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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

OSTEOGENON
filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 830 mg osein-hydroxyapatitu (178 mg vapnika, 82 mg fosforu — zodpoveda
priblizne 444 mg hydroxyapatitu, 75 mg nekolagénovych peptido-proteinov a 216 mg kolagénu —
zodpoveda priblizne 291 mg oseinu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
BledozIté, podlhovasté, bikonvexné filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Osteogenon sa pouziva na odporacanie lekara:
- na osteopordzu:

- pri lieCbe primarnej osteopordzy (pre-, peri- a postmenopauzalna) u Zien a v starSom veku,

- pri liecbe sekundarnej osteoporozy, kedy k odvapneniu kosti dochadza v dosledku vonkajsich
vplyvov (ako je uzivanie niektorych liekov - kortikoidy, heparin, pri niektorych ochoreniach
zaltdka, Criev, pecene, obliciek, Stitnej zl'azy, pristitnych teliesok, pri reumatizme kibov,
osteogenesis imperfecta a inych ochoreniach pohybového tstrojenstva, najmé pokial’ obmedzuju
pohyblivost).

- na pociato¢nu lieCbu pacientov so zvySenym rizikom osteoporozy.
- naregulaciu nerovnovahy vapnika a fosforu v obdobi gravidity a laktacie.
- na podporu hojenia zlomenin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Osteogenon moézu uzivat’ dospeli a deti starSie ako 12 rokov.

Det'om vo veku 6 az 12 rokov sa liek Osteogenon mdze podavat’ podl'a uvazenia lekara, pokial’ diet’a
nema Ziadne problémy s prehltanim (pozri Cast’ 4.4).

Pokial’ lekar neurci inak:

Davkovanie
Dospeli
- pri lieCbe osteoporodzy sa uzivaju dvakrat denne 2 az 4 filmom obalené tablety dlhodobo.
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- pri lie¢be nerovnovahy hladin vapnika a fosforu v gravidite a pocas laktacie sa uziva 1 az 2 filmom
obalené tablety denne.

- pri podpornej liecbe pri hojeni zlomenin uzivaju dospeli 1 az 2 filmom obalen¢ tablety denne.

- na prevenciu a lieCbu nedostatku vapnika sa odporuca davka 2 tablety denne, najlepSie rozdelena do 2
dennych davok. Tuto davku moze lekar upravit’ tak, aby sa dosiahol odporacany denny prijem vapnika.

Pediatricka populacia

Deti vo veku od 12 rokov
- pri podpornej liecbe pri hojeni zlomenin sa uzivaji 1 az 2 filmom obalené tablety denne.

Deti vo veku od 6 - 12 rokov

- pri podpornej liecbe pri hojeni zlomenin sa uzivaji 1 az 2 filmom obalené tablety denne.

- udeti, u ktorych je potrebna suplementacia vapnika, a ktoré nemaju problémy s prehitanim tabliet, sa
odportca davka 2 tablety denne, najlepsie rozdelena do 2 dennych davok. Tuto davku moze lekar
upravit’ tak, aby sa dosiahol odporuc¢any denny prijem vapnika.

Lie¢ba je dlhodoba a o dizke jej trvania rozhodne lekar.

Sposob podavania

Tablety sa zapijaji malym mnoZstvom napoja.

Osteogenon obsahuje iba stopové mnozstvo soli (chlorid sodny), preto je vhodny aj na dlhodobé uzivanie
u chorych pacientov s vysokym krvnym tlakom.

Liek neobsahuje cukor, preto ho mozu uzivat’ aj diabetici.

4.3 Kontraindikacie

Tento liek je kontraindikovany v nasledujucich pripadoch:

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Hyperkalciémia, hyperkalciuria.

- Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a pacienti na hemodialyze.

- Akutna kalciova nefrolitiaza.

- Vzhladom na liekova formu u deti mladsich ako 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Véapnik
Podavanie spolu s vitaminom D sa ma vykonavat’ za prisneho sledovania hladiny vapnika v sére a v moci.

V pripade zvysenej hladiny vapnika v sére alebo v moc¢i sa ma primeranym sposobom upravit’
davkovanie.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odporuca pravidelna kontrola hladiny vapnika v sére a v moci.
Ma sa zabranit’ podavaniu vysokych davok a/alebo dlhodobému uzivaniu.

