ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

OsvaRen, 435 mg + 235 mg, tabletki powlekane
Calcii acetas + Magnesii subcarbonas ponderosus

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest OsvaReni w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacjae wazne przed zastosowaniem leku OsvaRen
3. Jak stosowa¢ OsvaRen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ OsvaRen

6. Inne informacje

1. CO TO JEST OsvaRen1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

OsvaRen jest stosowany w leczeniu duzych st¢zen fosforanu we krwi u pacjentéw
dializowanych (hemodializowanych, dializowanych otrzewnowo) z przewlekta
niewydolnoscia nerek.

OsvaRennalezy do grupy lekow wiazacych fosforany. Fosforany sa zwiazkami mineralnymi,
ktore wptywaja na stan kosci. W przypadkach zaburzonej czynnosci nerek, we krwi pojawia
si¢ nadmiar fosforanow. Taki stan moze prowadzi¢ do réznych zaburzen kostnych. OsvaRen
wiaze fosforany, co powoduje powr6t do normy ich stgzenia we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OsvaRen

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku OsvaRen

e jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na octan wapnia, weglan
magnezu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow OsvaRen.

e jesli u pacjenta wystgpuje za male stezenie fosforanu we krwi.

e jesli u pacjenta wystepuje zwi¢kszone stezenie wapnia we krwi.
Moze ono by¢ skutkiem przedawkowania witaminy D, guzoéw ptuca, piersi, nerek lub
choroby nowotworowej krwi, przerzutow nowotworowych do kosci, niektdrych chorob phuc
(sarkoidoza) lub utraty masy kostnej w wyniku braku aktywnosci fizyczne;.

o jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszone stezenie magnezu we krwi i (lub) zwiazane z tym
objawy.
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e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca zwane blokiem przedsionkowo-
komorowym 3. stopnia.

e 7z meczliwo$ciag mig$ni, w tym migéni gatek ocznych i ostabienie migéni bioracych
udzial w potykaniu, zuciu i oddychaniu (miastenia).

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek OsvaRen:

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku OsvaRen lekarz powinien poinformowac pacjenta o
zmianie diety, gdyz ma ona wplyw na zawarto$¢ fosforanu w organizmie, a jej rodzaj zalezy
od metody dializoterapii stosowanej u pacjenta.

e W nastepujacych stanach OsvaRen moze by¢ przyjmowany tylko przy $cistej kontroli
stezenia fosforanu, magnezu 1 wapnia we krwi:
- bardzo duze, oporne na leczenie st¢zenie fosforanu we krwi,
- duze, oporne na leczenie st¢zenie potasu we krwi,
- wolna akcja serca lub zaburzenia przewodnictwa serca, ktérym towarzyszy wolna
akcja serca (blok przedsionkowo-komorowy 2. stopnia).

e Jesli stezenia wapnia i magnezu we krwi sa zbyt duze, lekarz zmniejszy dawke leku
OsvaRen w zaleznoS$ci od wartos$ci tych stgzen we krwi lub przerwie leczenie. Konieczne
moze by¢ dostosowanie st¢zenia wapnia i magnezu w ptynie dializacyjnym.

e Jedli pacjent przyjmuje duze dawki leku OsvaRen przez dtugi okres, moze si¢ zwigkszy¢
stezenie magnezu we krwi. Mozliwymi objawami duzego stezenia magnezu sa dolegliwosci
zoladkowe, takie jak nudnosci, utrata apetytu i zaparcia. Jesli stgzenia magnezu sg bardzo
duze, u pacjenta moze wystapi¢ oslabienie migsni, niskie cisnienie krwi, a nawet omdlenie
1 $piaczka.

e U pacjentodw z przewlekta niewydolnos$cia nerek moga wystapi¢ duze st¢zenia wapnia we
krwi. Mozliwymi objawami duzego st¢zenia wapnia jest ostabienie migsni 1 dolegliwosci
zoladkowe, takie jak bol brzucha, zaparcia, nudnos$ci 1 wymioty. Jesli wystapi ktorykolwiek
z tych objawow, nalezy poinformowac¢ lekarza.

