Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Ossica 150 mg, 1 tabletka powlekana
Nasza cena: 14,32 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,15G

Opakowanie *1

Postac TABL.POWL.

Producent GEDEON RICHTER LTD. WEGRY [HU]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja ACIDUM IBANDRONICUM

czynna

Opis produktu

Opis

Ossica, 150 mg, tabletki powlekane

substancja czynna: acidum ibandronicum

Lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane nalezy do grupy lekéw nazywanych bisfosfonianami.
Zawiera substancje czynng kwas ibandronowy.

Lek Ossica moze cofng¢ utrate tkanki kostnej poprzez zahamowanie utraty kosci i zwiekszenie masy kostnej u wiekszosci kobiet, ktére
przyjmuja ten lek, nawet jesli one same nie sg w stanie zauwazy¢ lub wyczuc tej réznicy.

Lek Ossica moze by¢ pomocny w zmniejszeniu prawdopodobienstwa wystapienia ztaman kosci. Redukcje ilosci ztaman wykazano w
przypadku ztaman kregéw, ale nie w przypadku ztaman szyjki kosci udowe;j.

Lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane, zostat przepisany w celu leczenia osteoporozy wystepujgcej po okresie menopauzy ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko wystgpienia ztaman. Osteoporoza to choroba polegajgca na zmniejszeniu gestosci i ostabieniu kosci, co
wystepuje czesto u kobiet po menopauzie. W okresie menopauzy kobiece jajniki przestajg wydziela¢ zeriski hormon estrogen, ktérego
dziatanie pozwala na utrzymanie prawidtowej struktury koséca.

Im wczesniej wystgpi menopauza u kobiety, tym wieksze jest u niej ryzyko wystgpienia ztaman zwigzanych z osteoporoza. Do innych
czynnikéw mogacych zwiekszac ryzyko wystapienia ztaman naleza:

* niewystarczajgca ilos¢ wapnia i witaminy D w diecie;
* palenie tytoniu lub nadmierne spozycie alkoholu;

* brak ruchu lub innych intensywnych ¢éwiczen;

* wystepowanie osteoporozy w rodzinie.
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Zdrowy styl zycia réwniez pomoze w osiggnieciu najwiekszych korzysci z leczenia. Oznacza to:

* stosowanie zréwnowazonej diety bogatej w wapn i witamine D;
e spacery lub inne intensywne éwiczenia;
* niepalenie tytoniu i ograniczenie nadmiernego spozycia alkoholu.

Sktad

Substancjg czynng leku Ossica jest kwas ibandronowy. Kazda tabletka zawiera 168,81 mg sodu ibandronianu jednowodnego, co
odpowiada 150 mg kwasu ibandronowego.
Pozostate sktadniki:

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

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

Tabletki powlekane leku Ossica 150 mg sg w kolorze biatym do prawie biatego, owalne, obustronnie wypukte, z wyttoczonym symbolem
,M24" po jednej stronie, druga strona bez wyttoczen.

Przeciwwskazania
Nie stosowac leku Ossica, 150 mg, tabletki powlekane:

* Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na kwas ibandronowy lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku.

* Jesli u pacjenta wystepuja problemy z przetykiem, takie jak zwezenie lub utrudnione przetykanie.

e Jesli pacjent nie jest w stanie utrzymac pozycji stojgcej lub siedzgcej nieprzerwanie przynajmniej przez jedng godzine (60
minut).

* Jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpito w przesztosci zmniejszenie stezenia wapnia we krwi. Nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Dziatanie niepozadane zwane martwicg kosci szczeki i (lub) zuchwy (uszkodzenie kosci szczeki i (Iub) zuchwy) byto bardzo rzadko
zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu u pacjentéw leczonych kwasem ibandronowym z powodu osteoporozy. Martwica kosci
szczekii (lub) zuchwy moze wystgpi¢ rowniez po zakoriczeniu leczenia.

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

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentka powinna poinformowac lekarza i (lub) pielegniarke (pracownika stuzby zdrowia):

* jesli ma jakiekolwiek choroby dotyczace jamy ustnej lub zebdw, takie jak zty stan uzebienia, choroba dzigset, lub planowana
ekstrakcja zeba,

* jesli nie korzysta z rutynowej opieki stomatologicznej lub od dawna nie miata kontrolnych badan stomatologicznych,

e jesli pali tyton (moze to zwiekszac ryzyko choréb stomatologicznych),

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

e jesli przyjmuje kortykosteroidy (np. prednizolon lub deksametazon),

* jesli ma rozpoznanie raka.

Lekarz moze zaleci¢ pacjentce zgtoszenie sie na badanie stomatologiczne przed rozpoczeciem stosowania leku Ossica.
Podczas leczenia nalezy utrzymywac nalezyta higiene jamy ustnej (obejmujgca regularne mycie zebdéw) i zgtaszacé sie na rutynowe
kontrolne badania stomatologiczne. Jezeli pacjentka uzywa protez zebowych, nalezy zapewni¢ ich wtasciwe dopasowanie. Pacjentki w

czasie leczenia stomatologicznego lub przed zabiegami stomatologicznymi (np. ekstrakcjg zebdw) powinny poinformowac o tym
lekarza prowadzgcego oraz powiedzie¢ stomatologowi, ze przyjmujg lek Ossica.
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Jesli u pacjentki wystapig jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zebdw, takie jak obluzowanie zebdw, bdl lub obrzek,
niegojgce sie owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym i lekarzem
stomatologiem, poniewaz mogg to by¢ objawy martwicy kosci szczeki i (lub) zuchwy.

