Gebrauchsinformationen: Information fiir den Anwender
OsvaRen

Calciumacetat / Schweres Magnesiumcarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist OsvaRen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von OsvaRen beachten?
Wie ist OsvaRen einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist OsvaRen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist OsvaRen und wofiir wird es angewendet?

OsvaRen wird angewendet zur Behandlung von hohen Blutphosphatwerten bei erwachsenen Patienten
mit chronischer Niereninsuffizienz, bei denen eine Dialyse (Hémodialyse, Peritonealdialyse)
durchgefiihrt wird.

OsvaRen gehort zu einer Gruppe von Medikamenten, die als Phosphatbinder bekannt sind. Phosphat ist
ein Mineral, das die Gesundheit der Knochen beeintréichtigt. Bei eingeschrénkter Nierenfunktion liegen
generell auch hohe Phosphatwerte im Blut vor. Das kann zu Knochenproblemen fiithren. OsvaRen bindet
Phosphat und gleicht somit [hre Phosphatwerte aus.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von OsvaRen beachten?

OsvaRen darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Calciumacetat, Magnesiumcarbonat oder einem der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn [hre Phosphatwerte im Blut zu niedrig sind

wenn Sie erhohte Calciumwerte im Blut haben

wenn Sie erhohte Magnesiumwerte im Blut und/oder entsprechende Anzeichen aufweisen

wenn bei Thnen eine Herzrhythmusstorung namens AV-Block 3. Grades vorliegt

wenn Sie unter Muskelermiidung leiden, einschlie8lich die der Augen und Muskelschwéche
beim Schlucken, Kauen und Atmen (Myasthenia gravis - schwere Muskelschwiche).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie OsvaRen einnehmen. Bitte sprechen
Sie mit Threm Arzt iiber Anderungen IThrer Erniihrung, da die Einnahme von OsvaRen und die Art der
durchgefiihrten Dialyse einen Einfluss auf den Phosphatwert Ihres Korpers haben.

Bei der Einnahme von OsvaRen ist im Hinblick auf die Calcium-, Magnesium- und Phosphatwerte

des Blutes in den folgenden Féllen Vorsicht geboten:

o bei sehr hohen, nicht behandelbaren Phosphatwerten im Blut

o bei hohen Kaliumwerten im Blut, die schwierig zu behandeln sind

o bei einer niedrigen Herzfrequenz oder Leitungsdefekten des Herzens, die mit einem langsamen
Herzschlag (AV-Block 2. Grades) in Zusammenhang stehen.

Ihr Arzt wird Thre Phosphat-, Magnesium- und Calciumwerte sowie das Calcium-Phosphat-Produkt in
Ihrem Blut regelméBig kontrollieren. Sollten Thre Calcium- und Magnesiumwerte im Blut zu hoch sein,
wird Thr Arzt die OsvaRen - Dosis entsprechend verringern, oder die Behandlung abbrechen.
Moglicherweise ist eine Anpassung des Calcium- und Magnesiumwertes im Dialysat erforderlich.

Vorsicht ist geboten:

o bei gleichzeitiger Einnahme von Vitamin-D-Préparaten und bestimmten Diuretika
(Wassertabletten), wie Hydrochlorothiazid, da diese die Calciummenge im Korper erhdhen
o bei der Einnahme hoher OsvaRen - Dosen iiber einen lingeren Zeitraum, da der Magnesiumwert

im Blut ansteigen kann. Mogliche Anzeichen von hohen Magnesiumwerten sind Magenprobleme
wie Ubelkeit, Appetitlosigkeit und Verstopfung. Sehr hohe Magnesiumwerte kénnen zu
Muskelschwiche, niedrigem Blutdruck, sowie Ohnmacht und Koma fiihren.

o bei chronischen Nierenerkrankungen, da eine Einnahme von OsvaRen zu hohen Calciumwerten
im Blut fithren kann. Mogliche Anzeichen von hohen Calciumwerten sind Muskelschwéche und
Magenprobleme wie Magenschmerzen, Verstopfung, Ubelkeit und Erbrechen. Bitte sprechen Sie
mit Threm Arzt, wenn solche Symptome auftreten sollten.

o Bitte achten Sie auf die mdglichen Symptome erhéhter Calciumwerte im Blut wie unter Abschnitt
4 dargelegt.

o wenn Sie OsvaRen iiber einen langen Zeitraum einnehmen, kann dies zu Calciumablagerungen im
Gewebe und somit Gewebeverhértungen fiithren.

o wenn Sie Arzneimittel wie z.B. Digitalisglykoside (Digoxin oder Digitoxin) benétigen, wird Ihr

Arzt wiahrend der Einnahme von OsvaRen eine EKG-Untersuchung durchfiihren und Ihre
Calciumwerte iiberpriifen.