e Pacjent powinien zna¢ mozliwe objawy zwigkszonego stezenia wapnia we krwi podane
w punkcie 4.

e Jedli pacjent przyjmuje lek OsvaRen przez dtugi okres moze to powodowaé powstawanie
ztogow wapnia w tkankach 1 stwardnienie tkanek.

e Jesli u pacjenta wystapia zaparcia.

e Jesli pacjent zamierza przyjmowac leki zobojetniajace sok zotadkowy (stosowane w
tagodzeniu zgagi) zawierajace waph lub magnez. Nalezy poinformowac lekarza przed
rozpoczeciem stosowania lekéw zobojetniajacych sok zotadkowy, gdyz leki te moga
dodatkowo zwigksza¢ przyjmowana juz razem z lekiem OsvaRen ilo§¢ wapnia i magnezu.

e Jesli u pacjenta wystgpuje biegunka. Nalezy skontaktowac sig z lekarzem 1 przyja¢ mniejsza
dawke leku OsvaRen.
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Lekarz bedzie regularnie kontrolowat st¢zenie fosforanow, magnezu, wapnia 1 iloczyn
wapniowo-fosforanowy we krwi. W przypadku, gdy st¢zenia wapnia i magnezu we krwi beda
zbyt duze, lekarz zmniejszy dawke leku OsvaRen w zalezno$ci od wartosci tych stezen lub
przerwie leczenie. Konieczne moze by¢ dostosowanie st¢zenia wapnia i magnezu w ptynie
dializacyjnym.

Stosowanie leku OsvaRen z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich, przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.
¢ Nalezy monitorowac¢ st¢zenie wapnia we krwi, jesli przyjmowane sa nastgpujace leki:
- witamina D, gdyz zwigksza zawarto$¢ wapnia w organizmie,
- niektore diuretyki (leki moczopedne), takie jak hydrochlorotiazyd, gdyz moga zwigkszac
zawarto$¢ wapnia w organizmie.
¢ Estrogeny, zeniskie hormony ptciowe, zwigkszaja zawarto$¢ wapnia w organizmie.
¢ OsvaRen moze zmniejszac stgzenie i tym samym dziatanie nastgpujacych lekow:
- antybiotykow, takich jak tetracyklina, doksycyklina, cyprofloksacyna, norfloksacyna,
cefpodoksym, cefuroksym,
- bisfosfonianow, takich jak alendronian i rysedronian (leki stosowane w leczeniu
chorob kosci),
- fluorkow, lekow stosowanych w zapobieganiu 1 leczeniu prochnicy i zaburzen kostnych,
- ketokonazolu, leku stosowanego w leczeniu zakazen grzybiczych,
- estramustyny, leku stosowanego w leczeniu raka gruczotu krokowego,
- lekow przeciwcholinergicznych, stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona
1 nadpobudliwego pgcherza moczowego,
- cynku,
- kwasu urso- i chenodeoksycholowego, stosowanych w leczeniu kamicy zotciowe;,
- halofantryny, leku stosowanego w leczeniu malarii,
- preparatow zelaza,
- digoksyny (glikozyd nasercowy), leku zwigkszajacego wydolno$¢ serca,
- nitrofurantoiny, stosowanej w leczeniu zakazen uktadu moczowego,
- penicylaminy, leku stosowanego w przewlektym zapaleniu stawow.
e OsvaRen moze zwigksza¢ st¢zenie, 1 tym samym dziatanie, nastgpujacego leku:
- lewotyroksyny, stosowanej w zaburzeniach czynnosci tarczycy.
e OsvaRen moze zwigkszac st¢zenie wapnia 1 tym samym dziatanie nast¢pujacych lekow:
- glikozydow naparstnicy (glikozydéw nasercowych, takich jak digoksyna), lekow
zwigkszajacych wydolno$¢ serca,

- adrenaliny, substancji stosowanej w celu opanowania reakcji alergicznych 1 w leczeniu
wstrzasu.
Mozliwe sa nawet nastgpstwa w postaci cigzkich zaburzen rytmu serca.
Jesli u pacjenta konieczne jest stosowanie glikozyddw naparstnicy (jak digoksyna lub
digitoksyna), lekarz bedzie wykonywal badanie EKG.

e OsvaRen moze zmniejsza¢ dziatanie nastgpujacych lekow:
- antagonistow wapnia, takich jak werapamil, lek obnizajacy ci$nienie krwi.

