Sp.zn.sukls24541/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele
OsvaRen 435 mg / 235 mg potahované tablety
Calcii acetas / Magnesii subcarbonas ponderosus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je OsvaRen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete OsvaRen uzivat
Jak se OsvaRen uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak OsvaRen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je OsvaRen a k ¢emu se pouZiva

OsvaRen se pouziva k 1é¢bé nadmérne zvysené koncentrace fosfatu v krvi u pacientti s chronickou
poruchou funkce ledvin, ktefi jsou dialyzovani (hemodialyza, peritonealni dialyza).

OsvaRen patti do skupiny tzv. vazacl fosfati. Fosfaty jsou mineraly, které ovliviiuji zdravi kosti. Mate-li
poruchu funkce ledvin, mate sklon k vysokym hladinam fosfatd v krvi. Toto Vas mize ohrozovat
kostnimi problémy. OsvaRen vaze fostaty a tak u Vas vyrovnava hladiny fosfatu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete OsvaRen uzivat

Neuzivejte OsvaRen
o jestlize jste alergicky(a) na kalcium-acetat (calcii acetas), téZky zasadity uhli¢itan hofecnaty
(magnesii subcarbonas ponderosus) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodg 6)
o jestlize mate prili§ nizkou hladinu fosfati v krvi
e jestlize mate zvySenou hladinu vapniku v krvi
Ta se miize vyskytnout pfi predavkovani vitaminem D, pti nadorech plic, prsu, ledvin nebo krve,
u kostnich metastaz, nékterych plicnich onemocnéni (sarkoidéza) nebo pti tibytku kostni hmoty
v disledku nedostatku pohybu.
o jestlize mate zvySené hodnoty hoi‘¢iku v krvi a/nebo odpovidajici priznaky tohoto zvyseni
e jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu zvanou AV-blok 3. stupné
e jestlize trpite svalovou inavou, vcetné slabosti ocnich svalti a ochablosti svalil pouzivanych
pfi polykani, Zzvykéani a dychani (myasthenia gravis).
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Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku OsvaRen se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas Iékat s Vami bude hovofit o zménach v dieté, nebot’ dieta ma vliv na hladiny fosfati v téle a je
téz ovlivnéna druhem dialyzy, ktery Vam byl pfedepsan.

e S ohledem na hladinu vapniku, hoic¢iku a fosfatii v krvi je tieba uzivat OsvaRen s opatrnosti v
nasledujicich ptipadech:
- velmi vysoké, nelécitelné hladiny fosfatt v krvi,
- vysoké, obtizn¢ 1éCitelné hladiny drasliku v krvi,
- nizka srde¢ni frekvence nebo poruchy srde¢niho vedeni, které jsou
spojeny s pomalym srde¢nim rytmem (AV-blok 2. stupné).

Lékat Vam bude pravidelné kontrolovat hladiny fosfatl, hot¢iku, vapniku a kalcio-fosfatového
produktu v krvi. Jestlize mate piili§ vysoké krevni hladiny vapniku a hot¢iku, 1ékat podle krevnich
hodnot Vasi davku ptipravku OsvaRen snizi nebo 1é¢bu pierusi. Mlize byt nutné upravit mnozstvi
vapniku a hot¢iku v dialyzatu.

Opatrnost je doporucena:

e v pfipadé soucasného uzivani piipravkd s obsahem vitaminu D a nékterych mocopudnych latek
(Iéky na odvodnéni), jako je hydrochlorothiazid, protoZze mohou zvySovat hladinu vapniku ve
Vasem tcle

e jestlize dlouhodobé uzivate vysoké davky pripravku OsvaRen, mtize dojit k vzestupu hodnot
hot¢iku v krvi. Mozné znamky vysokych hladin hot¢iku jsou Zaludecni potize, jako napf. pocit
nevolnosti, nechutenstvi a zacpa. Jestlize hladiny hot¢iku jsou velmi vysoké, mize dojit ke
svalové ochablosti, nizkému krevnimu tlaku nebo az k mdlobam a komatu

e jestlize chcete uzivat antacida (uzivana k uleve pii paleni zahy), ktera obsahuji vapnik nebo
hot¢ik. Porad’te se se svym lékafem piedtim, nez zacnete uzivat antacida, protoze tyto 1éky
mohou zvysit mnozstvi vapniku nebo hoiciku, které jiz ptijimate s piipravkem OsvaRen

e jestlize trpite chronickou poruchou funkce ledvin, protoze se ve Vasi krvi mohou vyskytnout
vysoké hladiny vapniku. Mozné znamky vysokych hladin vapniku jsou svalova ochablost a
zalude¢ni potize, jako napft. bolest biicha, zacpa, pocit nevolnosti a zvraceni. Informujte, prosim,
svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto piiznaki

