Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan
Acidum ibandronicum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Osagrand i w jakim celu si¢ go stosuje

Osagrand nalezy do grupy lekow nazywanych bisfosfonianami. Zawiera substancje¢ czynng - kwas
ibandronowy.

Osagrand moze cofna¢ utrate tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty kosci i zwigkszenie masy
kostnej u wigkszos$ci kobiet, ktore przyjmuja ten lek, nawet, jesli one same nie s3 w stanie zauwazy¢ lub
wyczug tej roznicy.

Osagrand moze by¢ pomocny W zmniejszeniu prawdopodobiefistwa wystgpienia ztaman ko$ci. Redukcje
ilosci ztaman wykazano w przypadku ztaman krggdw, ale nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;.

Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputce jest roztworem przeznaczonym do podawania we
wstrzyknigciu dozylnym przez lekarza lub pielggniarke. Nie wykonywa¢é wstrzyknie¢ leku Osagrand
samodzielnie.

Lek Osagrand zostal przepisany w celu leczenia wystepujacej po menopauzie osteoporozy

ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystapienia ztaman. Osteoporoza to choroba polegajaca

na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci, co wystepuje czesto u kobiet po menopauzie. W okresie
menopauzy kobiece jajniki przestaja wydziela¢ zenski hormon — estrogen, ktérego dziatanie pozwala
na utrzymanie prawidtowej struktury kosc¢ca. Im wcze$niej wystapi menopauza u kobiety, tym wigksze
jest u niej ryzyko wystapienia ztaman zwigzanych z osteoporozg. Do innych czynnikéw mogacych
zwickszac ryzyko wystapienia ztaman naleza:

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

- palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu;

- niewystarczajaca ilo$¢ ruchu (spacerow) lub innych intensywnych ¢wiczen;

- wystgpowanie osteoporozy w rodzinie.

Zdrowy styl zycia réwniez pomoze w osiaggnieciu najwickszych korzysci z leczenia. Oznacza to:
- stosowanie zrownowazonej diety bogatej w wapn 1 witaming D,

- spacery lub inne intensywne ¢wiczenia,

- niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Osagrand

Kiedy nie stosowaé leku Osagrand
- Jesli pacjentka ma obecnie lub miala w przeszlo$ci male stezenie wapnia we krwi. Nalezy
woweczas skonsultowac sie z lekarzem.
- Jesli pacjentka ma uczulenie na kwas ibandronowy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki i (lub) zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki i (lub)
zuchwy) byto bardzo rzadko zglaszane po wprowadzeniu do obrotu leku Osagrand u pacjentow leczonych
tym lekiem z powodu osteoporozy. Martwica kosci szczgki i (lub) zuchwy moze wystapi¢ rowniez po
zakonczeniu leczenia.

Wazne jest podjecie dziatan zapobiegajacych rozwojowi martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy, poniewaz
moze by¢ ona dolegliwos$cia bolesng i trudna do wyleczenia. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy, nalezy zastosowac odpowiednie $rodki ostroznosci.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna poinformowac lekarza lub pielegniarke (pracownika

stuzby zdrowia):

* jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zebdw, takie jak zty stan uzgbienia, choroba
dziaset, lub planowana ekstrakcja z¢ba;

« jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie miata kontrolnych badan
stomatologicznych;

* jesli pali tyton (moze to zwieksza¢ ryzyko chordb stomatologicznych);

* jesli byta wczesniej leczona bisfosfonianem (stosowanym w leczeniu lub zapobieganiu chorobom kosci);

* jesli przyjmuje kortykosteroidy (np. prednizolon lub deksametazon);

* jesli ma rozpoznanie raka.

Lekarz moze zaleci¢ zgloszenie si¢ na badanie stomatologiczne przed rozpoczeciem stosowania leku
Osagrand.

Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higiene jamy ustnej (obejmujaca regularne mycie zebow)

i zgtasza¢ si¢ na rutynowe kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli uzywane sg protezy zebowe, nalezy
zapewni¢ ich wlasciwe dopasowanie. W czasie leczenia stomatologicznego lub przed zabiegami
stomatologicznymi (np. ekstrakcjg zebow) nalezy poinformowaé o tym lekarza prowadzacego oraz
powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmowany jest lek Osagrand.

Jesli wystapig jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zebow, takie jak obluzowanie zgbow,
bol Iub obrzek, niegojace si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzgcym i lekarzem stomatologiem, poniewaz mogg to by¢ objawy martwicy kosci
szczeki 1 (lub) Zuchwy.

U niektorych pacjentéw nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ w czasie stosowania leku Osagrand.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Osagrand nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

- Jesli obecnie lub kiedykolwiek wystepowaty choroby nerek, niewydolnos¢ nerek albo konieczne
bylo stosowanie dializ, lub jezeli wystepuja jakiekolwiek inne choroby, ktore moga wptywaé na
nerki.

