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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

OsvaRen 435 mg / 235 mg comprimate filmate
Acetat de calciu/Carbonat de magneziu greu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
e Paistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
e Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistu-
lui.
e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este OsvaRen si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati OsvaRen
Cum sa luati OsvaRen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza OsvaRen

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este OsvaRen si pentru ce se utilizeaza

OsvaRen este utilizat pentru a stabiliza concentratiile mari ale fosfatului In sange la pacientii cu insufici-
entd renald cronica care fac dializa (hemodializa, dializa peritoneala).

OsvaRen apartine unui grup de medicamente cunoscut drept chelatori de fosfat. Fosfatul este o substanta
minerald care influent{eaza sanatatea oaselor. Atunci cand functia rinichilor dumneavoastra este deterio-
ratd, este probabil sa aveti concentratiile mari ale fosfatului in sange. Acest lucru va poate predispune
unui risc de a dezvolta probleme ale oaselor. OsvaRen fixeaza fosfatii si, astfel, va echilibreaza concen-
tratia de fosfati.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Osvaren
Nu luati OsvaRen
e daca sunteti (alergic) la acetatul de calciu, carbonatul de magneziu sau la oricare dintre celelalte com-
ponente ale OsvaRen ( a se vedea punctul 6)
e daca valorile concentratiilor fosfatului din sange sunt prea mici.
e daca aveti valori mari ale concentratiilor calciului in sdnge
Acest lucru poate fi determinat de administrarea unei doze foarte mari de vitamina D, de tumori la ni-
velul plamanilor, sanului, rinichilor sau de afectiuni neoplazice ale sangelui, metastaze osoase,

afectiuni pulmonare (sarcoidoza) sau de pierderea masei osoase ca urmare a lipsei exercitiilor fizice.
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e daca aveti concentratii mari ale magneziului in sdnge si/sau semne similare

e daca aveti tulburdri ale ritmului batailor inimii, cu denumirea de bloc atrioventricular de grad III.

o daca suferiti de obosealda musculard, inclusiv cea a muschilor ochilor si oboseald a muschilor utili-
zati pentru a inghiti, mesteca si respira (miastenia gravis).

Atentionari si precautii

inainte si luati Osvaren, adresati-vi medicului dumneavoastri. Medicul dumneavoastra va vorbi
cu dumneavoastra despre orice modificari ale regimului alimentar, din cauza efectelor pe care aceasta
le are asupra valorilor concentratiilor fosfatilor din corpul dumneavoastra,si in functie de tipul de
dializa pe care o faceti.

e OsvaRen trebuie administrat cu prudenta in urmatoarele cazuri, luand in considerare valorile con-
centratiilor din snge ale calciului, magneziului si fosfatului:
- Valori foarte mari ale concentratiilor fosfatului din sange care nu au putut fi tratate
- Valori foarte mari ale concentratiilor potasiului din sange, dificil de tratat
- Batai lente ale inimii sau tulburari de conducere la nivelul inimii, care sunt asociate cu un batai
lente ale inimii (bloc atrioventricular de gradul II).

Medicul dumneavoastra va va controla in mod regulat concentratiile de fosfat, magneziu, calciu si
fosfat de calciu-produs din sange. Daca valorile concentratiilor de calciu si magneziu din sdnge sunt
prea mari, medicul dumneavoastra va reduce doza de OsvaRen in functie de valorile din sange sau
va intrerupe tratamentul. S-ar putea sa fie necesara ajustarea cantitatii de calciu si magneziu in diali-
zat.

Se recomanda precautie:

. in cazul administrarii simultane a preparatelor de vitamina D si a anumitor substante diuretice
(medicamente pentru eliminarea apei), cum ar fi hidroclorotiazida, deoarece acestea pot creste
nivelul de calciu din corpul dumneavoastra

. daca luati doze mari de OsvaRen pe o perioada lunga de timp, deoarece valorile concentratiei de
magneziu din singe pot creste. Semnele posibile ale ridicate de magneziu sunt probleme cu sto-
macul, cum ar fi senzatia de rau, pierderea poftei de mancare si constipatie. In cazul in care de
magneziu sunt foarte ridicate, este posibil sd prezentati slabiciune musculara, scaderea tensiunii
arteriale sau chiar legin si coma.

. daca doriti sa luati antiacide (utilizate pentru a calma arsurile la stomac) care contin calciu sau
magneziu. Discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte de a lua antiacidele, deoarece acestea s-ar
putea adauga la cantitatea de calciu si magneziu pe care deja o luati cu OsvaRen

. daca aveti insuficientd renald cronica, deoarece s-ar putea dezvolta un nivel ridicat de calciu n
sange. Posibile semne ale unui nivel ridicat de calciu sunt slabiciune musculara si probleme de
stomac cum ar fi durere de burta, constipatie, greturi sau varsaturi. Va rugam sa discutati cu medi-
cul dumneavoastra in cazul aparitiei oricaruia dintre aceste semne.

. trebuie sa fiti constient de posibilele simptome ale nivelurilor crescute de calciu in sange, prezen-
tate la pct. 4.