¢ méjte na védomi mozné priznaky zvySeného vapniku v krvi tak, jak je uvedeno v bod¢ 4.

e jestlize uzivate OsvaRen dlouhodobé, protoze dochézi k ukladani vapniku ve tkanich, a tim mtze
dojit k jejich zatvrdnuti

e jestlize je u Vas nezbytna 1écba digitalisovymi glykosidy (jako napft. digoxin nebo digitoxin), 1ékat
bude monitorovat Vase EKG a hladinu vapniku béhem podavani ptipravku OsvaRen

e jestlize dostanete zacpu

e jestlize dostanete prijem. V takovém ptipade navstivte svého 1ékare a uzivejte nizsi davku
ptipravku OsvaRen.

DalSi 1écivé piipravky a OsvaRen
Informujte svého 1ékaie nebo I€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat.

e OsvaRen mize snizit hladiny a tim i 0¢inek nasledujicich 1€kt

- antibiotika, jako tetracyklin, doxycyklin, norfloxacin, n€které cefalosporiny, jako je cefpodoxim,
cefuroxim a n€které chinolony, jako je ciprofloxaxin
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- bisfosfonaty, jako napr. alendronat a risedronat, coz jsou léky k 1é¢bé kostnich nemoci
- fluoridy k prevenci a 1é¢b¢ zubnich kazli a kostnich poruch

- ketokonazol, pfipravek k 1éc¢be plisniovych infekci

- estramustin, ptipravek k 1é¢bé rakoviny prostaty

- anticholinergika, latky k 1é¢bé parkinsonizmu a drazdivého méchyte

- zinek

- ursodeoxy- a chenodeoxycholova kyselina, latky k 1écbé zlucovych kameni
- halofantrin, pfipravek k 1é¢b¢ malarie

- ptipravky s obsahem Zeleza

- digoxin (srde¢ni glykosid), 1ék na posileni srde¢niho vykonu

- nitrofurantoin, latka k 1é¢b¢ infekci mocového traktu

- penicilamin, piipravek k 1é¢bé chronickych zanéti kloubt

e OsvaRen mize zvysit hladiny a tim i ucinek nésledujicich 1éki:
- levothyroxin, 1€k uzivany pfi poruse funkce stitné zlazy

e Hladinu vapniku v krvi bude tieba sledovat, pokud uzivate nasledujici ptipravky:
- vitamin D, nebot’ zvySuje hladiny vapniku v téle
- nékteré mocopudné latky (tablety na odvodnéni), jako je napt. hydrochlorothiazid, nebot
mize dojit ke zvySeni hladin vapniku v téle

e Estrogeny, jako Zenské pohlavni hormony, zvySuji hladiny vapniku v téle

e OsvaRen mize zvysit hladiny vapniku a tim i G¢inek nasledujicich latek:
- digitalisové glykosidy (srdecni glykosidy, jako napft. digoxin), 1éky na posileni srde¢ni
vykonnosti
- adrenalin, latka pouzivana ke zvladnuti alergickych reakci a k 1é¢bé Soku
Mozné nésledky mohou vést az k tézkym porucham srdec¢niho rytmu.

OsvaRen mize snizit uc¢inek nasledujicich 1&kt:
- blokatory vapniku, jako napf. verapamil, piipravek na snizeni krevniho tlaku.

Z4dné jiné peroralni 1éky jmenované v této pribalové informaci nemaji byt uzivany 2 hodiny pred uZitim
ptipravku OsvaRen a 3 hodiny poté.

I kdyz budete OsvaRen uZivat tak jak je doporuceno, miize tento 1€k svym vlivem na hladinu vapniku
v krvi ovlivnit €inek dalSich [é¢iv.
OsvaRen s jidlem a pitim

OsvaRen ma byt uzivan spolecné s jidlem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Udaje o podavani pripravku OsvaRen b&hem t&hotenstvi a kojeni jsou omezené nebo nejsou k
dispozici. OsvaRen uzivejte pouze tehdy, kdyz Vam Vas 1ékar fekne, ze Vas klinicky stav vyzaduje

1é¢bu. Pravidelné Vam budou kontrolovany hladiny vapniku a hot¢iku.

Kojeni neni béhem 1é¢by ptipravkem OsvaRen doporuceno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.
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OsvaRen obsahuje sacharézu
Rekl-1i Vam 1ékar, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt, porad’te se se svym lékafem, dfive nez
zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

OsvaRen obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,244 mmol (nebo 5,6 mg) — 0,976 mmol (nebo 22,4 mg) sodiku
na davku (1 - 4 potahované tablety). To je tfeba vzit v uvahu u pacientl na kontrolované sodikové
dieté.

3. Jak se OsvaRen uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Uzivana ddvka ma byt predepsana a sledovana Vasim lékatfem podle hladiny fosfatl v krvi.