- Jesli wystepuja jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (takie jak niedobor
witaminy D).

- W trakcie przyjmowania produktu Osagrand nalezy przyjmowaé suplementy wapnia i witaminy D.
Jezeli jest to niemozliwe, nalezy poinformowac 0 tym lekarza.
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- Jesli wystepuja choroby serca i lekarz zalecit ograniczenie spozycia ptynow.

W grupie pacjentek leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie, odnotowano przypadki
cigzkich, czasem $miertelnych, reakcji alergicznych. Jezeli u pacjentki wystapi jeden z nastgpujacych
objawow, takich jak dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu, uczucie $ciskania w gardle, obrzek jezyka,
zawroty glowy, uczucie utraty swiadomosci, zaczerwienienie lub obrzek twarzy, wysypka na ciele,
nudnosci | wymioty, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub pielegniarke (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Nie stosowa¢ leku Osagrand u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osagrand a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Osagrand przeznaczony jest dla kobiet w okresie postmenopauzalnym i nie wolno go przyjmowa¢
kobietom w wieku rozrodczym.

Nie stosowa¢ leku Osagrand, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz uwaza si¢, ze Osagrand nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Osagrand zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce (3 ml), jest wigc uznawany za lek
,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Osagrand

Zalecana dawka leku Osagrand we wstrzyknieciach dozylnych to 3 mg (1 amputka) co 3 miesigce.
Wstrzykniecie dozylne powinno by¢ wykonane przez lekarza lub przez wykwalifikowany/przeszkolony
personel medyczny. Nie nalezy wykonywa¢ wstrzyknig¢ samodzielnie.

Roztwoér do wstrzykiwan nalezy podawaé wylacznie dozylnie i nie wolno go stosowa¢ w zaden inny
Sposob.

Kontynuacja leczenia lekiem Osagrand

Aby uzyska¢ jak najwigksze korzysci z leczenia, wazne jest aby pacjentka otrzymywata zastrzyKi

€0 3 miesigce, tak dlugo jak zaleci to lekarz. Dziatanie lecznicze leku Osagrand w osteoporozie wystepuje
tak dtugo, jak dtugo jest przyjmowany, nawet jezeli pacjentka nie bedzie w stanie zauwazy¢ lub wyczué
tej rdznicy. Nalezy skonsultowac z lekarzem zasadnos$¢ kontynuacji leczenia produktem leczniczym
Osagrand po 5 latach jego otrzymywania.

Konieczne jest rowniez przyjmowanie suplementéw wapnia 1 witaminy D, zgodne z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki

leku Osagrand

Moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia wapnia, fosforu lub magnezu we krwi. Lekarz moze podjac
dziatania majace na celu skorygowanie tych zmian i moze poda¢ zastrzyk zawierajacy te substancje
mineralne.



Pominigcie zastosowania leku Osagrand
Nalezy umowic si¢ na wizyte w celu jak najszybszego przyjecia nastgpnego zastrzyku. Nastepnie nalezy
powrdci¢ do przyjmowania zastrzykdéw co 3 miesiace od daty przyjecia ostatniego zastrzyku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomié pielegniarke lub lekarza, jesli wystapi jakiekolwiek z ponizszych
ciezkich dzialan niepozadanych, gdyz moze by¢ niezbedna natychmiastowa pomoc medyczna:

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):

- swiad, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta, z trudnosciami w oddychaniu.

- uporczywy bdl i zapalenie oczu (jesli wystgpuja dtugotrwale).

- nowy bol, ostabienia lub uczucie dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. Moga
wystapi¢ wezesne objawy wskazujace na mozliwos¢ nietypowych ztaman kosci udowej.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):

- bol lub owrzodzenie jamy ustnej lub szczeki. Moga wystapi¢ wczesne objawy cigzkich dolegliwosci
W obrebie szczeki (martwica [martwa tkanka kostna] w kosci szczeki).

- powazne, potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (patrz punkt 2).

- martwica ko$ci przewodu sluchowego zewnetrznego. Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina
z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moga to by¢ objawy
uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

- ci¢zkie niepozadane reakcje skorne.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

ngsto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10):
bol glowy.

- bl zotagdka (moze by¢ spowodowany stanem zapalnym zotadka) lub bdl brzucha, niestrawnosc,
nudnosci, biegunka (luzne stolce) lub zaparcie.

- bol migséni, stawow lub plecow.

- uczucie zmgczenia i wyczerpania.

- objawy grypopodobne w tym goraczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, zmgczenie, bol
kosci oraz pobolewania migéni i stawow. Nalezy porozmawia¢ z pielggniarka lub z lekarzem, jesli
jakikolwiek z objawdw stanie sie dokuczliwy lub trwa dtuzej niz Kilka dni.

