Pribalova informace: informace pro pacienta

OSSEOR 2 g - granule pro peroralni suspenzi
Strontii ranelas

' Tento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci dcinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mite-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobg&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich dcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je OSSEOR a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete OSSEOR uZivat
3. Jak se OSSEOR uzZiva

4. MozZné nezadouci tcinky

5 Jak OSSEOR uchovévat

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je OSSEOR a k ¢emu se pouziva

OSSEOR je ptipravek uzivany k 1é¢bé zdvazné osteopordzy:

- uZen po menopauze,

- udospélych muz,
s vysokym rizikem zlomeniny, u kterych jina alternativni 1é¢ba neni mozn4. U Zen po menopauze
stroncium-ranelat sniZuje riziko zlomeniny patefe a kycle.

O osteopordze
Vase télo neustale rozklada starou kost a vytvaii novou kostni tkai. Pokud méte osteopordzu, Vase

télo rozklada vice kosti, nez vytvari, takze postupné dochazi k ubytku kosti a VaSe kosti se stanou
fidSimi a kiehkymi. Zv145t€ b&Zné je to u Zen po menopauze.

Mnoho lidi s osteopor6zou nemd Zadné piiznaky a dokonce ani nemusi védeét, Ze ji trpi. Osteopordza
vSak zvySuje pravdépodobnost, Ze dojde k fraktufe (zlomeniné kosti), zejména patete, kycle a zapésti.

Jak OSSEOR ptisobi

OSSEOR, ktery obsahuje 1é¢ivou latku stroncium-ranelat, patii do skupiny 1€kl pouZivanych k 1é¢bé
kostnich onemocnéni.

OSSEOR piisobi tak, Ze sniZuje rozpad kosti a podporuje prestavbu kosti, ¢imz sniZuje riziko
zlomeniny. Nové¢ vytvofena kost ma normalni kvalitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete OSSEOR uzivat

Neuzivejte OSSEOR
- jestliZe jste alergicky(4) na stroncium-ranelat nebo na kteroukoliv dalsi sloZku piipravku
OSSEOR (uvedenou v bodé¢ 6).



- jestlize mate nebo jste mél(a) krevni sraZeninu (napf. v krevnich cévach ve Vasich koncetinach
nebo v plicich).

- jestliZe jste trvale nepohyblivy(4) nebo na néjaky €as vdzan(a) na invalidni vozik, nebo
upoutan(a) na lazko, nebo jestliZze mate podstoupit operaci nebo se zotavujete po operaci. Riziko
Zilni trombdzy (krevni sraZenina v koncetinach nebo v plicich) miZe byt zvysSeno v piipadé
delsi nepohyblivosti.

- jestlize mate prokdzanou ischemickou chorobu srde¢ni nebo cerebrovaskularni onemocnéni,
napiiklad byl u Vas diagnostikovén srdecni infarkt, cévni mozkova ptihoda (mrtvice) nebo
transitorni ischemicka ataka (docasné omezeni krevniho pfitoku do mozku; také znam jako
,»mald cévni mozkova ptihoda*), angina pectoris nebo ucpéni krevnich cév do srdce nebo do
mozku.

- jestlize mate nebo jste mel(a) problémy s krevnim obéhem (onemocnéni perifernich tepen) nebo
jestliZe jste prodélal(a) chirurgicky zékrok na tepnach nohou.

- jestliZze mate vysoky krevni tlak neupraveny 1écbou.

Upozornéni a opatieni

Pred pouZitim piipravku OSSEOR se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestliZe jste ohroZen(a) srdecnim onemocnénim, tj. méte vysoky krevni tlak, vysokou hladinu
cholesterolu, cukrovku, koufite,

- jestliZe jste ohroZen(a) krevnimi sraZeninami,

- jestliZe trpite zdvaznym onemocnénim ledvin.

V&g lékaf bude pravidelné hodnotit stav Vaseho srdce a krevnich cév, zpravidla kazdych 6 az 12

mesici, po dobu, kdy budete uzivat ptipravek OSSEOR.