. wenn bei Thnen eine Verstopfung auftritt.

. wenn Sie unter Durchfall leiden. Setzen Sie sich in diesem Fall mit Ihrem Arzt in Verbindung und
nehmen Sie eine niedrigere Dosis von OsvaRen ein.

Einnahme von OsvaRen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Keine der in der Packungsbeilage genannten anderen oralen Arzneimittel sollten 2 Stunden vor und 3
Stunden nach der Einnahme von OsvaRen eingenommen werden.

Selbst bei ordnungsgeméBer Einnahme kann OsvaRen durch seine Auswirkungen auf die Calcium- und
Magnesiumwerte im Blut die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen.

. OsvaRen kann die Werte und somit die Wirkung der folgenden Arzneimittel verringern:
Antibiotika, wie zB. Tetracyclin, Doxycyclin, einigen Cephalosporinen, wie z.B.
Cefpodoxim und Cefuroxim, einigen Chinolonen, wie z.B. Ciprofloxacin und Norfloxacin,
Nitrofurantoin
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Bisphosphonate, wie z.B. Alendronat und Risedronat, Arzneimittel, die zur Behandlung
von Knochenkrankheiten eingesetzt werden
Fluoride zur Vermeidung und Behandlung von Karies und Knochenerkrankungen
Ketoconazol, cin Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen
Estramustin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Prostatakrebs
Anticholinerge Mittel zur Behandlung von Parkinson und Reizblase
Zink
Urso- und Chenodesoxycholsiure, Mittel zur Behandlung von Gallensteinen
Halofantrin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Malaria
Eisenpraparate zum Einnehmen
Digoxin (Herzglykosid), ein Arzneimittel zur Steigerung der Herzleistung
Penicillamin, ein Arzneimittel zur Behandlung von chronischen Gelenkentziindungen

- Levothyroxin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schilddriisenstorungen
Hypoxie-induzierbarer Faktor Prolylhydroxylase-Inhibitoren (HIF-PHI), Arzneimittel
zur Behandlung von Anémie, wie z.B. Vadadustat, Roxadustat und Molidustat.

. Der Calciumwert im Blut muss bei der Einnahme von OsvaRen mit folgenden Arzneimitteln oder
Préaparaten {iberwacht werden:
Vitamin-D-Priparate
bestimmte diuretische (harntreibende) Substanzen (Wassertabletten), wie z.B.
Hydrochlorothiazid
(")strogene, als weibliche Geschlechtshormone
Vitamin-A-Priparate,
da sich die Calciumwerte in Threm Korper erhohen kénnen.

. OsvaRen kann die Calcium- oder Magnesiumwerte erhohen, wenn es mit Antazida (zur
Linderung von Sodbrennen) und/oder Erginzungsmitteln, dic Calcium oder Magnesium
enthalten, eingenommen wird.

o OsvaRen kann die Calciumwerte und somit die Wirkung der folgenden Mittel erhohen:
Digitalisglykoside (Herzglykoside wie Digoxin), Arzneimittel zur Steigerung der
Herzleistung
Adrenalin, eine Substanz zur Kontrolle von allergischen Reaktionen und zur Behandlung
von Schocks.
Die moglichen Konsequenzen kdnnen sogar zu schweren Herzrhythmusstorungen fiihren.

o OsvaRen kann die Wirkung der folgenden Arzneimittel reduzieren:
- Calciumantagonisten, Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks.

Einnahme von OsvaRen zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
OsvaRen muss mit einer Mahlzeit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von OsvaRen bei
Schwangeren und Stillenden vor. Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie OsvaRen nur dann einnehmen,
wenn Thr Arzt Thnen sagt, dass Ihr klinischer Zustand die Behandlung erfordert. Thre Calcium- und
Magnesiumwerte werden regelméBig kontrolliert werden.

OsvaRen soll wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Nicht zutreffend.

OsvaRen enthilt Saccharose
Bitte nehmen Sie OsvaRen erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn IThnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

OsvaRen enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthédlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist OsvaRen einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die verschriebene Dosis sollte genau nach Anweisung eingenommen werden und entsprechend des
Phosphatwertes in Ihrem Blut von Ihrem Arzt kontrolliert werden.

Die empfohlene Dosis betrigt: 3 bis 10 Filmtabletten
Maximale Tagesdosis: 12 Filmtabletten

Die empfohlene Anfangsdosis liegt bei 3 Tabletten pro Tag. Die Dosis wird dann nach und nach, solange
erhoht bis die gewlinschten Phosphatwerte im Blut erreicht sind, es sei denn bei Ihnen zeigen sich hohe
Calciumwerte.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von OsvaRen bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen. Aus
diesem Grund soll OsvaRen bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer zu den Mahlzeiten ein.