. daca luati OsvaRen pentru o perioada lunga de timp, deoarece se pot forma depozite de calciu in
tesuturi si, prin urmare, poate aparea rigidizarea tesuturilor.

. daca aveti nevoie de medicamente cum ar fi glicozidele digitalice (cum ar fi digoxina sau digito-
xina), medicul dumneavoastrd va va face monitorizarea ECG si controlul nivelului de calciu in
timpul administrarii de OsvaRen.



. daca apare constipatia.

. daca prezentati diaree. In acest caz, va rugdm sd contactati medicul dumneavoastra si luati o doza
mai mica de OsvaRen.

Osvaren impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte medica-
mente
e OsvaRen poate scadea nivelurile si, prin urmare, efectul urmatoarelor medicamente:
- antibiotice, cum ar fi tetraciclina, doxiciclina, norfloxacina, unele cefalosporine ca cefpodo-
xima, cefuroxima, si unele chinolone precum ciprofloxacina
- bisfosfonati, cum ar fi alendronat si risedronat, medicamente pentru tratamentul bolilor osoase
- fluoruri pentru prevenirea si tratarea cariilor si tulburarilor osoase
- ketoconazol, un medicament pentru tratarea infectiilor fungice
- estramustini, un medicament pentru tratarea cancerului de prostata
- anticolinergice, substante pentru tratarea bolii Parkinson si a vezicii urinare neurogene
- zinc
- acid ursodezoxicolic si chenodezoxicolic, substante pentru tratamentul calculilor biliari,
- halofantrina, un medicament pentru tratarea malariei
- preparate cu fier
- digoxina (glicozid cardiac), un medicament pentru a imbunatati performanta inimii
- nitrofurantoina, o substanta pentru tratarea infectiilor tractului urinar
- penicilamina, un medicament pentru a trata inflamatia cronica a articulatiilor

e OsvaRen poate creste concentratia din sange a urmatoarelor medicamente si, ca rezultat, efecte-
le acestora pot creste:
- levotiroxina, un medicament utilizat in cazul unei functii deficitare a glandei tiroide
e  Valoarea calciului din sange trebuie sa fie monitorizata in cazul in care se iau urmatoarele:
- vitamina D, deoarece creste nivelul de calciu din corpul dumneavoastra
- anumite substante diuretice (medicamente pentru eliminarea apei), cum ar fi hidroclorotia-
zida, deoarece nivelurile de calciu din organism pot creste
estrogenii, ca hormoni sexuali feminini, cresc nivelul de calciu din corpul dumneavoastra

e OsvaRen poate creste concentratia de calciu din sange si, ca urmare efectele urmatoarelor medi-
camente sunt crescute:
- glicozide digitalice (glicozide cardiotonice cum este digoxina), un medicament ce intensifica
activitatea inimii
- adrenalina, o substanta ce controleaza reactiile alergice si trateaza socul
Consecintele posibile pot chiar sa duca la tulburari severe ale ritmului batdilor inimii.
e OsvaRen poate reduce efectele urmatoarelor medicamente:
- antagonisti ai calciului, cum este verapamil, un medicament care scade tensiunea arteriala.

Nu se recomanda administrarea orald a niciunui alt medicament mentionat in acest prospect in intervalul
de 2 ore nainte si 3 ore dupa administrarea OsvaRen.

De asemenea, daca luati OsvaRen conform indicatiilor, acesta poate influenta efectele altor medica-
mente, din cauza actiunii sale asupra concentratiilor de calciu din sange.

OsvaRen impreuni cu alimente si bauturi
OsvaRen trebuie luat in timpul mesei.



Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adre-
sati-vda medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista sau exista o cantitate limitatd de date disponibile cu privire la utilizarea OsvaRen in timpul
sarcinii si alaptarii.

Trebuie sa luati OsvaRen numai daca medicul dumneavoastra va spune ca starea dumneavoastra clinica
necesitd tratamentul.

Nivelurile de calciu si magneziu vor fi verificate in mod regulat.

Nu se recomanda sa alaptati daca luati OsvaRen.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu sunt necesare precautii speciale.

OsvaRen contine sucroza.
Dacéd medicul dumneavoastra v-a informat ca aveti intoleranta la unele glucide, luati legitura cu medi-
cul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

OsvaRen contine sodiu.

Acest medicament contine 0,244 mmol (sau 5,6 mg) - 0,976 mmol (sau 22,4 mg) sodiu per doza (1 -
4 comprimate filmate). Acest lucru trebuie luat in considerare in cazul pacientilor care urmeaza o
dieta cu aport controlat de sodiu.

3. Cum sa luati OsvaRen

Luati intotdeauna OsvaRen exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza ce urmeaza si fie luata trebuie prescrisa si stabilitd de medicul dumneavoastra in functie de va-
loarea concentratiei de fosfat din sange.

Dozi recomandati: 3 pana la 10 comprimate filmate

Doza zilnica maxima: 12 comprimate filmate

Doza initiala recomandata este de 3 comprimate pe zi.