- wysypka.

Nlezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 osoby na 100):
zapalenie zyly.

- bdl lub rana w miejscu wstrzykniecia.

- bal kosci.

- uczucie ostabienia.

- napady astmy.

- objawy niskiego poziomu wapnia we krwi (hipokalcemia), w tym skurcze migsni lub skurcze i (lub)
mrowienie w palcach lub wokot ust.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1000):
- pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Osagrand

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i ampuitce
po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.

Osoba wykonujaca zastrzyk powinna usung¢ wszelkie niewykorzystane resztki roztworu i wyrzuci¢
zuzyta amputke do odpowiedniego pojemnika na tego typu odpadki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Osagrand, 3 mg, roztwér do wstrzykiwan w ampulce

- Substancja czynng leku jest kwas ibandronowy. 1 amputka zawiera 3 mg kwasu ibandronowego
w 3 ml roztworu (w postaci 3,375 mg sodu ibandronianu jednowodnego).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas octowy lodowaty, sodu octan tréjwodny, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulce i co zawiera opakowanie
Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan to bezbarwny roztwor pozbawiony czastek statych w ampulce
Z bezbarwnego szkta (typ I). Warto$¢ pH roztworu wynosi 3,465 — 4,235 a osmolalno$¢ wynosi miedzy
270 a 310 mosmol/kg.

Kazda amputka zawiera 3 ml roztworu.

Wielkosci opakowan: 1 lub 4 ampuiki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Prague 10 Dolni Mé&cholupy, Republika Czeska

Wytworca:
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Prague 10 Dolni Mécholupy, Republika Czeska
S.C. Zentiva, S.A, B-dul Theodor, Pallady nr.50, sector 3, 032266 Bucuresti, Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami :

Stowacja : Osagrand 3 mg/3 ml
Republika Czeska, Polska : Osagrand
Rumunia, Litwa, Lotwa : Osagrand 3 mg



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: + 48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2022



INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

W celu uzyskania szczegotlowych informacji nalezy zapoznac¢ sie z trescig Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Sposob podawania produktu leczniczego Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulce:
Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputce nalezy podawac we wstrzyknigciu dozylnym
w ciggu 15-30 sekund.

Roztwoér ma dziatanie draznigce, dlatego nalezy go podawaé wylacznie drogg dozylng. W razie
przypadkowego wstrzyknigcia do tkanek wokot zyty, u pacjenta moze wystapi¢ miejscowe podraznienie,
bol 1 zapalenie w miejscu wstrzyknigcia.

Produktu leczniczego Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulce nie wolno mieszaé

Z roztworami zawierajacymi wapn (takimi jak: roztwor Ringera z dodatkiem mleczandw, s6l wapniowa
heparyny) ani innymi produktami leczniczymi podawanymi dozylnie. Gdy produkt leczniczy Osagrand
podaje si¢ przez zatozony wczesniej zestaw do wlewow dozylnych, podawanymi wcze$niej ptynami moga
by¢ wylacznie albo roztwor soli fizjologicznej, albo 50 mg/ml (5%) roztwor glukozy.

Pominiecie dawki:
W razie pominigcia dawki, iniekcje nalezy wykona¢ tak szybko, jak to jest mozliwe. Nastepne
wstrzyknigcia nalezy zaplanowac co 3 miesigce od daty ostatniej iniekcji.

Przedawkowanie:

Brak szczegotowych informacji na temat leczenia przedawkowania kwasu ibandronowego.

Na podstawie wiedzy o zwigzkach z tej grupy mozna oczekiwaé, ze dozylne przedawkowanie moze
spowodowac¢ hipokalcemig, hipofosfatemig i hipomagnezemie, co moze wywotaé parestezje. W ciezkich
przypadkach moze by¢ konieczne podanie odpowiednich dawek glukonianu wapnia, fosforanu potasu
lub sodu, jak rowniez siarczanu magnezu we wlewie dozylnym.

Informacje ogdlne:
Produkt leczniczy Osagrand, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputce, podobnie jak inne bisfosfoniany
stosowane dozylnie, moze powodowaé przemijajace zmniejszenie stezenia wapnia w SUrowicy.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Osagrand nalezy oceni¢ i skutecznie leczy¢
hipokalcemie i inne zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralnego. U wszystkich pacjentow wazne jest
zapewnianie odpowiedniej podazy wapnia i witaminy D. Wszyscy pacjenci muszg otrzymywaé
suplementy wapnia i witaminy D.

Pacjenci ze wspotistniejagcymi chorobami lub stosujacy inne produkty lecznicze, ktore moga niekorzystnie
dziata¢ na nerki, powinni by¢ w trakcie leczenia poddawani regularnym kontrolom zgodnym
z najlepszymi zasadami sztuki lekarskiej.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu do wstrzykiwan, jak rowniez zuzyta amputke nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.