Pocas dlhodobe;j liecby a/alebo pri poruche funkcie obliciek je potrebné sledovat’ hladinu vapnika v moci
a ak presiahne 7,5 mmol/24 hodin (300 mg/24 hodin) u dospelych a 0,12 az 0,15 mmol/kg/24 hodin (5 az
6 mg/kg/24 hodin) u deti, davka sa ma znizit’ alebo sa ma liecba docasne prerusit’.

U pacientov s kalciovou nefrolitidzou v anamnéze sa odportca:

- dodrziavat’ bezné preventivne dietetické opatrenia (voda, sol’, Zivo¢isne bielkoviny),

- obmedzit’ davku vapnika obsiahnutom v Osteogenone na 500 mg/de,

- upravit prijem vapnika v strave, aby sa nepresiahla celkova denna davka 1,5 g vépnika,

2



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00362-Z1A
- zabranit’ suCasnému podavaniu vitaminu D.

Fosfor

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek sa odportica sledovanie sérovych hladin fosforu.

Ak pacient uziva iny liek, ktorého vydaj je viazany alebo nie je viazany na lekarky predpis, ma sa poradit’
so svojim lekarom o vhodnosti sibezného uzivania s Osteogenon.

Ak pacient uziva Osteogenon, pri predpisovani inych liekov to ma povedat’ svojmu lekarovi a nema
uzivat’ ani ziadne iné lieky vratane lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarky predpis bez toho, aby sa
neporadil s lekarom.

Pri predavkovani alebo ndhodnom pouziti vacSieho mnozZstva tabliet sa ma vyhl'adat’ lekarska pomoc.

Pediatrickd populacia
Vzhl'adom na vel'kost tabliet sa odporuca, aby sa lekar alebo dospela osoba, ktora diet’at’u liek podava,
najprv ubezpedila, ze diet'a nemé Ziadne problémy s prehltanim.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacie, ktoré sa neodporucaju

Tiazidové diuretikda: Riziko hyperkalciémie stvisiacej so zniZzenim vylucovania vapnika mo¢om.

Kombinacie, pri ktorvch sa vyZzaduji opatrenia pri pouzivani

Srdcové glykozidy: Riziko poruch srdcového rytmu. Odporuca sa klinické sledovanie a ak je to vhodné,
sledovanie EKG a hladiny vapnika v sére.

Cykliny (a najmi tetracykliny): Riziko znizenej intestinalnej absorpcie cyklinov z dovodu tvorby
chelatov. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Lieky obsahujuce Zelezo a zinok: Riziko znizenej intestinalnej absorpcie lickov obsahujucich Zelezo
a zinok z dévodu tvorby chelatov. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy
interval.

Bisfosfondty: Riziko znizenej intestinalnej absorpcie bisfosfonatov z dovodu tvorby chelatov. Medzi ich
podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Chinolony: Pri si¢asnom podani je riziko zniZenej intestinalnej absorpcie chinolénov z dovodu tvorby
chelatov. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Glukokortikoidy: Pri siCasnom podani je riziko znizenej intestinalnej absorpcie vapnika. Medzi ich
jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Stroncium: Pri si¢asnom podani je riziko zniZenej intestinalnej absorpcie stroncia. Medzi jednotlivymi
podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Tyroidné hormony: Riziko zniZenej intestinalnej absorpcie levotyroxinu. Medzi ich jednotlivymi
podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.

Estramustin: Pri sicasnom podévani s liekmi obsahujiicimi vapnik je riziko poruchy peroralnej absorpcie
estramustinu. Medzi ich jednotlivymi podaniami je potrebny minimalne 2-hodinovy interval.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1 000 ukonéenych gravidit) nepoukazuje na
malformdcie alebo fetalnu/neonatdlnu toxicitu komplexu osein-hydroxyapatitu.

Udaje od velkého poétu gravidnych Zien vystavenych soliam vapnika nenaznaduji ziadny $kodlivy Géinok
na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Studie na zvieratach s komplexom osein-hydroxyapatitu nepoukazujii na reprodukéna toxicitu (pozri East’
5.3). Osteogenon sa mdze pouzivat pocas gravidity, ak si to klinicky stav vyzaduje.