Doza este apoi crescuta progresiv pana la atingerea nivelurilor de fosfat dorite 1n sange, cu exceptia
cazului in care se dezvolta niveluri ridicate de calciu 1n sange.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea OsvaRen la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Prin urmare, administrarea
OsvaRen nu este recomandata la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Mod de administrare

Luati intodeauna comprimatele in timpul mesei.

Nu sfaramati si nu mestecati comprimatele. Daca nu puteti inghiti comprimatele intregi, le puteti rupe
de-a lungul liniei mediane imediat inainte de a le inghiti.

Daca rupeti tabletele imediat Tnainte sa le inghititi veti evita aparitia unui gust neplacut.

Nu se recomanda administrarea orald a niciunui alt medicament mentionat in acest prospect in intervalul
de 2 ore nainte si 3 ore dupa administrarea OsvaRen.

OsvaRen poate fi utilizat pe o perioada lunga de timp, insd medicul dumneavoastra trebuie sa decida
durata exacta de timp.



Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, daca aveti impresia ca efectul OsvaRen este
prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult decét trebuie din OsvaRen

Adresati-va medicului, Intrucat valorile concentratiilor calciului si magneziului din sadnge vor creste si
pot duce la reactii adverse grave.

Semnele tipice ale valorilor crescute ale concentratiilor calciu si magneziu din sange includ tulburari la
nivelul stomacului, slabiciune musculara, tensiune arteriala mica, greata, pierdere a poftei de mancare,
constipatie, tulburari ale ritmului batdilor inimii si somnolenta. Semnele tipice pentru valori foarte mari
ale concentratiilor calciului din sange includ lipsa de energie, stare de incongtienta si chiar coma. Sem-
nele tipice pentru valori foarte mari ale concentratiilor magneziului din sdnge includ tensiune arteriala
mica si chiar coma.

Daca uitati sa luati OsvaRen
Daca uitati sa luati o doza, trebuie sd continuati cu urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati OsvaRen

Nu intrerupeti si nu opriti administrarea OsvaRen fara sa va adresati in prealabil medicului dumneavoas-
trd. Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dum-
neavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, OsvaRen poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoa-
nele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e tulburdri gastro-intestinale cum sunt
- scaune moi
- greatd
- pierdere a poftei de mancare
- senzatie de satietate
- eructatie
- constipatie
- diaree
e crestere a concentratiilor de calciu din sange, care poate sa nu fie insotitd de simptome sau poate fi
asociatd cu simptome cum sunt
- constipatie
- pierdere a poftei de mancare
- senzatie de voma
- varsaturi
e crestere a concentratiilor de magneziu din sange, Tn mare parte fard simptome

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):
e concentratii moderate pana la foarte mari ale calciului din sange, care pot fi asociate cu urmatoarele
simptome:



- tulburari ale starii de congtientd, cum sunt dezorientare, inconstienta (stupoare) si chiar coma
- astenie
- confuzie
- excretie crescuta de calciu in urina
- hipoaciditate a sangelui
- tulburari ale ritmului batdilor inimii
- tensiune arteriald mare
- indurarea tesuturilor (depunere de saruri de calciu)
e concentratii moderate pana la foarte mari ale magneziului seric, care pot fi asociate cu urmatoarele
simptome:
- oboseald
- slabiciune musculara
- somnolentd pana la reducere a constientei
- puls scazut
- scadere a tensiunii arteriale

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
e valori crescute ale concentratiilor potasiului din sange
e afectare a echilibrului mineral la nivelul oaselor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza OsvaRen

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa ’EXP’ Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa ce ati deschis ambalajul pentru prima data, utilizati OsvaRen in decurs de 3 luni.
Pastrati ambalajul inchis ermetic pentru a proteja continutul de umiditate.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul

cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii



Ce contine OsvaRen
Substantele active sunt acetatul de calciu si carbonatul de magneziu, greu.

Fiecare comprimat filmat contine:
Acetat de calciu 435 mg, echivalent cu calciu 110 mg si carbonat de magneziu greu 235 mg,
echivalent cu magneziu 60 mg.

Celelalte componente sunt:
- amidon din porumb pregelatinizat, amidon din porumb, zahar, gelatina, croscarmeloza sodica si
stearat de magneziu; ulei de ricin rafinat si hipromeloza.

Cum arata OsvaRen si continutul ambalajului
Comprimat filmat oblong, de culoare alba pana la aproape gélbuie, cu o linie de rupere pe una dintre
fete.

OsvaRen este disponibil intr-un ambalaj din polietilend cu 180 de comprimate filmate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Fabricant

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strale 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.
Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sa contactati reprezentantii locali ai
detinitorului autorizatiei de punere pe piata:

Fresenius Medical Care Romania SRL

Tel: + 40212334268

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

AT, CY, CZ, DE, DK, EE, EST, FR, FIN, EL, HU, IT, IE, , LT, , LV, MT, , NL, PT, PL, RO, SI,

SK, SLO, UK: OsvaRen
BE: Renepho

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2018.



