Indlaegsseddel: Information til brugeren

Osvaren® 435 mg / 235 mg filmovertrukne tabletter
Calciumacetat/tungt magnesiumcarbonat

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laeagemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet,
hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse.

Det skal du vide, for du begynder at tage OsvaRen.
Sadan skal du tage OsvaRen.

Bivirkninger.

Opbevaring.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.
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1. Virkning og anvendelse

e OsvaRen tilharer gruppen af leegemidler, der kaldes phosphatbindere. Phosphat er et mineral, som har betydning
for knoglerne. Nar man har nedsat nyrefunktion, har man typisk store meengder af phosphat i blodet. Dette kan
age risikoen for en reekke forskellige problemer med knoglerne.

e OsvaRen virker ved at binde phosphat og skaber derved balance i kroppens phosphatniveau.

¢ Du kan tage OsvaRen til behandling af forhgjet phosphat-koncentration i blodet, hvis du er dialysepatient
(heemodialyse, peritonealdialyse) med kronisk nedsat nyrefunktion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage OsvaRen

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid laegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke OsvaRen:

¢ hvis du er allergisk over for calciumacetat, magnesiumcarbonat, eller et af de avrige indholdsstoffer i OsvaRen
(angivet i punkt 6).

¢ hvis indholdet af phosphat i dit blod er for lavt (hypofosfataemi).

e hvis du har forhgjet koncentration af calcium i blodet. Dette kan skyldes overdosering af D-vitamin, kraeft i lunger,
bryst, nyrer eller blod eller knoglemetastaser, visse lungesygdomme (sarkoidose) eller knogleskerhed pa grund af
for lidt styrkelse af muskler og knogler.

¢ hvis du har forhgjet koncentration af magnesium i blodet og/eller symptomer som pa dette (hypermagnesiaemia).

e hvis du har hjerterytmelidelsen, der kaldes AV-blok af 3. grad.

e hvis du lider af myasthenia gravis (abnorm treethed og lammelser af muskler, iseer af gjenldg, andedraetsbesveer).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, eller apotekspersonalet, for du tager OsvaRen

¢ hvis du planleegger at tage syreneutraliserende midler (mod halsbrand), som indeholder calcium eller magnesium.
Maengden af calcium og magnesium vil forgges ud over den meaengde, du allerede far gennem OsvaRen.

For du begynder at tage OsvaRen, vil leegen tale med dig om en eventuel a&endring af din kost, da dette har
betydning for phosphatniveauet i kroppen alt afhaengig af, hvilken form for dialysebehandling du far.

Tal med laegen:

e hvis du far forstoppelse.

e hvis du far diarre. Dosis af OsvaRen ber saettes ned i samrad med lsegen.

e hvis du tager hgje doser af OsvaRen i en leengere periode. Det kan fa koncentrationen af magnesium i blodet
til at stige. Symptomer pa hgje magnesium-koncentrationer: sigvhed eller desighed. | meget sjeeldne tilfeelde:
muskellammelse, andedraetsstop, forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop).

¢ hvis du har behov for digitalisglykosider (som f.eks. digoxin eller digitoxin), vil leegen foretage EKG-overvagning.

e hvis du har kronisk nedsat nyrefunktion. Du kan udvikle hgje calcium-koncentrationer i blodet iseer hvis det
kombineres med D-vitamin metabolitter. Symptomer pa hgje calcium-koncentrationer: torst, nedsat kraft i arme
og ben, traethed og forstoppelse. Forhgjet kalk i blodet kan medfare beskadigelse af nyrerne.



¢ hvis du tager OsvaRen i en laengere periode. Calcium kan aflejres og give forkalkning i veevet.

Du skal tage OsvaRen med forsigtighed og under hensyntagen til calcium-, magnesium- og phosphatniveauet i
blodet i felgende tilfeelde:

e hvis du har meget hgje phosphat-koncentrationer i blodet, som ikke umiddelbart kan behandles.

e hvis du har hgje kalium-koncentrationer i blodet, som er vanskelige at behandle.

e hvis du har lav hjertefrekvens eller overledningsforstyrrelser i hjertet i forbindelse med langsomt hjerteslag (AV-blok af 2. grad).