Doporucena davka je: 3 — 10 potahovanych tablet
Maximalni denni davka: 12 potahovanych tablet.

Doporucena pocatecni davka je 3 tablety denné.
Nasledné, pokud nedojde k vyskytu vysokych hladin vépniku v krvi, se davka postupné zvysuje,
dokud nejsou dosazeny pozadované hladiny fosfatt v krvi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost a ucinnost piipravku OsvaRen u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Proto se podavani
ptfipravku OsvaRen détem a dospivajicim mladSim 18 let nedoporucuje.

Zpisob podani
Uzivejte tento ptipravek vzdy s jidlem.

Tablety nedrt’te ani nezvykejte. Pokud nedokaZzete spolknout tabletu veelku, mtzete ji bezprostfedne
pred uzitim zlomit podél pilici ryhy. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji
polknout celou.

Zlomeni tablety bezprostiedné pred uzitim zabrani vzniku nepiijemné chuti.
Zadné jiné peroralni Iéky jmenované v této pribalové informaci nemaji byt uzivany 2 hodiny ptred uzitim
ptipravku OsvaRen a 3 hodiny poté.

OsvaRen muze byt uzivan dlouhodobég, Vas Iékat ma rozhodnout o piesné dobé uzivani.
Pokud mate dojem, Ze ucinek ptipravku OsvaRen je pfilis silny nebo slaby, porad'te se se svym lékaiem
nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku OsvaRen, neZ jste mél(a)

Porad’te se se svym lékatem, protoze pii zvySeni hodnot vapniku a hoi¢iku v krvi mize dojit k
zavaznym nezadoucim ucinktim.

Typickymi ptiznaky vysokych hodnot vapniku a hot¢iku v krvi jsou zaludecni potize, svalova slabost,
nizky krevni tlak, nevolnost, nechutenstvi, zacpa, poruchy srde¢niho rytmu a spavost. Typickymi
ptiznaky extrémné vysokych hladin vapniku jsou ztrata sily, bezvédomi az koma. Typickymi piiznaky
extrémné vysokych hladin hot¢iku je nizky krevni tlak a i koma.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit OsvaRen
Jestlize vynechate davku, pokracujte davkou pristi. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat OsvaRen

Nepferusujte ani neukoncujte uzivani ptipravku OsvaRen bez konzultace se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e travici poruchy, jako napiiklad
- mekka stolice
- nevolnost
- nechutenstvi
- pocit plnosti
- fihani
- zacpa
- prijem
e vzestup hladiny vapniku v krvi, coz miize nastat bez ptiznakl nebo i ve spojeni s priznaky jako jsou
- zacpa
- nechutenstvi
- nevolnost
- zvraceni
o vzestup hladiny hot¢iku, vétSinou bez piiznaki

méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
o stiedn¢ velké az vyrazné zvyseni hladin vapniku v krvi, které mize byt spojeno s nasledujicimi
potizemi:
- porucha védomi jako je dezorientace, bezvédomi (stupor) az koma
- slabost
- zmatenost
- zvysené vyluovani vapniku v moc¢i
- snizena kyselost krve
- poruchy srde¢niho rytmu
- vysoky krevni tlak
- zatvrdnuti tkani (ukladani vapennych soli)
o stiedn¢ velké az vyrazné zvyseni hladin hotc¢iku v krvi, které¢ miize byt spojeno s nasledujicimi
potizemi:
- Unava
- svalova slabost
- ospalost az porucha védomi
- sniZeni tepové frekvence
- pokles krevniho tlaku

velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e zvyseni hladiny drasliku v krvi
e narusena mineralni rovnovahy v kostech

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48,

57



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak OsvaRen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na kontejneru za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Po prvnim otevieni kontejneru je doba pouzitelnosti pfipravku OsvaRen 3 mésice.
Uchovavejte v dobfe uzavieném kontejneru, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co OsvaRen obsahuje

Lécivymi latkami jsou calcii acetas a magnesii subcarbonas ponderosus.

Jedna potahovana tableta obsahuje:
calcii acetas 435 mg, to odpovida calcium 110 mg a magnesii subcarbonas ponderosus 235 mg, to
odpovida magnesium 60 mg.

Dalsimi slozkami jsou predbobtnaly Skrob, kukuti¢ny $krob, sachar6za, zelatina, sodna stl
kroskarmel6zy a magnesium-stearat, ¢istény ricinovy olej a hypromeloza.

Jak OsvaRen vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az nazloutlé, podlouhlé, potahované tablety s ptlici ryhou.

OsvaRen je dodavan v PE kontejneru obsahujicim 180 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko

Vyrobce

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.H.,

Némecko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.

Tel: +420 273 037 900

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 3. 2017
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