkt Ossopan zawiera sktadniki organiczne macierzy kostnej wraz z mikrokrysztalami
hydroksyapatytu, w ktérych wapn 1 fosfor wystepuja w fizjologicznej, zbilansowanej
proporcji. Osseina zawiera skladniki zaréwno bialkowe jak i niebiatkowe, co jak zostato
potwierdzone ma pozytywny wplyw na formowanie tkanki kostnej. Badania kliniczne
przeprowadzone na zdrowych ochotnikach wykazaly, Ze wehlanianie wapnia ntezbednego do
rozwaoju kosci jest bardziej efektywne w przypadku produktu Ossopan, w poréwnaniu z
lekami zawierajacymi sole wapnia.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Badania u ludzi z uzyciem izotopu “'Ca wykazaly bardzo dobre wehtanianie. Poniewaz
kompleks osseinowo-hydroksyapatytowy jest wchianiany z jelit powoli w sposob ciagly, nie
powoduje znacznych wahan stezenia wapnia we krwi w poréwnaniu z solami wapnia.
Powolne rozpuszezanie kompleksy prowadzi do przedluzonego wehianiania.,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych dotyczacych bezpieczefstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz sabstancji pomocniczych
Rdzenh:

Skrobia ziemmiaczana

Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna



Otoczka:
Guma arabska

Talk

Skrobia ryzowa

Sacharoza

Wosk biaty

Parafina stata

[-karoten

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalre srodki ostroznogci Przy przechowywanin

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej tj. od 15°C do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto§é opakowania

Blistry z folii PVYC/PVDC/AL w tekturowym pudetku.

30 tabletek powlekanych

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo§ei
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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