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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
OsvaRen 435 mg / 235 mg filmom obalené tablety
octan vapenaty / uhli¢itan hore¢naty, zasadity, tazky

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je OsvaRen a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete OsvaRen
Ako uzivat’ OsvaRen

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ OsvaRen

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Uk wd P

1. Co je OsvaRen a na &o sa pouZiva

OsvaRen sa pouziva na lie¢bu vysokej hladiny fosfatu v krvi u dospelych pacientov s chronickym po-
skodenim oblic¢iek, ktori su na dialyze (hemodialyza, peritonealna dialyza).

OsvaRen patri do skupiny lickov viazucich fosfat. Fosfat je mineral, ktory ma vplyv na zdravie kosti.
Ak mate posSkodenu ¢innost’ obli¢iek, mate sklon k vysokym hladinam fosfatu v krvi. To méze viest' k
riziku problémov s kostami. OsvaRen viaze fosfat, a tym vyrovnava hladinu fosfatu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete OsvaRen

Neuzivajte OsvaRen
¢ ak ste alergicky na octan vapenaty, uhli¢itan hore¢naty alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6)
ak mate prili$ nizku hladinu fosfatu v krvi
ak mate zvySené hodnoty vapnika v krvi
ak mate zvy$ené hodnoty hor¢ika v krvi a/alebo priznaky zodpovedajuce tomuto stavu
ak mate poruchy srdcového rytmu oznacované ako AV blok 3. stupiia
ak trpite svalovou inavou, vratane (inavy oénych svalov a slabosti svalov pouzivanych pri prehi-
tani, Zuvani a dychani (myastenia gravis).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ OsvaRen, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar s vami
prekonzultuje pripadné zmeny v stravovani, vzhI'adom na u¢inok, aky ma tento liek na hladinu fosfa-
tu vo vasom tele, a v zavislosti od druhu dialyzy, ktora dostavate.

OsvaRen sa mdze uzivat’ len opatrne vzhl'adom na hladinu vapnika, horcika a fosfatu v krvi
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Vv nasledujucich pripadoch:

e velmi vysoké, neliecitel'né hodnoty fosfatu v krvi

e vysoké, tazko lieCitené hodnoty draslika v krvi

e nizka frekvencia srdca , alebo poruchy srdcového vedenia, ktoré st spojené s pomalym Srdcovym

rytmom (AV blok 2. stupna).

Vas lekar vam bude pravidelne kontrolovat’ hladinu fosfatu, hor¢ika, vapnika a fosforecnanu vapena-
tého v krvi. Ak budu vase hodnoty vapnika a horcika v krvi prili§ vysoké, lekar vam znizi davku pri-
pravku OsvaRen podl'a krvnych hodnoét, alebo prerusi lie€bu. Méze byt potrebna Giprava mnozstva
vapnika a horcika v dialyzate.

Opatrnost’ sa odporuca:

e v pripade stibezného uZzivania pripravkov s obsahom vitaminu D a niektorych diuretickych latok
(odvodnovacie tablety), ako je hydrochlorotiazid, pretoze mézu zvySovat” hladinu vapnika v tele.

o ak uzivate vysoké davky licku OsvaRen dlhsie ¢asové obdobie, pretoze vo vasej krvi moze stupnut’
hladina hor¢ika. Moznymi priznakmi vysokej hladiny horcika st Zaludo¢né tazkosti ako pocit na
vracanie, strata chuti do jedla a zapcha. Ak st hodnoty horéika vel’'mi vysoké, moze u vas dojst’

k svalovej slabosti, nizkemu krvnému tlaku, ba dokonca k mdlobam az kome.

o ak trpite dlhodobym poskodenim obliciek, pretoze sa u vas mézu vyskytnut’ vysoké hodnoty vapni-
ka v krvi. Moznymi priznakmi vysokej hladiny vapnika st svalova slabost’ a Zalidoéné t'azkosti ako
bolesti brucha, zapcha, pocit na vracanie a vracanie. Ak sa u vas vyskytni niektoré z tychto prizna-
kov, oznamte to svojmu lekarovi.

o Vvsimajte si mozné priznaky zvySenej hladiny vapnika vo vasej krvi, ako je uvedené v Casti 4.

o ak uzivate OsvaRen dlhodobo, pretoze v tkanive sa usadza vapnik, a tym moéze dochadzat’

K tvrdnutiu tkaniva.

o ak potrebujete liek obsahujuci digitalisové glykozidy (ako digoxin ¢i digitoxin), vas lekar vam
v priebehu lie¢by liekom OsvaRen skontroluje EKG a hladinu vapnika.

e ak sa u vas vyskytne zapcha.

e ak sa u vas vyskytne hnacka. V takom pripade kontaktujte svojho lekara a uzite nizsiu davku pri-
pravku OsvaRen.