JestliZe se behem 1éCby objevi alergicka reakce (jako je otok obliceje, jazyka nebo hrdla, obtize

s dychanim nebo s polykdnim, koZni vyrazka), musite ihned pfestat uzivat OSSEOR a vyhledat
1ékatskou pomoc (viz bod 4).

Pti uzivani ptipravku OSSEOR byly hlaSeny potenciilné Zivot ohroZujici koZni vyrizky (Stevens-
Johnsoniiv syndrom, toxicka epiderméalni nekrolyza a zdvazné reakce precitlivélosti (DRESS)).
Nejvyssi riziko vyskytu zdvaZnych koZnich reakci Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy je béhem prvnich tydnt 1écby a syndromu DRESS obvykle kolem 3 - 6 tydnt.
Pokud se u Vs rozvine vyrazka nebo zdvazné koZni ptiznaky (viz bod 4), ptestaiite uzivat OSSEOR,
vyhledejte okamZité 1ékate a feknéte mu, Ze uzivate tento I1ék.

Pokud se u Vs rozvinuly Stevens-Johnsonilv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza nebo
DRESS pfi uzivani ptipravku OSSEOR, nesmite nikdy znovu zah4jit 1écbu piipravkem OSSEOR.
Jestlize mate asijsky ptivod, miZete mit vySsi riziko vyskytu koznich reakci.

Riziko téchto koznich reakci 1ze predpokladat u pacientt asijského piivodu, zejména u ¢inské etnické
skupiny Chéanové. U pacientli s geny HLA-A*33:03 a/nebo HLA-B*58:01 dojde pravdépodobnéji ke
vzniku zdvaZné koZni reakce neZ u téch, ktefi tyto geny nemaji.

Lékat by mél zvazit, zda provést krevni testy pred uZitim piipravku OSSEOR.

Déti a dospivajici
OSSEOR neni ur¢en pro pouZiti u déti a dospivajicich (do 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek OSSEOR
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivite, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uZivat.

Pokud musite uZivat perorélni tetracykliny jako doxycyklin nebo chinolony jako je ciprofloxacin (dva
typy antibiotik), mél(a) byste ukonc¢it uZivani piipravku OSSEOR. Jakmile ukonc¢ite uZivani t€chto
antibiotik, mtzete opét zacit uzivat OSSEOR. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého Iékate nebo
1ékarnika.

Pokud uZivate 1éky obsahujici vapnik, mél(a) byste pockat alespoii 2 hodiny, nez si vezmete OSSEOR.
Pokud uZivate antacida (1éky ke zmirnéni paleni Zahy), mél(a) byste je uZivat nejméné 2 hodiny po
piipravku OSSEOR. Neni-li to moZné, je pfijatelné uzit tyto dva 1éky najednou.



Pokud pottebujete provedeni krevnich testi nebo zkousku moci kvili kontrole hladiny vapniku, mél(a)
byste ozndmit laboratofi, Ze uzivate OSSEOR, protoZe uZivani mize zasahovat do nékterych
testovacich metod.

Pripravek OSSEOR s jidlem a pitim

Jidlo, mléko a mlé¢né vyrobky snizuji vstiebani stroncium-ranelatu. Doporucuje se, abyste uzival(a)
OSSEOR mezi jidly, nejlépe pfed spanim nejméné dve hodiny po jidle, mléce, mlé¢nych vyrobcich
nebo dopliicich vapniku.

Téhotenstvi a kojeni
NeuZivejte OSSEOR v dobé t&hotenstvi nebo pokud kojite. Pokud jste jej nedopatfenim uZila béhem
téhotenstvi nebo kojeni, jeho uzivani okamzité ukoncete a porad’te se s 1ékatem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by OSSEOR ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

OSSEOR obsahuje aspartam (E951)
Pokud trpite fenylketonurii (vzacné, dédicné onemocnéni latkové pfemeny), porad’te se pfed zahajenim
1écby timto ptipravkem s lékafem.

3. Jak se OSSEOR uziva

Lécba musi byt zahéjena pouze 1ékafem se zkuSenostmi s 1écbou osteoporozy.

