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Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Osteogenon 830 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCI CZYNNYCH

! tabletka powlekana zawiera 830 mg kempleksu osseiny i hydroksyapatytu, co odpowiada okoto 444
mg hydroksyapatytu, 178 mg wapnia, 82 mg fosforu.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane barwy Jasnozéite).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Osteoporoza réznego pochodzenia (u 0s6b w podeszlym wieku, 1 kobiet po menopauzie, po
‘stosowaniu steroiddw).

Regulacja réwnowagi wapniowo-fosforowej w okresie ciazy i karmienia plersia.
Pomocniczo po ztamaniach kosci.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Osteoporoza: 2 do 4 tabletek 2 razy na dobe

W regulacji réwnowagi wapniowo-fosforowej w okresie clazy i karmienia piersia: 1 lub 2 tabletki na
dobe.

W terapii wspomagajacej w leczentu zlamani: 1 lub 2 tabletki na dobe,

Tabletki nalezy potykad popijajac niewielka iloscig wody.

Produkt przeznaczony jest dla oséb dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynna lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza produktu leczniczego,
Hiperkalcemia, hiperkalciuria, kamica nerkowa pochodzenia wapniowego lub zwapnienia tkanek.
Dlugoetrwate unieruchomienie z towarzyszaca hiperkalcemia i (lub) hiperkalciuria; Jeczenie
preparatani wapnia,

Pacjenci z cigzka niewydolnoseig nerek i pacjenci dializowani.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z podwyzszonym cignieniem krwi Tub zwigkszonym stezeniem wapnia w moczu nalegy
odpowiednio dostosewaé dawkowanie.

U pacjentdw z wysokim ryzykiem wystapienia kamicy nerkowej pochodzenia wapniowego i n
pacjentdw z chorobami nerek dtugotrwale stosowanie produktu Osteogenon nie jest zalecane,
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W przypadku niewydolnosei nerek nalezy regulamie sprawdzag stezenie wapnia we krwi i moczu oraz
unika¢ podawamia duzych dawek produktu.

W przypadku dhugotrwatego leczenia i (lub) niewydolnosei nerek niezbgdne jest sprawdzenie stezenia
wapnia w moczu i zmniejszenie dawki lub odstawienie produktu, Jezeli wydalanie wapnia osiagnie 7,5
mmol/24 godz. (300 mg/24 godz.) u oséb dorostych 10,12 do 0,15 mmol/kg me./24 godz. (5do 6
mg'kg me./24 godz.) u dzieci.

Nalezy zachowaé ostroznodé u pacjentéw stosujacych jednoczesnie witaming D) i produkt Osteogenon.
U pacjentéw otrzymujacych takie skojarzone leczenie nalezy dokladnie badad stezenie wapnia we
krwi i moczu.

U pacjentéw z umiarkowana niewydolnoécig nerek zalecane Jjest monitorowanie stezenia fosforu we
krwi.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Roéwnoczesne stosowaniu produktu Osteogenon i zelaza lub antybiotykéw pochodnych tetracykliny
zmnigjsza ich wehtanianie ze wzgledu na tworzenie zwiazkéw chelatowych. Dlatego Osteogenon
nalezy podawaé 4 godziny od zazycia produktéw zawierajacych zelazo i pochodnych tetracykliny.
Jednoczesne podawanie glikozydéw nasercowych, np. digoksyny, powoduje ryzyko wystapienia
arytmii. Nalezy obserwowaé objawy kliniczne i jesli konieczne, oznaczy(¢ stgzenie wapnia oraz
wykona¢ badanie EKG.

Sole wapnia zmniejszaja wehlanianie bisfosfoniandw, dlatego nalezy je podawaé w odstepie 2 godzin.
Tiazydowe leki moczopedne zwigkszaja ryzyko hiperkalcenii, co spowodowane jest zmmiejszeniem
wydalaniem wapnia z moczem.

4.6 Cigza i laktacja

Brak odpowiednich danych dotyczacych teratogennosci u zwierzat.

Dane dotyczace duzej liczby cigz w trakcie stosowania klinicznego nie wykazaty szczegblnego
teratogennego ani fetotoksycznego dziatania wapnia. Badania epidemiologiczne, ktére mogtyby
potwierdzi¢ brak ryzyka, nie sa obecnie dostepne.

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

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

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Osteogenon na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania urzadzeft mechanicznych w ruchu,

4.8 Dzialania niepozadane

Hiperkalciuria, hiperkalcemia ( w przypadku dlugotrwalego leczenia z uzyciem duzych dawek).
4.9 Przedawkowanie

Objawy: pragniente, wielomocz, nadmierne spozycie plyndw, nudnoscei, wymioty, odwodnienie,
nadcisnienie tgtnicze, zaburzenia naczynioruchowe, zaparcia,

U dzieci, wymienione objawy moze poprzedza¢ zahamowanie wzrostu i przyrostu masy ciafa.
Leczenie: przerwanie suplementacji wapnia i witaminy D (jesli byla podawana), nawodnienie i w

zaleznosci od cigzkodei zatrucia: uzycie lekéw moczopednych, kortykosteroidéw, kaleytoniny,
stosowanych w monoterapii lub w skojarzeniu wraz z dializg otrzewnowa, jezeli to niezbedne.

5. WEASCIWOQSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wlhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zawierajace wapn
Kod ATC: brak kodu ATC wg WHO

Produkt Osteogenon zawiera sktadniki organiczne macierzy kostnej wraz z mikrokrysztalami
hydroksyapatytu, w ktérych wapn i fosfor wystepuja w fizj ologicznej, zbilansowanej proporcji.
Osseina zawiera sktadniki zaréwno biatkowe jak 1 niebialkowe, co jak zostato potwierdzone ma
pozytywny wplyw na formowanie tkanki kostnej. Badania kliniczne przeprowadzone na zdrowych
ochotnikach wykazaty, ze wchianianie wapnia niezbgdnego do rozwoju kosci jest bardziej efektywre
w przypadku produktu Osteogenon, w poréwnaniu z lekami zawierajacymi sole wapnia,

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Badania u ludzi z uzyciem izotopu “’Ca wykazaty bardzo dobre wchianianje. Poniewaz kompleks
osseinowo-hydroksyapatytowy jest wehfaniany z jelit powoli w sposéb ciagly, nie powoduje
znacznych wahan stezenia wapnia we krwi w poréwnaniu z solami wapnia.

Powolne rozpuszczanie kompleksu prowadzi do przedluzonego wehlaniania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych dotyczacych bezpisczenstwa stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pemocniczych

Rdzen:

Skrobia ziemniaczana
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koleidalna bezwodna
Magnezu stearynian
Otoczka:

Hypromeloza

Talk

Makrogol 6000

Zelaza tlenek zoty (E 172)
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

4 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroznoéci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku



40 tabletek powlekanych

6.6 Szczegdlne srodki estroznosci dotyczace usuwania

Brak szezegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DC OBROTU

Pierre Fabre Medicamnent Polska Sp. z a.0.

ul. Belwederska 20/22

01-762 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3514

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.08.19%4 1./ 14.06.2006 1. /19.03.2008 r..

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