Iné lieky a OsvaRen

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neuzivajte ziadne lieky na vnatorné pouzitie uvedené v tejto pisomnej informécii 2 hodiny pred a 3 hodiny
po uziti pripravku OsvaRen.

Aj ked’ uzivate OsvaRen podl'a odporucania, OsvaRen méze ovplyviiovat G¢inky inych liekov v dosledku
jeho posobenia na hladiny vapnika a horcika v krvi.

e OsvaRen méze znizit’ hladinu, a tym aj ucinok nasledujucich liekov:
- antibiotika, ako tetracyklin, doxycyklin, niektoré cefalosporiny ako cefpodoxim a cefuroxim,
niektoré chinoldny ako ciprofloxacin a norfloxacin, nitrofurantoin
- bisfosfonaty, ako alendronat a rizendronat, lieky na liecbu ochoreni kosti
- fluoridy na prevenciu a lie¢bu zubnych kazov a ochoreni kosti
- ketokonazol, liek na liecbu hubovych infekcii
- estramustin, lick na lie¢bu rakoviny prostaty
- anticholinergika, latky na liecbu Parkinsonovej choroby a drazdivého mocového mechura
- zinok
- kyselina urso- a chenodeoxycholova, latky na liebu zl¢ovych kameriov
- halofandrin, lick na liecbu malarie
- peroralne pripravky s obsahom Zeleza
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- digoxin (srdcovy glykozid), lick na zvySenie vykonu srdca

- penicilamin, liek na lie¢bu chronického zapalu kibov

- levotyroxin, liek pouzivany pri zniZzenej funkcii $titnej ZI'azy

- hypoxiou indukovany faktor inhibitormi prolylhydroxylazy (HIF-PHI), licky na lie¢bu
anémie, ako je vadadustat, roxadustat a molidustat.

e Je potrebné sledovat’ hodnotu vapnika v krvi, ak uzivate Osvaren a nasledujtce lieky alebo pripravky:
- pripravky s obsahom vitaminu D
- niektoré diuretické latky (odvodnovacie tablety), ako je hydrochlorotiazid
- estrogény, zenské pohlavné hormony
- pripravky s obsahom vitaminu A
pretoze vam moze v tele stipnut’ hladina vapnika.

e OsvaRen moze zvysit hodnoty vapnika alebo hor¢ika v pripade su¢asného uzivania s antacidami
(pouzivanymi na zmiernenie palenia zahy) a/alebo doplnkami, ktoré obsahuju vapnik alebo hor¢ik.

e OsvaRen méze zvysit hodnoty vapnika, a tym aj G¢inok nasledujtcich latok:
- digitalisové glykozidy (srdcové glykozidy ako digoxin) lieky na zvysenie vykonu srdca
- adrenalin, latka na kontrolu alergickych reakcii a na liecCbu Soku
Pripadné nasledky mézu dokonca viest’ k vaznym porucham srdcového rytmu.

e OsvaRen mdze znizit’ uc¢inok nasledujucich liekov:
- antagonisti vapnika, lieky na znizenie krvného tlaku.

OsvaRen a jedlo a napoje
OsvaRen sa ma uzivat’ s jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym , ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov 0 pouziti licku OsvaRen pocas tehotenstva
a doj¢enia. Ak ste tehotna, mozete OsvaRen uzivat, len ak vam lekar povie, Ze si to vas klinicky stav
vyZaduje. Hladina vapnika a horéika sa vam bude pravidelne kontrolovat’.

OsvaRen sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

OsvaRen obsahuje sacharézu
Ak vam lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

OsvaRen obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ OsvaRen

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie ma predpisat’ a sledovat’ vas lekar podl'a hladiny fosfatu vo vasej krvi.
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Odporucana davka je: 3 az 10 filmom obalenych tabliet
Maximalna denna davka: 12 filmom obalenych tabliet

Odportcana pociato¢na davka su 3 tablety denne.
Davka sa postupne zvysuje, az kym sa nedosiahne ziadana hladina fosfatu v krvi, pokial’ ale nedojde
k zvySeniu hladiny vapnika v Krvi.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich nebola stanovena bezpecnost’ a uc¢innost’ licku OsvaRen.
Preto sa OsvaRen nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Sposob podavania
Vzdy uzivajte tento liek pocas jedla.

