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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

                                                                       

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OsvaRen 435 mg / 235 mg plėvele dengtos tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra: 
435 mg kalcio acetato, atitinkančio 110 mg kalcio ir 235 mg sunkiojo magnio subkarbonato, atitinkančio 60 mg magnio. 

Pagalbinės medžiagos kurių poveikis žinomas
kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 5,6 mg natrio ir 50 mg sacharozės.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.
Plėvele dengtos tabletės yra baltos arba šiek tiek gelsvos, pailgos, su dalijimo vagele.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Pacientų, sergančių lėtiniu inkstų nepakankamumu ir gydomų hemodialize arba peritonine dialize, hiperfosfatemijos gydymas.

OsvaRen skirtas suaugusiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Atsižvelgiant į fosfatų koncentraciją kraujo serume, per parą reikia gerti 3 – 10 plėvele dengtų tablečių. Paros dozę reikia padalyti, atsižvelgiant į tai, kiek kartų per dieną valgoma (paprastai valgoma 3 kartus). 

Pradžioje rekomenduojama per parą išgerti 3 tabletes.

Jei būtina, paros dozę galima didinti iki didžiausios, t.y. 12 plėvele dengtų tablečių.

Vaikų populiacija
OsvaRen saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nenustatytas. Todėl OsvaRen vaikams ir paaugliams iki 18 metų neturėtų būti vartojamas.

Vartojimo metodas
Siekiant, kad fosfatų prijungimas būtų didžiausias, tablečių turi būti vartojamas valgymo metu. Jų nei kramtyti, nei kitaip smulkinti negalima. Kad nuryti būtų lengviau, tabletę reikia užsigerti skysčiu. 
Jei pacientui tabletė yra per didelė ir ją nuryti sunku, kad neatsirastų acto rūgšties skonio, prieš pat nuryjant, tabletę reikia perlaužti per laužimo liniją.


OsvaRen galima vartoti ilgai.

4.3	Kontraindikacijos

OsvaRen yra kontraindikuojamas pacientams su:

-	Hipofosfatemija
-	Hiperkalcemija 
-	Magnio koncentracija kraujo serume yra didesnė kaip 2 mmol/l ir (arba) hipermagnezemijos simptomų atsiradimas
-	III laipsnio atrioventrikulinė (AV) blokada
-	Generalizuota miastenija
-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai

	
4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Prieš pradedant ligoniui vartoti fosfatų surišėjų, reikia atsižvelgti į paciento mitybą ir fosfatų apykaitą, kadangi nuo to gali priklausyti dializės, kuria gydomi ligoniai, rūšis.  

OsvaRen reikia skirti atsargiai (nuolat stebint kalcio, magnio ir fosfatų kiekį kraujo serume), jeigu yra sunki hiperfosfatemija, kai kalcio ir fosfato produktas yra didesnis kaip 5,3 mmol2/l2, jei yra bent viena iš toliau išvardytų sąlygų:
- gydymui atspari būklė
- atspari hiperkalemija
- kliniškai reikšminga bradikardija arba II° AV blokada su bradikardija.

Būtina nuolat sekti fosfatų, magnio, kalcio bei kalcio fosfato preparatų koncentraciją kraujo serume, ypač tuo atveju, kai vitamino D preparatų ir tiazidinių diuretikų vartojama kartu. 
Ilgai vartojant OsvaRen dideles dozes, gali pasireikšti hipermagnezemija. Hipermagnezemija dažniausiai būna besimptomė, tačiau kai kuriais atvejais gali pasireikšti sisteminis poveikis.

Jei OsvaRen vartoja lėtiniu inkstų nepakankamumu sergantys ligoniai, jiems retkarčiais gali pasireikšti hiperkalcemija, ypač tuo atveju, jei kartu vartojama vitamino D metabolitų.

Pacientus reikia perspėti apie galimus hiperkalcemijos simptomus.
Apie hipermagnezemijos ir hiperkalcemijos sukeltus simptomus bei jų gydymą duomenų pateikta 4.9 skyriuje.

Ilgai vartojant OsvaRen, būtina sekti, ar neatsiranda kraujagyslių ir minkštųjų audinių kalcifikacijos ir ar tokia būklė nesunkėja. Toks pavojus mažėja, jei kalcio fosfato koncentracija kraujyje būna mažesnė kaip 4,5 mmol2/l2. 