Vzdy uzivejte tento piipravek pfesné podle pokynti svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

OSSEOR je urcen k perordlnimu podani (uZiti dsty).
Doporucena davka je jeden 2g sacek denné.

Doporucuje se, abyste uzival(a) OSSEOR pied spanim, nejlépe nejméné 2 hodiny po vecefi. Pokud
chcete, tak si po uziti ptipravku OSSEOR muzete hned lehnout.

Granule obsazené v saccich uzivejte jako suspenzi ve sklenici obsahujici minimalné 30 ml (pfiblizné
jednu tfetinu bézné sklenice) vody. Viz ndvod uvedeny niZe. OSSEOR muze reagovat s mlékem a
mlécnymi vyrobky, je proto duleZité, abyste OSSEOR k zajiSténi spravného ucinku michal(a) jenom
s vodou.
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Vysypte granule ze sacku do sklenice;

Ptidejte vodu;

Michejte, dokud se vSechny granule nerozptyli ve vodé.

Poté hned vypijte. Pfed vypitim nesmite suspenzi nechat stat déle nez 24 hodin. Pokud z n¢jakého
divodu nemiZete 1€k vypit ihned, musite jej pfed vypitim znovu promichat.



Vas Iékat Vam milZe poradit, abyste spole¢né s piipravkem OSSEOR uzival(a) doplitky vapniku a
vitaminu D. NeuZivejte doplitky vapniku pied spanim, ve stejné dob€ jako OSSEOR.

Vas 1ékatr Vam fekne, jak dlouho mate pokracovat v 1é€bé piipravkem OSSEOR. Lé¢ba osteoporozy
obvykle vyzaduje dlouhou dobu. Je dilezité, abyste v uzivani piipravku OSSEOR pokracoval(a) tak
dlouho, jak Vam lékaf predepsal.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku OSSEOR, nez jste mél(a)

Pokud uZijete vice sacku piipravku OSSEOR, neZ je doporuceno Vasim lékafem, informujte svého
1ékate nebo lékarnika. Ti Vam mohou doporucit, abyste vypil(a) mléko nebo uZila n€jaké antacidum
ke sniZeni vsttebavani 1éCivé latky.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit OSSEOR
Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou dédvku. Jednoduse pokracujte
s dalsi davkou v obvyklém case.

JestliZe piestanete uzivat OSSEOR:

Je dilezité, Ze uzivate OSSEOR po dobu, jakou Vam predepsal Vas 1ékatr. OSSEOR muiZe 1é¢it Vasi
zavaznou osteopordzu, pouze pokud pokracujete v uzivani ptipravku.

Mite-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky, miiZe mit i tento piipravek nezadouci t¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi nasledujici nezadouci ucinky, prestaiite uzivat OSSEOR a kontaktujte
okamzité svého lékaie:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi):

- Srdecni infarkt: nahlé tlakové bolesti na hrudi, které mohou vystfelovat do levé paZe, Celisti,
Zaludku, zad a/nebo lopatek. Dalsi symptomy mohou byt pocit na zvraceni/zvraceni, pocent,
dusnost, buseni srdce, (extrémni) inava a/nebo zivrat’. U pacientli s vysokym rizikem srde¢niho
onemocnéni miZe dojit k srde¢nimu infarktu.. Vas 1ékat Vam neptedepise OSSEOR, pokud mate
takovéto riziko.

- Krevni sraZeniny v Zilach: bolest, zarudnuti, otok na konc¢etin¢, ndhla bolest na hrudi nebo obtize
pfi dychani.

Vzdcné (mohou postihnout aZ 1 z 1000 lidi):

- Znamky zavazné reakce precitlivélosti (DRESS): zpoc¢atku jako pfiznaky podobné chiipce a
vyrazka na obliceji, poté rozSitend vyrazka s vysokou teplotou (méné casté), zvysené hladiny
jaternich enzymu v krevnich testech (méné casté), zvysSeni poctu urcitého druhu bilych krvinek
(eozinofilie) (vzdcné) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny (méné casté).