Dojcenie

Vylugovanie komplexu osein-hydroxyapatitu do mlieka u zvierat sa nehodnotilo. Stadie s doplnkami
vyzivy preukazali, Ze vylu¢ovanie vapnika do materského mlieka sa zvySovanim prijmu vapnika pocas
laktacie nezvysSuje ani u zien s nizkym prijmom vapnika.

Komplex osein-hydroxyapatitu, najma vapnik sa pravdepodobne vylucuje do I'udského mlieka, ale pri
terapeutickych davkach Osteogenonu sa neocakavaju zZiadne G¢inky u dojéenych novorodencov/dojciat.
Osteogenon sa modze uzivat’ pocas laktacie.

Fertilita
Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska muZskej a Zenskej
plodnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Uginky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa neskamali. Pri Osteogenone sa viak odakéva, Ze
nema Ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st uvedené podl’a triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu podl'a nasledujlicej
klasifikacie: vel'mi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nie je mozn¢ urcit’ z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia neznima

Poruchy metabolizmu a vyzivy hyperkalciémia (pri dlhodobej lie¢be vysokymi
davkami)

Poruchy gastrointestinalneho traktu nauzea, bolest’ brucha, zdpcha

Poruchy koze a podkozného tkaniva vyrazka, svrbenie

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest hyperkalciuria (pri dlhodobej liecbe vysokymi
davkami)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie
Predavkovanie Osteogenonom nie je pravdepodobné.

Uvedené priznaky a liecba suvisia so solami vapnika. Predavkovanie sa dosiahne pri prijme vapnika viac
ako 2 000 mg/den.

Priznaky
Klinické priznaky suvisia hlavne s hyperkalciémiou a su neSpecifické vratane smadu, polyurie, polydipsie,

nauzey, vracania, dehydratacie, hypertenzie, portich vazomotoriky, zapchy, straty chuti do jedla, arytmie,
slabosti, nefrokalcinozy, nefrolitiazy, bolesti kosti alebo zmien dusevného stavu.

Liecba

Doplnky vapnika sa maju vysadit’ a v zavislosti od zdvaznosti klinickych a biologickych priznakov sa ma
zacat’ so Standardnou lieCbou zahiiiajicou rehydrataciu s Gpravou abnormalnych hladin elektrolytov

v plazme. Ak je to potrebné, zacne sa farmakologicka liecba diuretikami a/alebo kortikosteroidmi a/alebo
bisfosfonatmi a/alebo kalcitoninom.

U niektorych pacientov mdze byt’ potrebna peritonalna dialyza alebo hemodialyza.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: mineralne doplnky, vapnik, ATC kod: A12AA

Osteogenon obsahuje organické prvky kostnej hmoty (osein) a kostny mineral (mikrokrystalicky
hydroxyapatit) obsahujuci vapnik a fosfor v prirodzene vyvazenom pomere.

V oseine boli zistené bielkovinové a nebielkovinové latky s pozitivnym t¢inkom na vytvaranie kostného
tkaniva. Pri klinickych studiach vykonanych u zdravych dobrovolnikov sa ukazalo, Ze vstrebavanie
vapnika, ktory je nevyhnutny pre spravne zvapenatenie kosti, je efektivnejsie v pripade podania
Osteogenonu nez samotnych soli vapnika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stadie vykonané s pouzitim izotopov (Ca*’) u T'udi preukézali vybornii absorpciu lieku v éreve. Na rozdiel
od jednoduchych soli vapnika sa pri Osteogenone nepozoruja ,,Spicky* hyperkalciémie, pretoze komplex
osein - hydroxyapatit sa vstrebava na urovni ¢reva pomalSie, ale priebezne. Pomalé rozpastanie komplexu
vedie teda k distalnejSiemu vstrebavaniu vapnika.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade studif toxicity po opakovanom podéavani, genotoxicity a
reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

zemiakovy Skrob,
mikrokrystalicka celuloza,
koloidny bezvody oxid kremicity,
magnéziumstearat.

Obal tablety:
hypromeldza,

makrogol 6000,

zIty oxid zelezity,

oxid titanicity,

mastenec.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

AI/PVC/PVDC blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 40 filmom obalenych tabliet

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

87/0299/91-C/S



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00362-Z1A

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11.september 1991
Datum posledného predlZenia registracie: 18.november 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

januar 2022