Jei ligonis vartoja rusmenės preparatų, OsvaRen galima vartoti tik tuo atveju, jei nuolat daroma EKG ir sekama kalcio koncentracija kraujo serume.

Dėl vartojama per daug kalcio druskų, gali padidėti riebalų ir tulžies rūgščių (pvz., kalcinio muilo), nusėdimas. Tai gali būti obstipacijos priežastis. 

Jei pacientas pradeda viduriuoti, OsvaRen dozę reikia mažinti.

OsvaRen sudėtyje yra cukraus. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
[bookmark: _Hlk167455084]Šio vaistinio preparato sudėtyje yra mažiau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje plėvele dengtoje tabletėje, t.y. jis beveik neturi reikšmės.


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Siekiant išvengti OsvaRen ir kitų skirtų kartu vartoti vaistinių preparatų sąveikos, 2 valandas prieš OsvaRen vartojimą ir 3 valandas po jo pavartojimo jokių kitokių geriamųjų vaistinių preparatų, išvardintų šiame skyriuje, vartoti negalima.

Kalcis ir magnis gali sudaryti netirpius kompleksus su daugeliu anijoninių medžiagų. Į tai reikia atsižvelgti, kai pastebimas susilpnėjęs arba sustiprėjęs vaistų poveikis.

OsvaRen daro poveikį antibiotikų (tokių kaip tetraciklino, doksiciklino, kai kurių cefalosporinų, kaip cefpodoksimo ir cefuroksimo ir kai kurių chinolonų, kaip ciprofloksacino, ir norfloksacino, nitrofurantoino), bifosfonatų, fluoridų, ketokonazolo, estramustino preparatų, anticholinerginio poveikio vaistų, cinko, urso- arba chenodeoksicholio rūgšties ir halofandrino absorbcijai. 

Papildomo gydymo geriamaisiais geležies preparatais atveju reikia atkreipti dėmesį į tai, kad tuo pačiu metu vartojamas magnis gali turėti įtakos geležies absorbcijai..

Magnio druskos virškinimo trakte gali adsorbuoti digoksiną, dėl to mažėja biologinis jo prieinamumas. 

Be to, virškinimo trakte gali sumažėti penicilamino absorbcija ir gal būt dėl to farmakologinis jo poveikis.

Kalcis ar magnio druskos, vartojamos atskirai arba kartu su aliuminio hidroksidu, gali sumažinti levotiroksino absorbciją. 

Lėtiniu inkstų nepakankamumu sergančių pacientų anemijai gydyti įprasta kartu vartoti hipoksiją indukuojančio faktoriaus, prolilo hidroksilazės inhibitorių (HIF-PHI) ir fosfatų rišiklių. Pastebėta HIF-PHI ir kalcio turinčių fosfatų rišiklių sąveika. Šios sąveikos gali būti sumažintos pavėlinus vaistų vartojimą, kaip nurodyta šio skyriaus pradžioje.

Vitaminas D ir jo dariniai stiprina kalcio absorbciją. Tiazidiniai diuretikai slopina kalcio išsiskyrimą pro inkstus. Jei kartu vartojama OsvaRen ir tiazidinių diuretikų arba vitamino D darinių, būtina kontroliuoti kalcio koncentraciją kraujo serume (žr. 4.4 skyrių).

Vienalaikis estrogenų arba vitamino A preparatų vartojimas su OsvaRen gali padidinti kalcio koncentraciją serume.

Pacientams reikėtų patarti pasitarti su gydytoju prieš vartojant antacidinius preparatus ir (arba) papildus, kurių sudėtyje yra kalcio arba magnio druskų, kad būtų išvengta papildomo kalcio ar magnio kiekio organizme.

Jei kraujo serume padidėja kalcio koncentracija, didėja jautrumas glikozidams ir dėl to didėja aritmijos atsiradimo pavojus (žr.4.4 skyrių). 
Pacientams, kurių kraujo serume yra padidėjusi kalcio koncentracija, pavartojus adrenalino, galima sunki aritmija. 
Kalcio antagonistų poveikis gali silpnėti. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie OsvaRen vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). 
OsvaRen nėštumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikinė būklė yra tokia, kad ją būtina gydyti kalcio acetatu ir magnio karbonatu. 