Zerdriicken oder kauen Sie die Tabletten nicht. Wenn Sie die Tablette nicht im Ganzen schlucken
konnen, konnen Sie diese unmittelbar vor der Einnahme entlang der Bruchkerbe brechen. Die
Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern.

Das Brechen der Tabletten unmittelbar vor der Einnahme verhindert, dass sich ein unangenehmer
Geschmack entwickelt.

OsvaRen kann {iber einen ldngeren Zeitraum eingenommen werden, wobei es im Ermessen lhres Arztes
liegt, den genauen Zeitraum zu bestimmen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie das Gefiihl haben, die Wirkung von
OsvaRen sei entweder zu stark oder zu schwach.

Wenn Sie eine grofiere Menge von OsvaRen eingenommen haben, als Sie sollten

Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat, da sich in diesem Fall die Calcium- und Magnesiumwerte erhéhen
und zu schwerwiegenden Nebenwirkungen fiihren konnen.

Die typischen Symptome hoher Calcium- und Magnesiumwerte im Blut sind Magenfunktionsstérungen,
Muskelschwiche, niedriger Blutdruck, Ubelkeit, Appetitlosigkeit, Verstopfung,
Herzrhythmusstorungen und Schléfrigkeit. Die typischen Anzeichen extrem hoher Calciumwerte sind
Energieverlust, Ohnmacht und sogar Koma. Die typischen Merkmale von extrem hohen Magnesium-
werten sind niedriger Blutdruck und sogar Koma.
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Wenn Sie die Einnahme von OsvaRen vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, sollten Sie mit der ndchsten Dosis fortfahren. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von OsvaRen abbrechen
Die Einnahme von OsvaRen sollte ohne vorherige Absprache mit IThrem Arzt nicht unterbrochen oder
abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
o Gastrointestinale Storungen wie
- weicher Stuhl
- Ubelkeit
- Appetitlosigkeit
- Vollegefiihl
- Aufstoflen
- Verstopfung
- Durchfall
o Erhohung des Calciumwerts im Blut, was auch ohne Symptome oder in Verbindung mit folgenden
Symptomen eintreten kann
- Verstopfung
- Appetitlosigkeit
- Ubelkeit
- Erbrechen
o Erhohung des Magnesiumwerts im Blut, meistens ohne Symptome.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e MaBige bis drastische Erhohung der Calciumwerte im Blut, was mit den folgenden Beschwerden in
Zusammenhang stehen kann
- gestortes Bewusstsein wie z.B. Antriebslosigkeit, Orientierungslosigkeit, Bewusstlosigkeit
(Benommenheit) und sogar Koma
- Muskelschwiche und allgemeine Schwéche
- Verwirrung
- erhohte Calciumausscheidung im Urin
- Untersduerung des Bluts
- Herzrhythmusstérungen
- hoher Blutdruck
- Verhértung des Gewebes (Ablagerungen von Calciumsalzen)
e Maifige bis drastische Erhohungen der Magnesiumwerte im Blut, die mit den folgenden Beschwerden
in Zusammenhang stehen kénnen
- Miidigkeit
- Muskelschwiche
- Schléfrigkeit bis zu vermindertem Bewusstsein
- niedrigerer Puls
- Abfallen des Blutdrucks
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
. Erhohte Kaliumwerte im Blut
. Gestorter Mineralhaushalt der Knochen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5.  Wieist OsvaRen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behiltnis nach "verwendbar bis" angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 3 Monate.

Das Behdltnis fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was OsvaRen enthilt
o Die Wirkstoffe sind Calciumacetat und schweres Magnesiumcarbonat.

Jede Filmtablette enthdlt 435 mg Calciumacetat, entspricht 110 mg Calcium und 235 mg
Magnesiumcarbonat (schweres), entspricht 60 mg Magnesium.

° Die sonstigen Bestandteile sind vorverkleisterte Stirke (aus Mais), Maisstirke, Saccharose,
Gelatine, Croscarmellose-Natrium und Magnesiumstearat, raffiniertes Rizinusol, Hypromellose.

Wie OsvaRen aussieht und Inhalt der Packung
Weille bis gelbliche, langliche Filmtablette mit Bruchkerbe.

OsvaRen ist in einem Polyethylenbehilter mit 180, 200 oder 250 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Else-Kroner-Straf3e 1, 61352 Bad
Homburg v.d.H., Deutschland

Hersteller
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, Else-Kroner-Strafie 1,
61352 Bad Homburg v.d.H., Deutschland
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http://dict.leo.org/ende?lp=ende&p=hPXz..&search=Poly%E4thylen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 03/2024.
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