W ciagu 2 godzin przed zazyciem i1 3 godzin po zazyciu leku OsvaRen nie nalezy przyjmowaé
zadnych innych lekow.
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Takze w przypadku przyjmowania leku OsvaRen zgodnie z zaleceniami, moze on wptywac
na dziatanie innych lekéw poprzez wptyw na st¢zenie wapnia we krwi.

Stosowanie OsvaRen z jedzeniem i piciem
OsvaRen nalezy przyjmowac razem z positkiem.

Ciaza i karmienie piersia
Nie ma danych na temat stosowania leku OsvaRen w czasie ciazy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sig lekarza lub farmaceuty.

Cigza
OsvaRen nalezy przyjmowac tylko wtedy, gdy lekarz prowadzacy uzna, ze potencjalne

korzysci przewyzszaja ryzyko. Stezenia wapnia i magnezu powinny by¢ regularnie
kontrolowane.

Karmienie piersiq
Karmienie piersia nie jest zalecane w czasie przyjmowania leku OsvaRen.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sa wymagane specjalne srodki ostroznosci.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku OsvaRen

OsvaRen zawiera sacharozg.

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

OsvaRen zawiera sdd. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu
w diecie ubogosodowe;j.

3. JAK STOSOWAC LEK OsvaRen

OsvaRen nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie ma wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania leku OsvaRen w tej grupie
pacjentow, dlatego podawanie leku OsvaRen nie jest zalecane u dzieci 1 mtodziezy ponizej
18 lat (patrz punkt 2).

Dorosli:
Dawka powinna by¢ przepisana i modyfikowana przez lekarza w zalezno$ci od stgzenia
fosforanu we krwi.

Zalecana dawka: 3 do 10 tabletek powlekanych
Maksymalna dawka dobowa: 12 tabletek powlekanych

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 3 tabletki na dobg. Tabletki nalezy przyjmowac razem
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z positkami. Nastgpnie dawke zwigksza si¢ stopniowo, az do osiagnigcia pozadanego st¢zenia
fosforanu we krwi, chyba ze wystepuje wysokie stgzenie wapnia we krwi.

Tabletki powlekane nalezy przyjmowac w czasie positkow. Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani
zu¢. Jesli pacjent nie moze potkna¢ tabletek w catosci, mozna je przetama¢ wzdhuz linii
podziatu bezposrednio przed potknigciem.

Przetamywanie tabletek bezposrednio przed przyjgciem pozwoli unikna¢ odczuwania
nieprzyjemnego smaku.

W ciagu 2 godzin przed zazyciem i1 3 godzin po zazyciu leku OsvaRen nie nalezy przyjmowacé
innych lekow.

OsvaRen moze by¢ stosowany przez dtuzszy okres. Lekarz powinien okresli¢ doktadny okres
stosowania.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku OsvaRen jest zbyt silne lub za stabe, powinien
poinformowac lekarza lub farmaceutg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku OsvaRen

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem, gdyz w takiej sytuacji zwigkszeniu ulegna stezenia
wapnia i magnezu we krwi, co moze prowadzi¢ do powaznych objawoéw niepozadanych.
Typowymi objawami duzych stezen wapnia 1 magnezu we krwi sa zaburzenia zotadkowe,
ostabienie migsni, niskie ci$nienie krwi, nudno$ci, brak apetytu, zaparcie, zaburzenia rytmu
serca 1 senno$¢. Typowymi objawami bardzo duzych stezen wapnia we krwi sa: utrata energii,
utrata przytomnosci, a nawet $piaczka. Typowymi objawami bardzo duzych stgzen magnezu
we krwi sa: niskie ci$nienie krwi, a nawet $piaczka.

