APROVADO EM
23-03-2017
INFARMED

Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

OsvaRen 435 mg/235 mg comprimidos revestidos por pelicula
Acetato de calcio/ Carbonato de magneésio, pesado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1 O que € OsvaRen e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar OsvaRen
3. Como tomar OsvaRen

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar OsvaRen

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € OsvaRen e para que é utilizado

OsvaRen € usado para tratar elevados niveis de fosfato no sangue de doentes com
problemas renais cronicos que estdo a fazer dialise (hemodidlise, didlise peritoneal)

OsvaRen pertence ao grupo dos ligantes do fosfato. O fosfato € um mineral que afeta
0s 0ssos. Quando a funcgdo renal esta diminuida ha tendéncia para ter elevados
niveis de fosfato no sangue. Tal situacdo podera coloca-lo em risco de desenvolver
problemas 6sseos. OsvaRen liga-se ao fosfato e assim equilibra os niveis de fosfato.

2. O que precisa de saber antes de tomar OsvaRen
Nao tome OsvaRen

- se tem alergia ao acetato de calcio, carbonato de magnésio ou a qualquer
outro componente deste medicamento (listado na seccao 6).

- se 0s seus niveis de fosfato no sangue sdo muito baixos.

- se tem valores elevados de cdlcio no sangue.

Tal pode ser devido a uma dose excessiva de vitamina D, tumores do pulmao,
mama, rins ou sangue, metastases 6sseas, algumas doencas do pulméo (sarcoidose)
ou perda de massa 0ssea como consequéncia da falta de exercicio.

- se tem valores elevados de magnésio no sangue e/ou apresenta sinais
correspondentes a estas alteragdes.

- se tem um bloqueio auriculo-ventricular de 3° grau com alteragdes do ritmo
cardiaco.

- se sofre de fadiga muscular, incluindo fraqgueza dos musculos oculares e dos
musculos usados na degluticdo, mastigagdo e respiragdo (miastenia gravis).
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar Osvaren. O seu médico indicard quaisquer
alteracbes na sua dieta, devido ao efeito que tem nos niveis de fosfato corporal e
dependendo do tipo de didlise que esta a realizar.

- OsvaRen so6 pode ser utilizado, nos seguintes casos, com precaucdo mediante
verificagdo dos valores sanguineos de calcio, magnésio e fosfato:

- Valores sanguineos de fosfato bastantes elevados e dificeis de tratar

- Valores sanguineos de potassio elevados e dificeis de tratar

- Baixa frequéncia cardiaca ou deficiente conducdo cardiaca, que estdoassociados a
batimentos cardiacos lentos (blogueio auriculo-ventricular de 2° grau)

O seu médico verificara regularmente os niveis de fosfato, magnésio, calcio e do
produto calcio-fosfato no sangue. Se os valores de calcio e magnésio no sangue sdo
muito elevados, o seu médico baixard a dose de OsvaRen de acordo com os valores
sanguineos verificados ou descontinuara o tratamento. Podera ser necessario fazer
ajuste da dose de calcio e magnésio no dialisado.

Aconselha-se precaucao:

no caso de ingestdo simultdnea de preparagdes com vitamina D e determinadas
substéncias diuréticas (comprimidos diuréticos), como hidroclorotiazida, uma vez
gue podem aumentar o nivel de calcio corporal.

- se toma doses elevadas de OsvaRen ha muito tempo porque os seus valores de
magnésio no sangue podem aumentar. Os sintomas possiveis de elevados niveis de
magnésio sdo: problemas de estdmago como ma disposicdo, falta de apetite,
obstipacdo. Se os niveis de magnésio sdo muito elevados podera sentir fraqueza
muscular, baixa tensdo arterial e até desfalecimento e coma.

- se quer tomar antiacidos (usado para alivio da azia) que contém calcio e magnésio.
Fale com o seu médico antes de tomar antidcidos porque poderdo aumentar as
guantidades de calcio e magnésio que ja toma com OsvaRen.

- se tem problemas renais crénicos porque podera apresentar elevados niveis de
calcio no sangue. Os sintomas possiveis de elevados niveis de calcio sdo fraqueza
muscular, problemas de estbmago como dor de barriga, obstipagdo, sentir-se e estar
doente. Fale com o seu médico se apresentar algum destes sintomas.

- esteja atento a possiveis sintomas de niveis elevados de calcio no sangue como
indicado na seccado 4.

- se necessita de um medicamento como glicésido digitalico (digoxina ou digitoxina)
0 seu médico realizarda a monitorizagdo com ECG e o controlo dos niveis de calcio
durante a administracao de Osvaren.

- se toma OsvaRen ha muito tempo porgue o calcio deposita-se nos tecidos podendo
ocorrer endurecimento dos tecidos.