U niektérych osdb trzeba zachowadé szczegdlng ostroznos¢ w czasie stosowania leku Ossica. Przed rozpoczeciem stosowania leku
Ossica, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e Jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek zaburzenia metabolizmu zwigzkéw mineralnych (jak np. niedobdr witaminy D).
¢ Jesli nerki pacjenta nie dziatajg prawidtowo.
* Jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek problemy z przetykaniem lub trawieniem.

Podraznienie, zapalenie lub owrzodzenie przetyku czesto z objawami ostrego boélu w klatce piersiowej, ostry bél po przetknieciu positku i
(lub) napoju, ostre nudnosci lub wymioty moga wystapic, szczegodlnie jesli pacjent nie wypit petnej szklanki zwyktej wody i (lub) potozyt
sie w ciggu godziny po zazyciu leku Ossica, 150 mg, tabletki powlekane. Jesli rozwinety sie takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie
leku Ossica, 150 mg, tabletki powlekane i niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac leku Ossica, 150 mg, tabletki powlekane u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowac. A szczegdlnie o:

Preparatach uzupetniajgcych zawierajgcych wapn, magnez, zelazo lub glin, poniewaz istnieje prawdopodobienstwo, ze wptyng na
skutecznos¢ leku Ossica.

Kwasie acetylosalicylowym i innych niesteroidowych lekach przeciwzapalnych (NLPZ) (w tym ibuprofen, diklofenak sodowy i naproksen),
ktére mogg podraznia¢ zotgdek i jelita. Lek Ossica, 150 mg moze wywiera¢ podobne dziatanie. Nalezy zatem zachowa¢ szczegding
ostroznos¢ przyjmujac leki przeciwbdlowe lub przeciwzapalne podczas leczenia lekiem Ossica, 150 mg.

Po potknieciu comiesiecznej tabletki leku Ossica, nalezy przez 1 godzine powstrzymac sie od przyjmowania jakichkolwiek innych lekow,
w tym lekdw na niestrawnosé, preparatéw uzupetniajgcych wapn lub witaminy.

Lek Ossica z jedzeniem i piciem:
Nie przyjmowac leku Ossica z jedzeniem. Lek Ossica przyjmowany z jedzeniem jest mniej skuteczny.
Mozna pi¢ zwyktg wode, ale nie nalezy pi¢ zadnych innych napojow.

Po przyjeciu leku Ossica nalezy odczekac 1 godzine przed pierwszym positkiem i piciem innych napojéw (patrz punkt 3 ,Jak stosowac
lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane”).

Cigza i karmienie piersig

Lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane nalezy stosowac tylko u kobiet po okresie menopauzy i nie moze by¢ przyjmowany przez kobiety
w wieku rozrodczym.

Nie zazywac leku Ossica, 150 mg w cigzy lub w okresie karmienia piersig. Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwa¢ maszyny, poniewaz lek Ossica nie ma lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane zawiera laktoze i s6d
Lek Ossica, 150 mg, tabletki powlekane zawiera 294,69 mg laktozy jednowodnej. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze

nie toleruje niektoérych cukréw, powinien skonsultowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy lek uznaje sie z ,wolny od sodu”.

Dawkowanie

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka leku Ossica, 1560 mg to jedna tabletka raz na miesiac.

Przyjmowanie tabletki raz na miesiac
Wazne jest staranne przestrzeganie ponizszych zalecen. Zalecenia te zostaty opracowane po to, aby tabletka leku Ossica szybko
znalazta sie w zotgdku, zmniejszajac tym samym prawdopodobieristwo spowodowania podraznienia.

Tabletke leku Ossica, 150 mg nalezy przyjmowac raz na miesigc.

Nalezy wybra¢ konkretny dzier miesigca, ktéry bedzie tatwy do zapamietania. W celu przyjecia tabletki leku Ossica, 150 mg mozna
wybrac te sama date (jak np.: pierwszy dzien kazdego miesigca) lub ten sam dzien (jak np.: pierwsza niedziela kazdego miesigca). Nalezy
wybrac termin, ktéry bedzie najlepiej odpowiadat przyzwyczajeniom pacjenta.

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

Tabletke leku Ossica, 150 mg nalezy przyjmowac:

* rano po pierwszym wstaniu z tézka i przed zjedzeniem lub wypiciem czegokolwiek (,na pusty zotadek").

* Tabletke nalezy potknaé popijajac petng szklankg zwyktej wody (co najmniej 180 ml).Nie popija¢ tabletki woda z duza

zawartoscig wapnia, sokiem owocowym lub jakimkolwiek innym napojem. Jesli istnieje obawa dotyczgca potencjalnie

wysokiego poziomu wapnia w wodzie z kranu (twarda woda), zalecane jest stosowanie wody butelkowanej z niskg zawartoscig

mineratow.

