ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Ossica, 150 mg, tabletki powlekane
Acidum ibandronicum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytad.

o Nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja. ,

e Lek ten zostal przepisany §cisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

o Jeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ossica, 150 mg tabletki powlekane
Jak stosowac lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane
Inne informacje

AR e

1. CO TO JEST LEK OSSICA, 150 MG, TABLETKI POWLEKANE 1 W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE

Lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami. Zawiera
kwas ibandronowy. Nie zawiera hormondow.

Lek Ossica moze cofnaé utratg tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty koéci i zwiekszenie masy
kostnej u wigkszosci kobiet, ktére przyjmuja ten lek, nawet jesli one same nie s w stanie zauwazyé
lub wyczud tej rdznicy. Lek Ossica moze by¢ pomocny w zmniejszeniu prawdopodobienstwa

wystapienia ztaman ko$ci. Redukcje ilo$ci ztaman wykazano w przypadku ztaman kregéw, ale nie w
przypadku ztaman szyjki ko$ci udowe;.

Lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane, zostal przepisany w celu leczenia osteoporozy ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystapienia ztaman. Osteoporoza to choroba polegajaca na zmniejszeniu gestoscei i
ostabieniu koSci, co wystgpuje czgsto u kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy kobiece jajniki

przestaja wydziela¢ Zenski hormon estrogen, ktérego dziatanie pozwala na utrzymanie prawidtowej
struktury ko§éca.

Im wezesniej wystapi menopauza u kobiety, tym wigksze jest u niej ryzyko wystapienia ztaman
zwigzanych z osteoporoza. Do innych czynnikéw mogacych zwigkszaé ryzyko wystgpienia ztaman
naleza;

~ niewystarczajaca ilo§¢ wapnia i witaminy D w diecie;

- palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu;

— brak ruchu lub innych intensywnych ¢wiczen;,

-  wystgpowanie osteoporozy w rodzinie.

Wiele 0s6b z osteoporoza nie odczuwa zadnych objawdw. W przypadku braku objawéw mozna nie
wiedzieé, czy choroba istnieje. Tym niemniej, osteoporoza zwicksza prawdopodobienstwo ztaman
kosdci w przypadku upadkéw czy urazdéw. Ztamanie koéci po przekroczeniu 50 lat moze by¢ oznaka



osteoporozy. Osteoporoza moze réwniez powodowaé béle plecéw, zmnicjszenie wzrostu i zgarbienie
plecow.

Lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane, zapobiega utracie koéci, spowodowanej osteoporozg, i
pomaga w odbudowie koéci. Dlatego tez lek Ossica zmniejsza prawdopodobiefistwo ztaman koéci.

Zdrowy styl zycia réwniez pomoze w osiagnigciu najwigkszych korzysci z leczenia. Oznacza to
stosowanie zréwnowazonej diety bogatej w wapn i witaming D, spacery lub inne intensywne
¢wiczenia, niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OSSICA, 150 MG
TABLETKI POWLEKANE

Kiedy nie stosowa¢ leku Ossica, 150 mg tabletki powlekane:

- Jedli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas ibandronowy lub ktérykolwiek z

pozostatych sktadnikéw leku Ossica.

- JeSli u pacjenta wystgpuja problemy z przelykiem (przewéd taczacy jame ustna, z zotadkiem),
takie jak zwezenie lub utrudnione przelykanie.

Jesli pacjent nie jest w stanie utrzymaé pozycji stojacej lub siedzacej nieprzerwanie przynajmniej
przez jedng godzing (60 minut).
Jesli u pacjenta wystepuje lub wystapilo w przesztosci zmniejszenie stezenia wapnia we krwi,
Nalezy skonsultowad sie z lekarzem.

Dzieci i miodziez
Nie stosowa¢ leku Ossica, 150 mg tabletki powlekane, u dzieci i mtodziezy.

Kiedy zachowa¢ szczegblng ostroznosé stosujae lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane

U niektérych oséb trzeba zachowad szczegblng ostroznoéé w czasie stosowania leku Ossica. Nalezy
oméwié ze swoim lekarzem:

- Jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (jak
np. niedobdr witaminy D).

- Jesli nerki pacjenta nie dziatajg prawidlowo.

- Jesli wystepuja jakiekolwick u pacjenta problemy z przetykaniem lub trawieniem

- W przypadku leczenia stomatologicznego lub planowanego chirurgicznego zabiegu

stomatologicznego nalezy poinformowad swojego lekarza stomatologa o stosowaniu leku
Ossica .

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przelyku (przewodu taczacego jame ustng z zotadkiem)
czgsto z objawami ostrego bélu w klatce piersiowej po przetknigciu positku i (lub) napoju, ostre
nudnosei lub wymioty moga si¢ pojawiaé, szczeg6lnie jesli pacjent nie wypit pelnej szklanki zwyktej
wody i (lub) potozyt sig po zazyciu leku Ossica. Jesli rozwingly sig takie objawy, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Ossica, 150 mg, tabletki powlekane i niezwlocznie zglosié sie do lekarza.