- se tem obstipacao.
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- se tem diarreia. Neste caso, fale com o seu médico e tome menor quantidade de
OsvaRen.

Outros medicamentos e OsvaRen

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

- OsvaRen pode reduzir os niveis e consequentemente o efeito dos seguintes
medicamentos:

- Antibidticos, como as tetraciclinas, doxiciclina, norfloxacina, algumas cefalosporinas
como cefpodoxima, cefuroxima e algumas quinolonas como ciprofloxacina.

- Bifosfonatos, como o alendronato e risedronato, que sao medicamentos para tratar
doencas 0sseas.

- Fluoretos para prevencdo e tratamento de caries e doencgas 0sseas.

- Cetoconazol, medicamento utilizado para tratar infegdes flngicas.

- Estramustina, medicamento utilizado para tratar o cancro da prostata.

- Anticolinérgicos, substéncias para doenca de Parkinson e bexiga irritavel.

- Zinco

- Acido ursodesoxicolico e quenodesoxicolico, substdncias para tratar calculos
biliares.

- Halofantrina, medicamento utilizado para o tratamento da malaria.

- Preparacdes com ferro

- Digoxina (glicésido cardiaco), medicamento utilizado para melhorar o
funcionamento cardiaco.

- Nitrofurantoina, substancia utilizada para tratar infecdes urinarias.

- Penicilamina, medicamento utilizado para tratar a inflamacdo cronica das
articulacdes.

- OsvaRen pode aumentar a absorcao intestinal dos seguintes medicamentos:
- Levotiroxina, medicamento utilizado para melhorar o funcionamento da glédndula
tiroide.

- Os valores de calcio no sangue tém de ser monitorizados se estiver a tomar as
seguintes substancias:

- Vitamina D, uma vez que aumenta os niveis de calcio corporal

- Determinados medicamentos diuréticos, como é o caso da hidroclorotiazida, que
podem aumentar os niveis de calcio corporal

- Estrogénios, as hormonas sexuais femininas, ja que podem aumentar os niveis de
calcio corporal

- OsvaRen pode aumentar os valores de calcio e consequentemente o efeito das
seguintes substancias:

- Glicésidos digitalicos (glicoésido cardiaco como a digoxina), medicamentos utilizados
para melhorar a funcionamento cardiaco.

- Adrenalina, uma substancia utilizada para controlar as reacGes alérgicas e para
tratar o choque.

Existem possiveis consequéncias que podem mesmo levar a alteragGes graves do
ritmo cardiaco.
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- OsvaRen pode reduzir os efeitos dos seguintes medicamentos:
- Antagonista do calcio, como € o caso do verapamilo um medicamento utilizado para
baixar a tensao arterial.

Nenhum medicamento oral mencionado neste folheto informativo devera ser tomado
num intervalo de 2 horas antes e 3 horas depois da ingestao de OsvaRen.

Mesmo se tomar OsvaRen como recomendado, OsvaRen pode influenciar a eficacia
de outros medicamentos devido ao efeito nos niveis de cdlcio no sangue.

OsvaRen com alimentos e bebidas
OsvaRen tem que ser tomado a refeicdo.

Gravidez e amamentacgdoSe esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de Osvaren durante a gravidez ou
aleitamento, é limitada ou inexistente.

Apenas devera tomar OsvaRen se o médico indicar que a sua condigdo clinica requer
tratamento. Os niveis de cdlcio e magnésio deverdo ser verificados regularmente.

O aleitamento ndo é recomendado se estiver a tomar OsvaRen

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo relevante.

OsvaRen contém sacarose.

Se foi informado que tem intolerdncia a alguns acglcares, contacte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

OsvaRen contém sodio.

Este medicamento contém 0,244 mmol (ou 5,6 mg) - 0,976 mmol (ou 22,4 mg) de
sodio por dose (1 - 4 comprimidos revestidos). Devera ser tomado em consideragdo
em doentes com uma dieta controlada em sédio.

3. Como tomar OsvaRen

Tomar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

A dose que deve ser tomada devera ser prescrita e monitorizada pelo seu médico de
acordo com os valores de fosfato no sangue.

A dose recomendada é: 3 ou 10 comprimidos revestidos por pelicula
Dose didria maxima: 12 comprimidos revestidos por pelicula

A dose inicial recomendada é de 3 comprimidos por dia. As doses sdo aumentadas
gradualmente até serem alcancados os valores desejados de fosfato no sangue, a
ndo ser que revele niveis elevados de cdlcio no sangue.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
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A seguranca e eficacia de Osvaren em criangas e adolescentes ndo foram
estabelecidas. Portanto, a administracdo de OsvaRen ndo €& recomendada em
criancgas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Método de adminsitracdo

Tome sempre 0 medicamento a hora das refeicdes.

Ndao esmague nem mastigue os comprimidos. Se ndo conseguir engolir os
comprimidos inteiros, podera partir pela ranhura imediatamente antes de os tomar.
A ranhura existe apenas para 0 ajudar a partir o comprimido, caso tenha dificuldade
em engoli-lo inteiro.

Partir os comprimidos imediatamente antes de os tomar evitara o desenvolvimento
de sabor desagradavel.

Nenhum medicamento oral mencionado neste folheto informativo devera ser tomado
num periodo de 2 horas antes e 3 horas apods a ingestdo de OsvaRen.

OsvaRen pode ser usado por um longo periodo, pelo que o seu médico devera decidir
a duracdo do tratamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo que o efeito do OsvaRen
€ demasiado forte ou muito fraco.

Se tomar mais OsvaRen do que deveria

Consulte o seu médico, uma vez que os valores de calcio e magnésio no sangue
poderdo subir e pode conduzir a efeitos secundarios graves.

Os sinais tipicos de valores elevados de calcio e magnésio no sangue sao alteracdes
gastricas, fraqueza muscular, tensdo arterial baixa, nauseas, perda de apetite, prisdo
de ventre, distUrbios a nivel do ritmo cardiaco e sonoléncia. Sinais tipicos de niveis
extremamente elevados de calcio no sangue sdo perda de energia, perda de
consciéncia e coma. Sinais tipicos de niveis extremamente elevados de magnésio no
sangue sao tensao arterial baixa e coma.

Caso se tenha esquecido de tomar OsvaRen

Em caso de omissao de uma dose, o tratamento deve ser continuado com a dose
seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Se parar de tomar OsvaRen

Ndo interrompa ou pare de tomar OsvaRen sem consultar o seu médico. Caso ainda
tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu meédico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
- Alteracdes gastrointestinais:

- Fezes moles

- Nauseas

- Perda de apetite
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- Sensacdo de enfartamento
- Eructacdo
- Prisao de ventre
- Diarreia

- Aumento dos niveis sanguineos de calcio, podendo ocorrer sem sintomas ou
associado aos sintomas:

- Prisao de ventre

- Perda de apetite

- Indisposicao

- Estar doente

- Aumento nos niveis sanguineos de magnésio, na maior parte dos casos sem
sintomas

Pouco frequente (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

- Aumento moderado a severo dos niveis sanguineos de calcio, que pode estar
associado as seguintes queixas:

- Alteragfes da consciéncia, como desorientacdo, perda da consciéncia (letargia) e
até coma

- Fraqueza

- Confusao

- Excrecdo aumentada de cdlcio na urina

- Hipoacidificacao do sangue

- Alteragdes do ritmo cardiaco

- Aumento da tensao arterial

- Calcificacdo dos tecidos (deposicdo de sais de calcio)

- Aumento moderado a grave dos niveis sanguineos de magnésio, que pode estar
associado as seguintes queixas:

- Cansaco

- Fraqueza muscular

- Sonoléncia podendo conduzir a um estado de consciéncia diminuida

- Pulsacdo fraca

- Diminuicdo da tensao arterial

Muito raro (pode afetar até 1 em 10000 pessoas):
- Niveis sanguineos de potdssio elevados
- Alteracdo do equilibrio mineral dos ossos

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente atraveés:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos,

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53,

1749-004 Lisboa,

Tel: +351217987373,

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita),

Fax: +351217987397,

Sitio da Internet:

http://extranet.infarmed. pt/page.sram.frontoffice.seramhomepage
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Email: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar OsvaRen
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Apods a primeira abertura do recipiente, utilizar OsvaRen dentro de 3 meses.

Manter o recipiente bem fechado, para proteger da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras Informac&es
Qual a composicdo de OsvaRen

- As substancias ativas sdo o acetato de calcio e o carbonato de magnésio,
pesado.

Cada comprimido revestido por pelicula contém
435 mg de acetato de calcio equivalente a 110 mg de cdlcio e 235 mg de carbonato
de magnésio, pesado equivalente a 60 mg de magnésio.

- Os outros componentes sdo amido, pré-gelificado (de amido), amido de
milho, sacarose, gelatina, croscarmelose sodica e estearato de magnésio; 6leo de
ricino e hipromelose.

Qual o aspeto de OsvaRen e conteldo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a amarelados, alongados e com
ranhura. OsvaRen € fornecido em recipientes de polietileno com 180 comprimidos
revestidos por pelicula.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Else-Kréner-StraBe 1,
61352 Bad Homburg v.d.H., Alemanha

Fabricante

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kréner-StraBe 1,

61352 Bad Homburg v.d.H., Alemanha

Representante local:
Fresenius Medical Care Portugal, SA
Tel: +351 217501100



Este folheto foi revisto pela ultima vez em:
01/2017

APROVADO EM
23-03-2017
INFARMED