Žindymas
Kalcio ir magnio išsiskyrimas į gydytų moterų pieną yra pakankamai reikšmingas, todėl gali paveikti maitinamus naujagimius ir kūdikius (žr.5.2 skyrių). OsvaRen neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Nėra duomenų.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Labai dažni (1/10)
Dažni (nuo 1/100 iki <1/10)
Nedažni (nuo 1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo 1/10 000 iki <1/1000)
Labai reti (<1/10000)
Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Dažni:	Besimptomė arba simptomus sukelianti hiperkalcemija, besimptomė hipermagnezemija. 

Nedažni:	Vidutinio sunkumo ir sunki simptominė hiperkalcemija, simptominė hipermagnezemija.

Labai reti:	Hiperkaliemija, magnio sukeltas kaulų mineralizacijos sutrikimas.

Apie hiperkalcemijos ir hipermagnezemijos simptomus pateikta 4.9 skyriuje.

Virškinimo trakto sutrikimai:
Dažni:	Išmatų suminkštėjimas, virškinimo trakto dirginimas: pykinimas, apetito nebuvimas, pilnumo pojūtis, raugėjimas, obstipacija, viduriavimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.


4.9	Perdozavimas

Pasireiškus ūminei hipermagnezemijai (arba be simptomų, arba su ūmine sistemine intoksikacija), 
slopinamas acetilcholino išsiskyrimas ir dėl to atsiranda centrinių ir periferinių neuronų aktyvumo slopinimas. Sisteminis toksinis poveikis pasireiškia tuo atveju, jei magnio koncentracija kraujo serume būna 2,5 mmol/l, sunkus neurotoksinis poveikis atsiranda, jei magnio koncentracija yra 3 mmol/l arba didesnė. Pastebėta, kad jei magnio koncentracija kraujo serume būna 2,5 – 5  mmol/l, atsiranda virškinimo trakto sutrikimas (pvz., pykinimas, apetito nebuvimas, obstipacija), cistospazmas, raumenų silpnumas, letargija, išnyksta gilieji sausgyslių refleksai, sutrinka AV mazgo ir skilvelių laidumas. 
Jei magnio koncentracija kraujo serume būna 5 – 10 mmol/l, išsiplečia kraujagyslės ir pasireiškia arterinė hipotenzija, gali atsirasti paralyžinis žarnų nepraeinamumas, vangusis paralyžius ir koma.
Jei magnio koncentracija kraujo serume būna didesnė nei 10 mmol/l, sustoja kvėpavimas ir širdis. 

Hiperkalcemijos simptomai pradžioje pasireiškia raumenų silpnumu ir virškinimo sistemos sutrikimu (pilvo skausmu, obstipacija, pykinimu ir vėmimu). Jei hiperkalcemija sunki, sutrinka sąmonė (pvz., pasireiškia letargija, sutrinka orientacija, stuporas, labai sunkiais atvejais ištinka koma). Jei kraujo serume kalcio koncentracija yra didesnė kaip 3,5 mmol/l, gali pasireikšti hiperkalcemijos krizė, kurios simptomai išvardyti toliau:
-	Poliurija, polidipsija
-	Pykinimas, apetito nebuvimas, obstipacija, retais atvejais pankreatitas
-	Aritmija, QT intervalo sutrumpėjimas, adinamija, hipertenzija
-	Raumenų silpnumas, net pseudoparalyžius 
-	Psichozė, mieguistumas ir koma.

Preparato perdozuojant ilgai, galima adinaminė osteopatija.

Neatidėliotinas gydymas
Atsiradus hipermagnezemijai, reikia pradėti simptominį gydymą, be to reikia mažinti magnio koncentraciją dializate bei OsvaRen dozę.

Jei kraujo serume kalcio koncentracija būna didesnė kaip 2,5 mmol/l, reikia pradėti simptominį gydymą bei būtina apsvarstyti dozės mažinimo ir (arba) kalcio koncentracijos dializate mažinimo iki 1,25 mmol/l galimybę. Pasireiškus hiperkalcemijai (kraujo serume kalcio koncentracija yra didesnė kaip 2,75 mmol/l), OsvaRen vartojimą reikia laikinai nutraukti, ir, jei būtina, skirti fosfatų surišėjų be kalcio. 
Pacientus, kurių kraujo serume kalcio koncentracija yra didesnė kaip 3,5 mmol/l, būtina gydyti hemodialize su dializatu, kuriame nėra kalcio. Siekiant išvengti hipokalcemijos ir nepageidaujamo poveikio širdies ir kraujagyslių sistemai, gydymo dializatu, kuriame nėra kalcio, metu būtina atidžiai sekti kalcio koncentraciją kraujo serume.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: vaistai gydyti hiperkalcemijai ir  hiperfosfatemijai
ATC kodas: V03AE04.

Veikimo mechanizmas
Kalcio acetatas ir magnio karbonatas yra fosfatus prijungiančios medžiagos, kurios žarnyne kartu su maiste esančiais fosfatais tampa mažai tirpiomis kalcio fosfato ir magnio fosfato druskomis, kurios paskui išsiskiria su išmatomis. Kalcio acetatas daugiausiai fosfatų prijungia, jei pH yra 6 – 8. Dėl šios priežasties OsvaRen tinka fosfatams prijungti tuo atveju, jei paciento skrandyje rūgšties yra mažai arba jos nėra.

5.2	Farmakokinetinės savybės
 
Absorbcija
Jei dėl maiste esančių fosfatų arba kitokio maisto neatsiranda magnio komplekso nuosėdų, žarnyne ištirpę magnio jonai yra biologiškai prieinami ir absorbuojami.

Sveikų žmonių organizme magnio absorbcija priklauso nuo išgerto magnio kiekio. Eksperimento metu nustatyta, kad pacientams, per parą suvartojantiems 1,5 mmol magnio, jo absorbuojama 65 %, o suvartojantiems 40 mmol  tik 11 .

Virškinimo trakte ištirpę kalcio jonai yra biologiškai prieinami ir absorbcija gali vykti tol, kol kalcis nesudaro netirpaus komplekso su maiste esančiais fosfatais. Kalcio absorbciją reguliuoja hormonų reguliacinis mechanizmas. Jei yra hipokalcemija ir vartojama didesnė kalcio dozė, absorbcija didėja. Ji mažėja didėjant žmogaus amžiui. Pastebėta, kad priklausomai nuo vitamino D pavidalo ir suvartojamos dozės, kalcio laipsniškai absorbuojama 10 – 35 . Didesnių dozių vartojimas gali tik šiek tiek padidinti absorbuojamo kalcio kiekį. Paprastai per parą su maistu kalcio suvartojama apie 1000 mg. 

Pasiskirstymas
Bendras magnio kiekis, esantis organizme yra maždaug 20 – 28 g. Sveikų suaugusių žmonių organizme magnis yra pasiskirstęs taip: maždaug 53 % bendro magnio kiekio yra kauluose, 27 %  raumenyse, 19 %  minkštuose audiniuose ir mažiau kaip 1 %  ne ląstelėse. 
Daugiausia ląstelėse esančio magnio yra junginių pavidale. 

Bendras kalcio kiekis, esantis 70 kg sveriančio žmogaus organizme, yra maždaug 1,250 g (31 mol). 99 % šio kiekio susikaupia kauluose ir dantyse. Beveik 1 g kalcio pasiskirsto ir plazmoje, ir neląsteliniame skystyje, 6 – 8 g jo būna audiniuose. Paprastai bendro kalcio kiekio rodmenys kraujo serume kinta 2,15 – 2,57 mmol/l. ribose, priklausomai nuo klinikinių laboratorijos tyrimų metodikos. Maždaug 40 – 45 % šio kiekio yra susijungę su plazmos baltymais, apie 8 – 10  sudaro kompleksus su jonais citratų pavidalu ir 45 – 50 % yra disocijuotų laisvųjų jonų pavidalu.
Kalcis prasiskverbia per placentą, jo išsiskiria į moters pieną.

Biotransformacija
Kalcio acetato anijonas (acetato jonas) yra gliukozės apykaitos metabolitas. Jis prisijungęs prie kofermento A sulfhidrilo grupės, gali būti katabolizuojamas citrato cikle ir daugelyje kitų medžiagų apykaitos kelių. Įsisavintas acetatas greitai metabolizuojamas į bikarbonatą.

Eliminacija 
Išgerta magnio druska absorbuotos frakcijos pavidalu iš organizmo išsiskiria su šlapimu, o neabsorbuota frakcija - su išmatomis. Magnis prasiskverbia per placentą, šiek tiek jo išsiskiria į moters pieną. 

Fiziologiškai maždaug vienodas kiekis kalcio išsiskiria ir su šlapimu, ir endogeniniu žarnų sekrecijos būdu. Paratiroidinis hormonas, vitaminas D ir tiazidiniai diuretikai slopina kalcio išsiskyrimą su šlapimu, tačiau kiti diuretikai (kilpiniai diuretikai), kalcitoninas ir augimo hormonas skatina kalcio išsiskyrimą pro inkstus. Ankstyvosios inkstų nepakankamumo stadijos metu kalcio išsiskyrimas su šlapimu mažėja. Nėštumo laikotarpiu kalcio išsiskyrimas pro inkstus didėja. 
Be to, kalcio išsiskiria pro prakaito liaukas. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys   

Įprastinių genotoksinio OsvaRen poveikio tyrimų neatlikta. Remiantis turimais duomenimis, nereikia manyti, kad medžiaga turi genotoksinį ar kancerogeninį potencialą.

Ar OsvaRen daro toksinį poveikį dauginimosi funkcijai, netirta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Pregelifikuotas krakmolas (iš kukurūzų),
kukurūzų krakmolas, 
sacharozė,
želatina, 
kroskarmeliozės natrio druska, 
magnio stearatas.

Tabletės plėvelė 
Rafinuotas ricinos aliejus,
hipromeliozė.

6.2	 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 3 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Pakuotę laikyti sandarią, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

DTPE tablečių talpyklė, užspausta MTPE dangteliu. 
Pakuotės dydis yra 180 plėvele dengtų tablečių. 

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Else-Kröner-Straße 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/07/0919/002


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2007 m. lapkričio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2011 m. gegužės 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gruodžio 22 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lrv.lt.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 
A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimai (-ai) ir adresas (-ai)

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Else-Kröner-Straße 1, 61352 Bad Homburg v.d.H.
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.




























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OsvaRen 435 mg / 235 mg plėvele dengtos tabletės

Kalcio acetatas / Sunkusis magnio subkarbonatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra: 
435 mg kalcio acetato, atitinkančio 110 mg kalcio ir 235 mg sunkiojo magnio subkarbonato, atitinkančio 60 mg magnio. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra cukraus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

180 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:  YYYY/MM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pakuotę laikyti sandarią kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 3 mėnesiai.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Else-Kröner-Straße 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/07/0919/002 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

osvaren


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.>


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

< PC: {numeris} SN: {numeris} NN: {numeris} >



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

TALPYKLĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OsvaRen 435 mg / 235 mg plėvele dengtos tabletės

Kalcio acetatas / Sunkusis magnio subkarbonatas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra:
435 mg kalcio acetato, atitinkančio 110 mg kalcio ir 235 mg sunkiojo magnio subkarbonato, atitinkančio 60 mg magnio. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra cukraus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

180 plėvele dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: YYYY/MM


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pakuotę laikyti sandarią kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
[bookmark: _Hlk177972238]Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 3 mėnesiai.

10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH, Else-Kröner-Straße 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Vokietija

12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/07/0919/002 


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
                                                                                 

Pakuotės lapelis: Informacija vartotojui

OsvaRen 435 mg / 235 mg plėvele dengtos tabletės

Kalcio acetatas / Sunkusis magnio subkarbonatas 

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. Skyriu 4.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra OsvaRen ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant OsvaRen 
3.	Kaip vartoti OsvaRen 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti OsvaRen 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra OsvaRen ir kam jis vartojamas

OsvaRen yra vartojamas sergančių inkstų nepakankamumu ir gydomų hemodialize arba peritonine dialize suaugusių ligonių fosfatų koncentracijos padidėjimui kraujyje gydyti.

Preparatas priklauso fosfatus prijungiančių vaistų grupei. Fosfatai yra mineralai, darantys poveikį kaulų būklei. Jei inkstų funkcija yra pažeista, pasireiškia polinkis į didelę fosfatų koncentraciją 
kraujyje, todėl galima kaulų pažeidimo rizika. OsvaRen suriša kraujyje esančius fosfatus ir 
tokiu būdu subalansuoja jų kiekį.