Leegen bear regelmaessigt kontrollere din calcium-, magnesium- og phosphat-koncentration samt calcium/phosphat-
koncentrationen i blodet iseer ved samtidig behandling af D-vitamin og thiaziddiuretika (vanddrivende).

Hvis din calcium- og magnesium-koncentration er for hgj, vil din lsege seenke dosis af OsvaRen under hensyntagen
til koncentrationen i blodet eller helt afbryde behandlingen. Det kan veere nedvendigt at justere calcium- og
magnesiummeaengden i dialysatet.

Du skal vaere opmaerksom pa mulige symptomer pa forhgjet calcium-koncentration i blodet, se punkt 4.
"Bivirkninger”.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med OsvaRen. Det kan have betydning
for proveresultaterne.

Brug af andre laegemidler ssmmen med OsvaRen
e Calcium-koncentrationerne i blodet skal overvages, hvis du tager folgende:

— D-vitamin, da det gger maengden af calcium i kroppen.

— visse former for vanddrivende medicin sdsom hydrochlorthiazid, da det eger maengden af calcium i kroppen.
e Samtidig brug af @strogener (kvindelige kenshormoner) og OsvaRen kan gge calciumabsorptionen.
¢ OsvaRen kan reducere virkningen af Calciumantagonister, som seenker blodtrykket.
¢ Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

— infektion (tetracyclin, doxycyclin, ciprofloxacin, norfloxacin, cefpodoxim, cefuroxim).

- knoglesygdomme (bisfosfonater).

- forebyggelse/behandling af tandkaries og knoglelidelser (fluorid).

- svampeinfektioner (ketoconazol).

- prostatakraeft (estramustin).

- parkinsons sygdom og irritabel bleere (antikolinergika).

— mod mineralmangel (zink).

— jernmangel (jernpraeparater som tillaegsbehandling)

— galdesten (ursodesoxy og chenodesoxycholsyre).

— malaria (halofantrin).

- foregelse af hjertets ydeevne (digoxin).

— urinvejsinfektioner (nitrofurantoin).

— kronisk ledbeteendelse (penicillamin).

— nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (levothyroxin).

— allergiske reaktioner og shock (adrenalin).

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler eller for nyligt har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Brug af OsvaRen sammen med mad og drikke.
¢ Det er bedst tage OsvaRen i forbindelse med et maltid, for at opna maksimal virkning af phosphatbindingen.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage OsvaRen. Tal med laegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du ikke tage OsvaRen, da det gar over i meelken. Tal med laegen.
Frugtbarhed:

¢ Der forelaegger ingen undersagelser der paviser nedsat fertilitet hos kvinder eller meend.

Trafik- og arbejdssikkerhed
OsvaRen pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

OsvaRen indeholder hjzlpestoffer, hvor advarsel er pakraevet

¢ Denne medicin indeholder saccharose. Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig,
at du ikke taler visse sukkerarter.

¢ Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage OsvaRen

Tag altid OsvaRen ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller



apotekspersonalet.
Den sa&dvanlige dosis er

Voksne:
3-10 filmovertrukne tabletter afhaengig af serumphosphat-koncentrationen. Den daglige dosis bgr fordeles over
dagens maltider (seedvanligvis 3 gange daglig).

Den anbefalede startdosis er 3 filmovertrukne tabletter dagligt.
Dosis kan om ngdvendigt forhgjes til maksimalt 12 filmovertrukne tabletter dagligt.

Du skal tage Osvaren sammen med noget vaeske, for nemmere at kunne sluge tabletten.
De filmovertrukne tabletter ber ikke knuses eller tygges.

Delekeerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten i to lige store dele, hvis du har svaert ved at sluge den hel.
Ved at dele tabletten lige inden indtagelse undgar man, at tabletten kommer til at smage af eddikesyre.

Du ber ikke indtage andre laegemidler i perioden 2 timer for og til og med 3 timer efter indtagelse af OsvaRen. Se
afsnit "Brug af anden medicin".

OsvaRen kan tages i en laengere periode i samrad med leegen.