Velmi vzdcné (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

- Znamky potencidlné Zivot ohrozujici vyrazky na kuzi (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza): zpocatku jako nacervenalé terCovité skvrny nebo kruhové skvrny casto
s centralné lokalizovanymi puchyfi na trupu. Pfidatné znaky mohou zahrnovat viedy v ustech, v
krku,v nose, na genitaliich a zanét spojivek (¢ervené a napuchlé o€i). Tyto potencidlné Zivot
ohroZujici koZni vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky podobnymi chfipce. Vyrazka miize vést
k rozsiteni puchyii nebo odlupovani kiiZe.

Dalsi moZné nezadouci G¢inky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):



Svédeéni, koptivka, kozni vyrazka, angioedem (jako otekly oblicej, jazyk nebo hrdlo, obtize s
dychinim nebo polykdnim), bolest kosti, koncetin, svali a/nebo kloubti, svalové kiece.

Casté:

Zvraceni, bolest bficha, reflux (obsah zZaludku vracejici se do jicnu), porucha traveni, zacpa, plynatost,
potiZe se spanim, zanét jater (hepatitida), otok koncetin, bronchialni hyperreaktivita (symptomy
zahrnuji sipot a dusnost a kaSel), zvySend hladina svalového enzymu (kreatinin fosfokinaza), zvySené
hladiny cholesterolu.

Pocit na zvraceni, prijem, bolest hlavy, ekzém, problémy s paméti, mdloba, mravenceni, toceni hlavy,
zavrat. Tyto dcinky vSak byly mirné a kratkodobé a obvykle si nevyzadaly ukonceni uZivani tohoto
1éku. Promluvte si s Iékafem, pokud za¢nou byt nékteré ucinky nepiijemné nebo pokud pietrvavaji.

Meéneé casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
Zachvaty, podrazdéni ust (jako viedy v ustech a zanéty dasni), ubytek vlast, pocit zmatenosti, pocit
nevolnosti, sucho v dstech, podraZzdéni pokozky.

Vzdcné:
SniZeni tvorby krevnich bun¢k v kostni dfeni.

Neuzivejte OSSEOR znovu, jestlize jste ukoncil(a) 1é¢bu z diivodu reakei precitlivélosti.

HlaSeni nezZadoucich aéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezZddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. NeZadouci uc¢inky miZete hlésit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahldsenim nezddoucich dicinkti miZete ptispétk ziskani
vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5.  Jak OSSEOR uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na krabi¢ce a na sacku za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlaStni podminky uchovéivani.

Po rozpusténi piipravku ve vodé je vznikla suspenze stabilni po dobu 24 hodin. Nicméné¢, suspenze by
méla byt vypita bezprostfedné po pripravé (viz bod 3).

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jizZ nepouzivate.Tato opatieni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co OSSEOR obsahuje
- Lécivou latkou je strontii ranelas. Jeden sacek obsahuje strontii ranelas 2 g.
- Pomocné latky jsou aspartam (E 951), maltodextrin, mannitol (E 421).

Jak OSSEOR vypada a co obsahuje toto baleni

OSSEOR je dostupny v saécich obsahujicich Zluté granule pro peroralni suspenzi.
OSSEOR je dodavén v krabickach po 7, 14, 28, 56, 84 nebo 100 saccich.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francie

Vyrobce

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Bbbarapus
Cepsue Menukan EOO/]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.o.
Tel: +420222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti )
Servier Laboratoires OU
Tel: + 372 664 5040

EAlhada
2EPBIE EAAAY ©PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espana
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Tel: +34 91 375 62 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Lietuva
UAB "SERVIER PHARMA"
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 52943 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel: +36 1 238 7799

Malta
Galepharma Ltd
Tel: +(356) 21 247 082

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Roménia
Servier Pharma SRL
Tel: +40 21 528 52 80



Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 6638110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
LF.B. Stroder S.r.1.
Tel: +39 06 669081

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
Tnh: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel. +371 67502039

Slovenija
Servier Pharma d.o.o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0)2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P./Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel: +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom
Servier Laboratories Ltd
Tel: +44 (0)1753 666409

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2016.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu




