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- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat zakrzep krwi (na przyktad w naczyniach
krwionosnych nég lub phuc);

- jesli pacjent jest stale lub tymczasowo unieruchomiony, np. korzysta z wozka inwalidzkiego lub
jest unieruchomiony w 16zku, lub jest poddany zabiegowi chirurgicznemu albo przechodzi
rekonwalescencje po operacji. Ryzyko zakrzepicy zylnej (zakrzepy krwi w nogach lub ptucach)
moze by¢ zwigkszone w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia;

- jesli pacjent ma chorobe niedokrwienng serca lub chorobg naczyn moézgowych, np.
zdiagnozowano u pacjenta zawat serca, udar lub przemijajacy napad niedokrwienny (chwilowe
zmniejszenie przeptywu krwi w mdzgu, znane takze jako ,,mini-udar’), dtawice lub blokade
naczyn krwiono$nych w sercu lub moézgu;

- jesli pacjent ma lub miat problemy z krazeniem krwi (choroba tetnic obwodowych) albo byt
poddany zabiegowi operacyjnemu tetnic konczyn dolnych;

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi, ktore nie jest kontrolowane za pomocg
leczenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku OSSEOR nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko choroby serca, to znaczy wystepuje wysdkie ci$nienie krwi,
duze stezenie cholesterolu, cukrzyca, pacjent pali tyton;

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko powstawania zakrzepow krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

Lekarz bedzie regularnie oceniat u pacjenta stan jego serca i naczyn krwiono$nych, na ogét co 6 do 12

miesiecy, tak dtugo, jak dlugo pacjent bedzie przyjmowat lek OSSEQOR.

Jezeli podczas leczenia wystapia reakcje alergiczne (takie jak avrzek twarzy, jezyka lub gardla,
trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu, wysypka skornajztosowanie leku OSSEOR nalezy
bezwzglednie natychmiast przerwacé i niezwlocznie skgrnitaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Po zastosowaniu leku OSSEOR donoszono o wystagieniu zagrazajacych zyciu wysypek (zespotu
Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka i cigzkich reakcji
nadwrazliwo$ci (DRESS, ang. Drug Rush wit/rZosinophilia and Systemic Symptoms)).

Najwieksze ryzyko powaznych reakcji skérnych wystepuje w ciagu pierwszych tygodni leczenia

w przypadku zespotu Stevensa-Johnsond iyfoksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka oraz
zwykle po okoto 3-6 tygodniach w prz@padku zespotu DRESS.

Jesli u pacjenta wystapi wysypkadibrcigzkie objawy skérne (patrz punkt 4), nalezy przerwac
przyjmowanie leku OSSEOR, nigkwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ mu o zazywaniu tego
leku.

Jezeli po zastosowaniu leki/OSSEOR u pacjenta wystapil zespo6t Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanig-ig'naskorka, lub zespdt DRESS, nie wolno ponownie kiedykolwiek
rozpoczyna¢ leczenia lekiem OSSEOR.

Jesli pacjent jest'pochodzenia azjatyckiego, moze u niego wystepowacé wieksze ryzyko reakcji
skornych.

U pacjentgmwpochodzenia azjatyckiego, zwtaszcza bedacych Chinczykami Han, mozna przewidzie¢
ryzyko tyclireakcji skornych. U pacjentdéw, u ktorych wystepuja geny HLA-A*33:03 i (lub) HLA-
B*58.Y, z wiekszym prawdopodobienstwem moze wystapic ciezka reakcja skorna niz u pacjentow,
ktoizy nie maja tych genow.

Brzed zastosowaniem leku OSSEOR lekarz powinien zadecydowac, czy jest konieczne badanie
krwi.

Dzieci i mlodziez
OSSEOR nie jest wskazany do stosowania u dzieci oraz mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

OSSEOR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Nalezy przerwac¢ stosowanie leku OSSEOR w przypadku koniecznos$ci przyjmowania doustnych
tetracyklin, takich jak doksycyklina, lub chinolonéw, takich jak cyprofloksacyna (dwa rodzaje
antybiotykow). Ponownie mozna rozpoczaé¢ przyjmowanie leku OSSEOR po zakonczeniu
przyjmowania tych antybiotykdéw. W razie watpliwos$ci nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceute.

W razie przyjmowania lekow zawierajacych wapn nalezy odczekaé co najmniej 2 godziny zanim
zastosuje si¢ lek OSSEOR.

W razie przyjmowania lekow zoboje¢tniajacych sok zotadkowy (leki tagodzace zgage) nalezy przyjac
je co najmniej 2 godziny po przyjeciu leku OSSEOR. Jezeli nie jest to mozliwe, dopuszcza si¢
przyjecie obu lekow rownoczesnie.

Jesli istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania krwi lub moczu, aby sprawdzi¢ st¢zenie wapnia,
nalezy poinformowac pielegniarke, ze pacjent przyjmuje OSSEOR, poniewaz lek moze oddziatywaé
na inne metody badan.

Lek OSSEOR z jedzeniem i piciem

Pokarmy, mleko oraz produkty mleczne moga powodowaé zmniejszenie wchtaniania ranetinianu
strontu. Zaleca si¢ przyjmowanie leku OSSEOR pomiedzy positkami, najlepiej wieczorem, przed
snem, co najmniej 2 godziny po spozyciu positku, mleka lub produktow mlecznych dub/preparatow
uzupetniajacych wapn.

Ciaza i karmienie piersia

Leku OSSEOR nie stosowa¢ w czasie ciazy lub w czasie karmienia piefsia. Jesli lek zostal przyjety
omyltkowo w czasie cigzy lub w czasie karmienia piersia natychmiast przerwac jego przyjmowanie
1 poinformowac o tym fakcie lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Wplyw leku OSSEOR na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstlugiwania maszyn jest mato
prawdopodobny.

Lek OSSEOR zawiera aspartam (E951)
Pacjenci chorzy na fenyloketonurie (rzadka, dziedziczna choroba metaboliczna) powinni
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

3. Jak stosowacé lek OSSEOR
Leczenie powinno by¢ rozpoezynane tylko przez lekarza z dos§wiadczeniem w leczeniu osteoporozy.

Ten lek nalezy zawsze-stesowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

OSSEOR stosuje’si¢ doustnie.
Zalecana dawka leku OSSEOR to jedna saszetka 2 g na dobe.

Zaleeassie przyjmowanie leku OSSEOR wieczorem, co najmniej dwie godziny po kolacji.
Bezposrednio po przyjeciu leku OSSEOR mozna si¢ potozy¢.

Granulat z saszetki nalezy przyjmowac w postaci zawiesiny przygotowanej w szklance zawierajacej
przynajmniej 30 ml (okoto jedna trzecia standardowej szklanki) wody (patrz instrukcja ponizej).
OSSEOR moze wchodzi¢ w interakcje z mlekiem i produktami mlecznymi, dlatego wazne jest, aby
OSSEOR byt mieszany tylko z woda, co daje pewnos$¢ jego wlasciwego dziatania.
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Wsypa¢ granulat z saszetki do szklanki.
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U 2 Doda¢ wodg.
els

3 Miesza¢ do czasu doktadnego rozprowadzenia granulatu w wodzie.

Wypié bezposrednio po przygotowaniu. Nie nalezy pozostawiaé tak przygotowanego leku dtuzej niz
24 godziny.

Jesli z jakiego$ powodu lek nie zostanie wypity bezposrednio po przygotowaniu, nalezy upewnic sie,
ze lek zostal rozmieszany ponownie przed wypiciem.

Lekarz moze zaleci¢ jednoczesne stosowanie preparatow uzupetniajagcych wapn i witaminy D
z lekiem OSSEOR. Nie nalezy przyjmowac¢ preparatdw zawierajacych wapn wieczorem, przed snem
o tej samej porze, co lek OSSEOR.

Lekarz poinformuje o tym, jak dlugo bedzie trwac stosowanie leku OSSEOR.
Osteoporoza wymaga zazwyczaj dlugotrwatego leczenia. Wazne jest, aby kontyritowac stosowanie
leku OSSEOR tak dlugo, jak lekarz bedzie przepisywac lek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OSSEOR

W przypadku zastosowania wigkszej liczby saszetek leku OSSEOR iz zalecit lekarz, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta. Moga oni zalecié/picie mleka lub przyjmowanie
srodkow zobojetniajacych sok zotagdkowy, w celu zmniejszetiia wehtaniania substancji czynnej leku.

Pominiecie przyjecia leku OSSEOR
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeinienia pominigtej, tylko przyja¢ nastepng dawke
jak zazwyczaj.

Przerwanie przyjmowania leku OSSEOR

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie ieku OSSEOR tak dtugo, jak dtugo lekarz bedzie
przepisywac lek. OSSEOR moze leczy¢ ciezka osteoporoze tylko wtedy, kiedy pacjent kontynuuje
przyjmowanie leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty:

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

Jesli v-pacjenta wystapi nastepujace dzialanie niepozadane, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
OSSEOGR i niezwlocznie skonsultowad sie z lekarzem:

Czesto (moze wystgpic maksymalnie u I na 10 pacjentow):

- zawat serca: nagly bardzo silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do lewego
ramienia, szczeki, zotadka, plecow i (lub) barkow. Innymi objawami moga by¢ wymioty lub
nudno$ci, pocenie si¢, duszno$¢, kotatanie serca, (skrajne) zmeczenie i (lub) zawroty gtowy.
Zawal serca moze czesto wystapic¢ u pacjentdw z duzym ryzykiem choroby serca. Lekarz nie
przepisze leku OSSEOR pacjentowi, jesli wystgpuje u niego szczegodlne ryzyko choroby serca.

- zakrzepy krwi w zytach: bol, zaczerwienienie, obrzek nogi, nagly bol w klatce piersiowej lub
trudno$ci w oddychaniu.

Rzadko (mogqg wystgpic¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow):
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- objawy ciezkich reakcji nadwrazliwosci (DRESS): poczatkowo jako objawy grypopodobne
oraz wysypka na twarzy, ktora nastepnie rozprzestrzenia si¢, pojawia si¢ wysoka temperatura
(niezbyt czesto), w badaniach krwi stwierdza si¢ zwickszone aktywnos$ci enzymow
watrobowych (niezbyt czesto) 1 zwigkszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych
(eozynofilia)(rzadko) oraz powigkszaja si¢ wezlty chtonne (niezbyt czesto).

Bardzo rzadko (mogg wystqpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow):

- objawy zagrazajacych zyciu wysypek (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka): poczatkowo jako czerwonawe tarczowate plamy lub okragle plamy
Z czesto wystepujacymi, centralnie umieszczonymi pgcherzami. Dodatkowe objawy to wrzody
w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone oczy
1 opuchniete powieki). Te zagrazajace zyciu wysypki wystepuja czesto razem z objawami
grypopodobnymi. Wysypka moze rozwija¢ si¢ do rozlegtych zmian w postaci pgcherzy lub
prowadzi¢ do tuszczenia skory.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystgpic¢ u wiecej niz u 1 pacjenta na 10):

swedzenie, pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy (to znaczy: obrzek twarzy, jezyka lub
gardta, trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu), bol kosci, konczyn, miesni i (lub) stawow, skurcze
mig$niowe.

Czesto:

wymioty, bol brzucha, refluks, niestrawno$¢, zaparcia, wzdecia-z oddawaniem gazdw, trudnosci

z za$nigciem, zapalenie watroby, obrzgk konczyn, nadwrazliwesc oskrzeli (objawy to sapanie,
duszno$¢ i kaszel), zwickszenie aktywnos$ci enzymu miesniowego (fosfokinazy kreatynowe;j),
zwigkszenie stezenia cholesterolu.

