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Zkracena informace o pripravku OSAGRAND. Léciva ldtka: 150 mg kyseliny ibandronové {jako monohydrdt natrium-ibandrondtu) v 1 potahované tableté. Indikace: lécha osteopordzy u postmenopauzainich zen se zvySenym
rizikem zlomenin. Bylo prokdzano sniZeni rizika zlomenin obratld, ucinnost na zlomeniny kréku femuru nebyla stanovena. Davkovani: 1 tbl 150mg Tx mésicné uzitd pokud moino kazdy mésic ve stejny kalendaini den. Pfipravek
ma byt uzivan po celonoénim latnéni {alesport 6 hodin) a 1 hodinu pied prynim dennim jidlem nebo ndpojem {jinym nez voda) nebo jakymkoli dalSim Iécivym pripravkem nebo doplikem {(vEetné vapniku). Pacientky nemaji
uzit dvé tablety v pribéhu jednoho tydne. Pacientky by mély dostévat dopliiky vapniku a/nebo vitaminu D v piipadé, Ze jejich pfijem potravou neni dostatecny. Optimaini délka léchy bisfosfonaty u osteopordzy nebyla zatim
stanovena. Nutnost pokracovani v 1éché je treba pravidelné opakované hodnotit. Porucha funkce ledvin: nedoporucuje se u pacientek s clearance kreatininu pod 30 ml/min. Pediatrickd populace: uziti neni relevantni. Zplisob poddni:
peroralni. Tablety je nutno polykat celé a zapit sklenici vody (180-240 ml), pacientka pritom musi zpfima sedét nebo stat. Voda s vysokou koncentraci vapniku se nemé pouzivat. Pokud jsou obavy ohledné moznyich vysokych hladin
vapniku v kohoutkové vodé (tvrda voda), doporucuje se pouzit balenou vodu s nizkym obsahem minerald. Po dobu 1 hodiny po poZiti pfipravku nesméji pacientky ulehnout. Lze zapijet pouze vodou. Pacientky nesmi tabletu
2vykat nebo nechat rozpustit v Ustech, protoze tak by mohlo dojit ke vzniku viedd v hitanu a Gstech. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Hypokalcemie. Abnormality jicnu, které
vedou k opozdovani jeho vyprazdiiovani, jako napf. striktura nebo achaldzie. Neschopnost stét nebo sedét ve vzpiimené poloze po dobu alespori 60 minut. Zvlastni upozornéni: pied zahdjenim Iécby kyselinou ibandronovou
musi byt upravena pfitomnd hypokalcemie. PerordIné podané bisfosfonaty mohou zplisobit lokaIni podrazdéni sliznice horniho GIT. Pacientky maji davkovacim instrukcim vénovat zvI&tni pozornost a maji byt schopny podle nich
postupovat. U pacientek s osteopordzou é¢enych pfipravkem Osagrand byly po uvedeni pfipravku na trh velmi vzacné hidseny pfipady osteonekrozy celisti. Viechny pacientky maji byt vyzvany, aby béhem Iéchy udrzovaly dobrou
Ustni hygienu, absolvovaly rutinni vySetiieni chrupu a okamzité hlasily jakékoliv pfiznaky v Ustech, jako je kyvani zubd, bolest nebo otok nebo nehojici se [éze nebo vytok. V souvislosti s lécbou bisfosfonaty byla hlasena osteonekréza
zevniho zvukovodu, zejména pfi diouhodobém podavani. V souvislosti s Iécbou bisfosfonaty byly hlaseny atypické subtrochanterické a diafyzarni ziomeniny femuru, zejména u pacient( dlouhodobé lécenjich pro osteopordzu.
Pacienty je tieba poucit, aby béhem Iéchy bisfosfondty hlsili jakoukoli bolest v oblasti stehna, boku nebo kycle, a viechny pacienty, u kterych se tyto pfiznaky objevi, je tieba vySetfit s ohledem na moznou netiplnou zlomeninu
femuru. Pro nedostatek linickych zkusenosti neni kyselina ibandronova doporucovana u pacientek s hodnotami clearance kreatininu pod 30 ml/min. Obsahuje laktozu. Interakce: pacientky maji pred uzitim kyseliny ibandronové

podrazdénim, je tfeba pfi soub&ném podani dbat zvySené opatrnosti. PFi podani kyseliny ibandronove soucasné s H, blokatory nebo jinymiléCivymi latkami zvySujicimi pH Zaludku nenf nutna Gprava davky. Téhotenstvi a kojeni:
je urcen pouze pro Zeny po menopauze a nesmi ho uzivat zeny ve fertilnim véku. Nemé byt poddvan béhem téhotenstvi ani béhem kojeni. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Ize predpokladat, ze pfipravek nema
7adny nebo ma zanedbatelny viiv. Nezadouci icinky: Casté: bolest hlavy, ezofagitida, gastritida, gastroezofagedlni refluxni choroba, dyspepsie, prijem, bolest biicha, nauzea, vyrézka, artralgie, myalgie, muskuloskeletalni bolest,
svalové kfece, muskuloskeletdni ztuhlost, onemocnéni podoloné chfipce. Nejzavazn&ji hlasené nezadouci cinky jsou anafylakticka reakce/3ok, atypické zlomeniny femury, osteonekroza celisti, gastrointestinalni podrazdéni,
zanét oka. Velikost baleni: 3 tablety. Podminky uchovani: Zadné zviastni podminky. Registracni €islo: 87/467/11-C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s, U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska
republika. Datum posledni revize textu: 13. 12023, Vijdej: pfipravek je vazan na lékarsky predpis a je piné hrazen z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim nebo vyidejem pfipravku se seznamte s Gplnou
informaci o pfipravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s, U Kabelovny 130,102 37 Praha 10, Ceska republika.

REFERENCE: 1. SPC pfipravku Osagrand, datum revize textu 13. 1. 2023,, 2. VZP [online]. Ambuleky [cit.10-12-2023]: https://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/ambuleky
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