Brug til bern og unge:
Der er ikke tilstraekkelig erfaring med anvendelse af OsvaRen hos bern og unge. Derfor frarades det at anvende
OsvaRen til bern og unge under 18 ar.

Hvis du har taget for mange OsvaRen
Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere OsvaRen, end der star i denne information, eller
flere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Magnesium-koncentrationer i blodet kan stige ved hgje doser. Dette kan fore til alvorlige bivirkninger.

Symptomer:

¢ kvalme, appetitlgshed, forstoppelse, spasme i blaeren, muskelsvaghed, lavt blodtryk, hjerterytmeforstyrrelser (bla.
AV-overledning og hjerteimpuls) og treethed, manglende senereflekser, lavt blodtryk (vasodilation), tarmslyng,
lammelse og koma. Ekstremt forhgjet magnesium-koncentration i blodet kan medfgre andedraetsstop og
hjertestop.

Calcium-koncentration i blodet kan stige ved hgje doser. Dette kan fore til alvorlige bivirkninger:

Symptomer:

¢ begyndende muskelsvaghed, mavesmerter, forstoppelse, kvalme og opkastning, bevidsthedssveekkelse (stupor),
sevnligende slgvhedstilstand, forvirring, og i ekstreme tilfaelde ogsad koma. Voldsom terst, eget urinmaengde, i
sjeeldne tilfaelde kronisk betaendelse i bugspytkirtlen, uregelmaessig puls, forkortet QT-interval (hjerterytme),
kraftleshed, for hgjt blodtryk, muskelsvaghed stigende til muskellammelse, psykose, dyb s@vn (somnolens)
stigende til koma.

Overdosering i en leengere periode kan medfere adynamisk knoglesygdom.

Hvis du har glemt at tage OsvaRen
¢ Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage OsvaRen
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Blgd affering, kvalme, appetitleshed, maethedsfornemmelse, opsted, forstoppelse og diarre.

¢ Torst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i blodet Forhgjet kalk i blodet kan
medfore beskadigelse af nyrerne. Tal med laegen. (hypercalceemi med eller uden symptomer).

¢ Slovhed og desighed pga. for hajt magnesium i blodet. Forhgjet magnesium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde
blive alvorlig med muskellammelse, andedraetsstop, forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med
leegen. (hypermagnesiaemi uden symptomer).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse pga. for hgjt kalk i blodet. Forhgjet kalk i blodet kan
medfere beskadigelse af nyrerne. Tal med laegen. (moderat til sveer hypercalceemi med symptomer).

¢ Slovhed og desighed pga. for hajt magnesium i blodet. Forhgjet magnesium i blodet kan i meget sjeeldne tilfeelde
blive alvorlig med muskellammelse, andedraetsstop, forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med



leegen. (hypermagnesisemi med symptomer).

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Muskelsvaghed, forvirring, talebesveer pga. for hgjt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan i meget sjeeldne
tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal med laegen.
(hyperkalisemi)

e Forstyrrelser i knoglemineraliseringen. Kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt leegen, hvis du far
pludselige smerter i ryggen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paragrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

¢ Opbevar OsvaRen utilgeengeligt for bgrn.

¢ Tag ikke OsvaRen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at
udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Du kan opbevare OsvaRen ved almindelig temperatur.

e Opbevar OsvaRen i original beholder, teet tillukket, da det er falsomt for fugt.

e OsvaRen skal anvendes indenfor 3 maneder efter abning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

OsvaRen indeholder:

Aktivt stof:

Hver filmovertrukne tablet indeholder:

435 mg calciumacetat, svarende til 110 mg calcium, og 235 mg magnesiumcarbonat, svarende til 60 mg magnesium.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Pregelatineret stivelse (fra majs), majsstivelse, saccharose, gelatine, croscarmellosenatrium og magnesiumstearat.
Filmovertraek:

Raffineret ricinusolie og hypromellose.

Udseende og pakningsstorrelser:
Hvid til gullig aflang filmovertrukket tablet med delekaerv. Delekaerven er der, for at tabletten kan deles, sa den er
nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to halve tabletter.

OsvaRen fas i
OsvaRen 435 mg /235 mg i pakninger med 180 tabletter

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlzegsseddel blev senest aendret 11/2023
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