Nudnosci, biegunka, bole glowy, wyprysk, problemy:z pamiecia, omdlenia, uczucie ktucia

1 mrowienia, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego.
Powyzsze objawy maja umiarkowane nasilenie i-sg krotkotrwale oraz zazwyczaj nie sa przyczyna
przerwania leczenia. Jezeli jakikolwiek objaw jest klopotliwy lub dtugo si¢ utrzymuje, nalezy
poinformowac lekarza.

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ maksvmalnie u 1 na 100 pacjentow):

napady drgawkowe, podraznienig btony §luzowej jamy ustnej (takie jak owrzodzenie jamy ustne;j

i zapalenie dziaset), wypadanie wtoséw, uczucie dezorientacji, zte samopoczucie, sucho$¢ w jamie
ustnej, podraznienie skory.

Rzadko:
zmniejszenie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym.

Jesli pacjent przerwal leczenie z powodu reakcji nadwrazliwos$ci, nie moze ponownie przyjmowac
leku OSSEOR:

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli.wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w. ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek OSSEOR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce.
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Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po dodaniu wody, zawiesina jest trwata przez 24 godziny. Jednakze zaleca si¢ wypijac¢ zawiesing
natychmiast po jej przygotowaniu (patrz punkt 3).

Lekoéw nie wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OSSEOR
- Substancja czynna leku jest strontu ranelinian. Kazda saszetka zawiera 2 g strontir ranelinianu.
- Pozostate sktadniki to: aspartam (E 951), maltodekstryna, mannitol (E 421).

Jak wyglada lek OSSEOR i co zawiera opakowanie

OSSEOR jest dostepny w saszetkach zawierajacych zotty granulat do sporzadzania zawiesiny
doustnej. OSSEOR wystepuje w opakowaniach zawierajacych 7, 14, 28,56, 84 lub 100 saszetek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francja

Wytwérca

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwréci¢ sie¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

S.A. Servier-Benelux N.V. UAB "SERVIER PHARMA"
Tel: +32.(0)2 52943 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28
Bharapus Luxembourg/Luxemburg
Cepeue Memukar EOOJ] S.A. Servier Benelux N.V.
Ten.: +3592 921 57 00 Tel: +32 (0)2 52943 11
Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.o. Servier Hungaria Kft.

Tel: +420222 118 111 Tel: +36 1 238 7799
Danmark Malta

Servier Danmark A/S Galepharma Ltd

TIf: +45 36 44 22 60 Tel: +(356) 21 247 082
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Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\rada
2EPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
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

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

Island

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

Italia
L.F.B. Stroder S.r.l.
Tel: +39 06 669081

Kvmpog

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741
Latvija

SIA Seriiei’ Latvia
Tel. =371 67502039

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédla informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu

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 SR
Tel: +40 21 52852 80

Slovenija
Seryier Pharma d.o.o.
Tely+386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.o.
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
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie raportu koncowego z nieinterwencyjnego
badania PASS dla wyzej wymienionego produktu leczniczego, wnioski naukowe przyjete przez
komitet CHMP sg nastepujace:

Raport koncowy z badania PASS przedtozony przez podmiot odpowiedzialny jest zgodny

z zobowigzaniem podmiotu do przeprowadzenia badania PASS w celu oceny ryzyka powaznych
zaburzen serca, natozonym podczas procedury EMA/112925/2014 przeprowadzonej zgodnie

z artykutem 20.

Z tego wzgledu, w $wietle dostepnych danych dotyczacych raportu koncowego z badania PASS,
komitet PRAC uznat, ze zmiany warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byly uzasadnione.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych wynikow badania dla wyzej wyrmienionego
produktu leczniczego komitet CHMP uznat, Ze bilans korzy$ci i ryzyka stosowanta tego produktu
leczniczego pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do

drukow informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang¢ warunkow pozwolenia na dopuszczeriic do obrotu wyzej
wymienionego produktu leczniczego.
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