Stosowanie z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty, a szczegdlnie o
~ Preparatach uzupetniajacych zawierajacych wapn, magnez, zelazo lub glin, poniewaz istnieje
prawdopodobienstwo, ze wplyna na skuteczno$é leku Ossica.
~ Kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (w tym ibuprofen,
diklofenak sodowy i naproksen) moga podrazniaé zotadek i jelita. Bisfosfoniany (jak Ossica,
150 mg) moga wywieraé podobne dziatanie. Nalezy zatem zachowaé szczegblng ostroznosé
przyjmujac leki przeciwb6lowe lub przeciwzapalne podezas leczenia lekiem Ossica, 150 mg.



Po pofknigeiu comiesigeznej tabletki leku Ossica nalezy przez 1 godzing powstrzymaé sie od
przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw, w tym lekéw na niestrawnoéé, preparatow
uzupelniajacych wapn lub witaminy.

Stosowanie leku Ossica z jedzeniem i piciem:
Nie przyjmowac¢ leku Ossica z jedzeniem. Lek Ossica przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.

Mozna pi¢ zwykla wodg, ale nie nalezy pi¢ zadnych innych napojéw (patrz punkt 3: JAK STOSOWC
LEK OSSICA, 150 MG TABLETKI POWLEKANE).

Cigza i karmienie piersig

Nie zazywa¢ leku Ossica, 150 mg w ciazy lub w okresie karmienia piersia. Moze by¢ konieczne
przerwanie karmienia piersig, aby moéc przyjmowaé lek Ossica.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé maszyny, poniewaz wptyw leku Ossica na zdolno&é
prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych jest bardzo mato prawdopodobny.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Ossica, 150 mg tabletki powlekane
Lek Ossica zawiera substancje pomocnicza zwana laktoza. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta

nietolerancjg niekt6rych cukrow, pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3. JAK STOSOWAC LEK OSSICA, 150 MG TABLETKI POWLEKANE

Lek Ossica nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Zazwyczaj stosowana dawka leku Ossica, 150 mg to jedna tabletka raz na miesigc.

Przyjmowanie tabletki raz na miesigc
Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecefi. Zalecenia te zostaly opracowane po to, aby

tabletka leku Ossica szybko znalazta si¢ w zotadku, zmniejszajac tym samym prawdopodobiefistwo
spowodowania podraznienia.

- Tabletkg leku Ossica, 150 mg nalezy przyjmowaé raz na miesiac.

— Nalezy wybrac konkretny dzieh miesiaca, ktéry bedzie latwy do zapamietania. W celu przyjecia
tabletki leku Ossica, 150 mg mozna wybraé tg sama datg (jak np.: pierwszy dziefi kazdego
miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesigca). Nalezy wybrad
termin, ktéry bedzie najlepiej odpowiadal przyzwyczajeniom pacjenta.

- Lek Ossica, 150 mg nalezy przyjmowaé po uptywie co najmniej 6 godzin od spozycia
jakiegokolwick positku lub napoju, z wyjatkiem zwyktej wody.

— Tabletke leku Ossica, 150 mg nalezy przyjmowaé:
- rano po pierwszym wstaniu z 16zka i
- przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (,,na pusty zotadek")

~ Tabletke nalezy potknaé popijajac pelng szklanka zwyklej wody (co najmniej 180 ml). Nie
popija¢ tabletki woda mineralna, sokiem owocowym lub jakimkolwiek innym napojem.

- Tabletke potykaé w catosci - nie Zué, nie rozgryzaé i nie pozwolié jej rozpuscié si¢ w jamie
ustnej.

- Przez nastepng godzing (60 minut) po przyjeciu tabletki
- nie klas¢ sig; jesli nie zachowa sig pozycji wyprostowanej (stojacej lub siedzacej), czes¢ leku
moze cofaé sig do przetyku;



-~ nie je§¢é czegokolwiek;
~ nie pi¢ czegokolwiek (z wyjatkiem zwyktej wody, jesli potrzeba);
- nie przyjmowa¢ zadnych innych lekow.

- Pouplywie godziny mozna przyjaé pierwszy w danym dniu positek i napéj. Po zjedzeniu mozna
sig polozy¢ i przyja¢ inne leki, jeli istnieje taka potrzeba.

Nie przyjmowac leku przed polozeniem sig spa¢ lub przed porannym wstaniem z 167ka.

Kontynuacja leczenia lekiem Ossica, 150 mg
Istotne jest przyjmowanie leku Ossica w kazdym miesigcu, tak dhugo jak zaleca to lekarz.
Lek Ossica dziata leczniczo w osteoporozie tak diugo, jak dugo jest przyjmowany.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ossica, 150 mg tabletki powlekane
Jesli przez pomytke przyjmie si¢ wigeej niz jedna tabletke, nalezy wypié pelng szklanke mleka i
natychmiast skontaktowa¢ sie ze swoim lekarzem.

Nie prowokowa¢ wymiotéw oraz nie klas¢ si¢ - moze to spowodowaé podraznienie przetyku przez
lek Ossica.