Pominigcie zastosowania leku OsvaRen

W przypadku pominigcia dawki leku OsvaRen nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyktej
porze. Nie nalezy przyjmowac¢ podwdjnej dawki leku OsvaRen w celu uzupehienia dawki
pominigte;j.

Lek nalezy zawsze przyjmowac¢ w czasie positkow.

Przerwanie stosowania leku OsvaRen

Nie wolno przerywac¢ ani zaprzesta¢ przyjmowania leku OsvaRen bez konsultacji z lekarzem.
W razie watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, OsvaRen moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ocena dziatan niepozadanych oparta jest na nastgpujacych danych dotyczacych czgstosci

ich wystepowania:

Bardzo czgsto  u wigcej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

Czgsto u mniej niz 1 na 10, ale u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow
Niezbyt czgsto u mniej niz 1 na 100, ale u wigcej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow
Rzadko u mniej niz 1 na 1000, ale u wigcej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow
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Bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow, czg¢stos¢ nieznana (czgstos$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czesto:

e zaburzenia zotadka i jelit, jak:
- luzne stolce,

nudnosci,

utrata apetytu,

uczucie petnosci,

odbijania,

zaparcie,

biegunka.

e zwigkszenie st¢zenia wapnia we krwi, ktore moze przebiegac bez objawdéw lub z objawami,
takimi jak:

- zaparciem,

- utratg apetytu,

- nudnosciami,

- wymiotami.

e zwigkszenie st¢zenia magnezu we krwi, ktdre najczesciej przebiega bez objawow.

Niezbyt czesto:
e umiarkowane lub znaczne zwigkszenie stezenia wapnia we krwi, ktdére moze przebiegac z
nastgpujacymi objawami:
- zaburzeniami §wiadomosci, takimi jak dezorientacja, utrata przytomnosci (ostupienie), a
nawet $piaczka,.
- oslabieniem,
- dezorientacja,
- zwigkszonym wydalaniem wapnia w moczu,
- zmniejszeniem kwasowosci krwi,
- zaburzeniami rytmu serca,
- podwyzszonym ci$nieniem krwi,
- stwardnieniem tkanek migkkich (ztogi soli wapnia).

e umiarkowane lub znaczne zwigkszenie st¢zenia magnezu we krwi, ktdre moze przebiegac z
nastgpujacymi objawami:

zmeczeniem,

ostabieniem migs$ni,

sennos$cia, az do zmniejszenia Swiadomosci,

spowolnieniem tgtna,

spadkiem ci$nienia krwi.

Bardzo rzadko:
e zwigkszone st¢zenie potasu we krwi,
e zaburzenie rownowagi mineralnej kosci.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.
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5. JAK PRZECHOWYWAC OsvaRen
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedost¢gpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku OsvaRen po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace
Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera OsvaRen
Substancjami czynnymi leku sa: wapnia octan bezwodny 1 magnezu weglan cigzki.

Kazda tabletka powlekana zawiera:
435 mg wapnia octanu, bezwodnego, co odpowiada 110 mg wapnia
1235 mg magnezu weglanu, cigzkiego, co odpowiada 60 mg magnezu. .

Inne sktadniki leku to:

e Rdzen tabletki: skrobia zelowana kukurydziana, skrobia kukurydziana, sacharoza, zelatyna,
kroskarmeloza sodowa 1 magnezu stearynian.

e Otoczka tabletki: olej rycynowy oczyszczony 1 hypromeloza.

Jak wyglada OsvaRen i co zawiera opakowanie

Biate lub Zottawe, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu.
Linia podziatu przeznaczona jest do dzielenia tabletki wytacznie w celu utatwienia potykania,
a nie stuzy do jej podziatu na dwie rowne dawki.

Opakowanie:
OsvaRen dostgpny jest w pojemnikach polietylenowych zawierajacych 180 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy
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Wytworca

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku nalezy zwrécic sig do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Krzywa 13

60-118 Poznan

0-61 83 92 600

Data zatwierdzenia ulotki:
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