Tabletke potykaé w catosci - nie zu¢, nie rozgryzac i nie pozwoli¢ jej rozpuscic¢ sie w jamie ustnej.

Przez nastepna godzine (60 minut) po przyjeciu tabletki:

nie ktasé sie; jesli nie zachowa sie pozycji wyprostowanej (stojacej lub siedzacej), czes¢ leku moze cofaé sie do przetyku;

nie jes¢ czegokolwiek;

nie pi¢ czegokolwiek (z wyjatkiem zwyktej wody, jesli potrzeba);

nie przyjmowac zadnych innych lekdw.

* Po uptywie godziny mozna przyjaé pierwszy w danym dniu positek i napdj. Po zjedzeniu mozna sie potozy¢ i przyjac inne leki,
jesli istnieje taka potrzeba.

Kontynuacja leczenia lekiem Ossica, 150 mg, tabletki powlekane
Istotne jest przyjmowanie leku Ossica w kazdym miesigcu, tak dtugo jak zaleca to lekarz. Po 5 latach stosowania leku Ossica, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem, aby ocenit, czy pacjent powinien kontynuowac¢ przyjmowanie leku Ossica.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ossica, 150 mg, tabletki powlekane
Jesli przez pomytke przyjmie sie wiecej niz jedng tabletke, nalezy wypi¢ petng szklanke mleka i natychmiast skontaktowac sie ze swoim
lekarzem.

Nie prowokowac¢ wymiotéw oraz nie ktas¢ sie - moze to spowodowac podraznienie przetyku przez lek Ossica.

Pominiecie zastosowania leku Ossica

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke rano w zaplanowanym dniu, nie nalezy przyjmowac tabletki péZniej w ciggu tego samego dnia. W
takiej sytuacji nalezy sprawdzi¢ kiedy wypada kolejne planowe przyjecie nastepnej dawki.

Jesli pacjent zapomni przyja¢ tabletke w zaplanowanym dniu i jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada zaledwie za 1 do 7 dni
Nigdy nie nalezy przyjmowac¢ dwéch tabletek leku Ossica w ciggu tego samego tygodnia. Nalezy zaczeka¢ do dnia kolejnego planowego
przyjecia leku i przyjac¢ tabletke wedtug ustalonego schematu, a nastepnie nalezy wrécié do przyjmowania tabletek w zaplanowane
wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke w zaplanowanym dniu i jezeli kolejne planowe przyjecie leku wypada po wiecej niz 7 dniach

Nalezy przyja¢ jedna tabletke rano nastepnego dnia (po dniu, w ktérym pacjent przypomni sobie o pominietej dawce), a nastepnie nalezy
wroci¢ do przyjmowania tabletek w zaplanowane wczesniej dni zaznaczone w kalendarzu.

Dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Niezbyt czesto:
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* silny bol w klatce piersiowe, silny bél podczas przetykania pokarmu lub napoju, silne nudnosci lub wymioty, trudnosci w
potkaniu. U pacjenta moze wystgpic ciezkie zapalenie przetyku, prawdopodobnie z owrzodzeniami lub zwezeniem przetyku.

Rzadko:

* Swigd, obrzek twarzy, warg, jezyka i gardta z trudnosciami w oddychaniu,

* przewlekty bol oka i zapalenie,

* nowy bdl, ostabienie lub uczucie dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie. U pacjenta moga wystapi¢ wczesne objawy
ewentualnego nietypowego ztamania kosci udowe;.

Bardzo rzadko:

* bol lub owrzodzenie w jamie ustnej lub szczece. U pacjenta moga wystepowac wczesne objawy powaznych problemoéw
dotyczacych kosci szczeki (martwica kosci szczeki (martwa tkanka kostna)),

* powazna, potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna,

* ciezkie dziatania niepozgdane dotyczace skory,

* bdl ucha, wydzielina z ucha i (lub) infekcja ucha. Moga to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Inne mozliwe dziatania niepozadane

* bol gtowy,

* zgaga, trudnosci w potykaniu, bél zotgdka lub brzucha (moze wystapi¢ z powodu zapalenia zotgdka), niestrawnos$é¢, nudnosci,
biegunka (luzne stolce),

skurcze miesni, sztywnos¢ stawow lub koriczyn,

objawy grypopodobne, w tym gorgczka, drzenia i dreszcze, uczucie dyskomfortu, bol kosci i bole miesni i stawow. Jezeli
ktorykolwiek z tych objawdw staje sie ucigzliwy lub trwa dtuzej niz kilka dni, nalezy porozmawiac z pielegniarka lub lekarzem,
wysypka

zawroty gtowy,

wzdecia z oddawaniem gazow,

bol plecow,

* uczucie zmeczenia i wyczerpania,

ataki astmy.

zapalenie dwunastnicy (pierwszy odcinek jelita), powodujace bol brzucha,

* pokrzywka.

Przechowywanie

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i na pudetku tekturowym po napisie ,EXP:".
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunagé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapeszt

Gyomréi ut 19-21. Wegry

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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