Pominigcie zastosowania dawki leku Ossica

Jesli pacjent zapomni przyja¢ tabletke rano w zaplanowanym dniu, nie przyjmowaé tabletki péZnicj w
ciagu tego samego dnia. W takiej sytuacji nalezy sprawdzi¢ kiedy wypada kolejne planowe przyjecie
nastepnej dawki:

Jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni...
Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego przyjecia leku i przyjaé tabletke wedlug ustalonego

schematu, a nastgpnie nalezy wrécié do przyjmowania tabletek w zaplanowane wczesniej dni
zaznaczone w kalendarzu.

Jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada po wigcej niz 7 dniach...

Nalezy przyjac jedna tabletke rano nastgpnego dnia (po dniu, w ktérym pacjent przypomni sobie o
pominigtej dawce), a nastgpnie nalezy wrécié do przyjmowania tabletek w zaplanowane wezeéniej dni
zaznaczone w kalendarzu,

Nigdy nie nalezy przyjmowa¢é dwéch tabletek leku Ossica, 150 mg w ciagu tego samego tygodnia.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Ossica moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ pielegniarke lub lekarza jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych

cigzkich zdarzen niepozadanych, gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc medyczna:

- wysypka, §wiad, obrzgk twarzy, warg, jezyka i gardla, z trudnoéciami w oddychaniu. Moze to
Swiadezy¢, Ze u pacjenta wystapita reakcja alergiczna .

- silny bol w klatce piersiowej, silny bél podezas przetykania pokarmu lub napoju, silne nudnosci
lub wymioty.

- objawy grypopodobne (jesli jakikolwiek z objawow stanie sig dokuczliwy lub trwa dtuzej niz
kilka dni).

- bol w jamie ustnej lub bl szezeki

- bél i zapalenie oczu (jesli wystepuja dtugotrwale)

Inne mozliwe dzialania niepozgdane
Czgsto (wystepuje mniej niz 1 na 10 pacjentdw)



- bdl glowy

- zgaga, bél brzucha (zwiazany z ,,zapaleniem zotadka i jelit" lub ,,zapaleniem zotadka"),
niestrawno$é¢, nudnoéci

- biegunka lub zaparcia

- wysypka

- bdle lub sztywnosé migéni, stawdw lub plecéw

- objawy grypopodobne (w tym goraczka, drzenie i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmeczenie,
bol kosci i pobolewania migéni oraz stawdw)

- zmecezenie

Niezbyt czgsto (wystepuje mniej niz 1 na 100 pacjentéw)
- bdl koéci

- uczucie ostabienia

- zawroty glowy

- wzdegcia z oddawaniem gazoéw

Rzadko (wystepuje mniej niz 1 na 1000 pacjentéw):

- reakcja nadwrazliwosci; obrzek twarzy, warg i jamy ustne; (patrz alergia),
- swigd

~ bdl lub zapalenie oczu

- w rzadkich przypadkach moga wystapié nietypowe ztamania koéci udowej szczegblnie u
pacjentéw dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwrécié sig do lekarza w
przypadku pojawienia sig bolu, oslabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w
pachwinie, poniewaz moze to juz wczesniej wskazywaé na prawdopodobienistwo wystapienia
zlamania koéci udowe;.

Bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
- stan obejmujacy zmiany dotyczace kosci w jamie ustnej zwany "martwica koéci szczeki".

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OSSICA, 150 MG TABLETKI POWLEKANE
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecert dotyczacych przechowywania.

Nie nalezy stosowa¢ leku Ossica po uplywie terminu waznosci, ktéry jest zamieszezony na blistrze 1
na pudelku tekturowym po napisie ,,Exp:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzied danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane

- Kazda tabletka zawiera 168,81 mg sodu ibandronianu j ednowodnego, co odpowiada 150 mg
kwasu ibandronowego.
- Inne sktadniki to:



rdzen tabletki: laktoza jednowodna, powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna 101, celuloza
mikrokrystaliczna 12, krospowidon, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

otoczka tabletki: opadry II white 85F18422 zawiera alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171),
talk, makrogol 3350.

Jak wyglada lek Ossica, 150 mg tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Ossica sa w kolorze biatym do prawie bialego, owalne, obustronnie wypukle, z
wyttoczonym symbolem ,,M24" po jednej stronie. Tabletki sq dostarczane w opakowaniach
zawierajacych 1 lub 3 tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowarni moga byé w obrocie,

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérea
Gedeon Richter Ple.

1103 Budapeszt

Gyomréi ut 19-21

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dziat Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany na terenie EFA pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria: Occuka 150 mg ¢uim-rabnerka
Czechy: Ossica 150 mg potahované tablety
Estonia: Ossica

Wegry: Ossica 150 mg filmtabletta

Lotwa: Ossica 150 mg apvalkotas tabletes

Litwa: Ossica 150 mg plévele dengtos tabletés
Polska: Ossica

Rumunia: Ossica 150 mg comprimate filmate
Stowacja: Ossica 150 mg filmom obalené tablety

Data zatwierdzenia ulotki/data ostatniej zmiany tekstu ulotki
kwiecient 2010/czerwiec 2012

((logo podmiotu odpowiedzialnego))

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.
05-825 Grodzisk Mazowiecki
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
NIP: 529.16-56-994
REGON: 015228616
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