Tablety nedrvte ani nehryzte. Ak nedokazete tabletu prehltnut’ celu, mozete si ju bezprostredne pred
uzitim prelomit’ v mieste vyzna¢enom ryhou. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala
lahsie prehltnit’.

Prelomenie tabliet tesne pred uzitim zabrani vzniku neprijemnej chuti.

OsvaRen mozno uzivat’ dlhodobo, o presnej dizke uzivania rozhodne Va3 lekar.
Ak mate pocit, ze ucinok lieku OsvaRen je prili$ silny alebo prili$ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

AK uzijete viac OsvaRenu, ako mate

Konzultujte to so svojim lekarom, pretoZze v hodnoty vapnika a hor¢ika v Krvi stipnu a mézu viest’ k
zavaznym vedlaj$im ucinkom.

Typickymi priznakmi vysokych hodndt vapnika a hor¢ika v krvi su zalido¢né tazkosti, svalova slabost’,
nizky krvny tlak, nevolnost, strata chuti do jedla, zapcha, poruchy srdcového rytmu a ospalost’. Typic-
kymi priznakmi extrémne vysokych hodnét vapnika v krvi st strata energie, bezvedomie az kéma. Ty-
pickymi priznakmi extrémne vysokych hodnot hor¢ika v krvi st nizky krvny tlak az koma.

Ak zabudnete uZit’ OsvaRen
Ak vynechate davku, pokracujte nasledujucou. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vyne-
chanu davku.

Ak prestanete uzivat’ OsvaRen
NepreruSujte uzivanie ani neprestavajte uzivat’ OsvaRen bez konzultacie s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
farmaceutovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako v8etky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
e poruchy traviaceho traktu ako
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- mékka stolica
- nevolnost’
- strata chuti do jedla
- pocit plnosti
- grganie
- zapcha
- hnacka
e zvysenie hladiny vapnika v krvi, ktoré sa moze objavit’ bez priznakov alebo spojené s priznakmi ako
- zapcha
- strata chuti do jedla
- pocit na vracanie
- vracanie
e zvySenie hladiny hor¢ika v Krvi, va¢sinou bez priznakov

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

* mierne az prudké zvysenie hladiny vapnika v krvi, ktoré moze byt’ Spojené s nasledujucimi tazkost’a-
mi

poruchy vedomia ako apatia, dezorientacia, bezvedomie (stupor) az koma

- svalova slabost’ a celkova slabost’

- zmétenost’

- zvySené vyluCovanie vapnika v moci

- znizena kyslost’ krvi

- poruchy srdcového rytmu

- zvySeny krvny tlak

- vapenatenie tkaniv (usadzanie vapenatych soli)

mierne az prudké zvySenie hladiny hor¢ika v Krvi, ktoré moze byt’ spojené s nasledujucimi t'azkost'ami

- Unava

- svalova slabost’

- ospalost’ az znizené vedomie

- zniZeny pulz

pokles krvného tlaku

VePmi zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

e zvysSena hodnota draslika v krvi

e porucha mineralnej rovnovahy kosti

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ OsvaRen

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni nadoby: 3 mesiace.

Udrzujte nddobu pevne uzavretu na ochranu pred vlhkostou.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co OsvaRen obsahuje
e Lieciva su octan vapenaty a uhli¢itan horecnaty, zasadity, tazky.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 435 mg octanu vapenatého, ekvivalentnych 110 mg vap-

nika a 235 mg uhli¢itanu hore¢natého, zasaditého, tazkého, ekvivalentnych 60 mg horéika.

o Dal3ie zlozky su predzelatinovany skrob (z kukurice), kukuri¢ny $krob, sacharéza, Zelatina, sodna
sol’ kroskarmel6zy a stearat horeCnaty, rafinovany ricinovy olej a hydroxypropylmetylceluldza.

Ako vyzera OsvaRen a obsah balenia
Biele az Zltkasté, podlhovasté, filmom obalené tablety s deliacou ryhou.

OsvaRen je dostupny v polyetylénovej nadobe so 180 filmom obalenymi tabletami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Else-Kréner-Strafle 1, 61352 Bad
Homburg v.d.H., Nemecko

Vyrobca
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH,

Else-Kroner-Strafie 1,
61352 Bad Homburg v.d.H., Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnu-
tia o registracii:

Fresenius Medical Care Slovensko spol. s.r.o.

Tel.: +421 2 32101521

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.