2.	Kas žinotina prieš vartojant OsvaRen

OsvaRen vartoti negalima
-	jeigu yra alergija kalcio acetatui, magnio karbonatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jei kraujyje yra per maža fosfatų koncentracija;
-	jei kraujyje yra didelė kalcio koncentracija; 
	
-	jei kraujyje yra per didelė magnio koncentracija ir (arba) pasireiškia jos sukeltų požymių;
-	jei yra širdies ritmo sutrikimas, vadinamas  III laipsnio AV blokada;
-	jei atsiranda raumenų silpnumas, įskaitant akių, bei silpsta tie raumenys, kurie padeda ryti, kramtyti ir kvėpuoti (pasireiškia generalizuotos) sunkiosios miastenijos simptomai).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku, prieš pradėdami vartoti OsvaRen. Gydytojas su Jumis aptars bet kokius Jūsų mitybos pokyčius, nes nuo to priklausys fosfatų koncentracija Jūsų organizme ir dializės, kuri Jums reikalinga, rūšis.

OsvaRen galima vartoti tik tuomet, jei reguliariai tikrinama kalcio, magnio ir fosfatų koncentracija kraujyje toliau išvardytais atvejais:
kraujyje yra labai didelė, medikamentams atspari fosfatų koncentracija;
kraujyje yra didelė, sunkiai gydoma kalio koncentracija;
širdies ritmas yra lėtas arba pasireiškia širdies laidumo sutrikimas, susijęs su lėtu širdies ritmu (II laipsnio AV blokada).

Gydytojas Jūsų kraujyje reguliariai kontroliuos fosfatų, magnio, kalcio ir kalcio fosfato produktų koncentraciją. Jei kalcio ir magnio koncentracija bus per didelė, gydytojas į tai atsižvelgdamas arba mažins OsvaRen dozę, arba nutrauks gydymą. Dializate gali prireikti koreguoti kalcio ir magnio kiekį. 

Patartina būti atsargiems:
•	Jei kartu vartojami vitamino D preparatai ir tam tikri diuretikai (šlapimo išsiskyrimą skatinantysvaistai), tokie kaip hidrochlortiazidas, nes  gali padidėti kalcio koncentracija.

•	Jei OsvaRen vartojama didelėmis dozėmis ir ilgai, kraujyje gali padidėti magnio koncentracija ir dėl to galimi tokie simptomai: skrandžio negalavimas (šleikštulys, apetito nebuvimas), obstipacija (vidurių užkietėjimas). Jei magnio koncentracija yra labai didelė, galimas raumenų silpnumas, kraujo spaudimo kritimas, net alpimas arba koma.


•	Jei sergama lėtiniu inkstų funkcijos sutrikimu, kraujyje gali atsirasti didelė kalcio koncentracija. Galimi didelės kalcio koncentracijos kraujyje požymiai: raumenų silpnumas ir skrandžio negalavimai, pvz., pilvo skausmas, obstipacija, šleikštulys, liguistumas. Jei pasireiškė bet kuris minėtas požymis, pasakykite gydytojui. 

•	Galimi kalcio koncentracijos padidėjimo kraujyje simptomai pateikti 4 skyriuje.
•	Jei OsvaRen vartojama ilgai, audiniuose gali kauptis kalcio, audiniai gali kietėti.
Jei Jums reikia vartoti širdies glikozidų (pvz., digoksino ar digitoksino), gydytojas turės nuolat atlikti EKG stebėjimus ir kontroliuoti kalcio koncentraciją kol vartojate OsvaRen.
•	Jei pasireiškė vidurių užkietėjimas.

•	Jei pasireiškė diarėja (viduriavimas), kreipkitės į gydytoją ir vartokite mažesnę OsvaRen dozę.
Kiti vaistai ir OsvaRen
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar vaistininkui.

Nė vieno šiame lapelyje paminėto vartojamo per burną vaisto negalima vartoti likus 2 valandoms iki OsvaRen vartojimo ir 3 valandoms po jo.

Net jei OsvaRen vartojate taip, kaip rekomenduojama, OsvaRen dėl jo poveikio kalcio ir magnio 
kiekiui kraujyje gali turėti įtakos kitų medikamentų poveikiui.

OsvaRen gali silpninti toliau išvardytų medikamentų pasisavinimą iš žarnyno:
-		antibiotikų: tetraciklino, doksiciklino, kai kurių cefalosporinų kaip cefpodoksimo ir cefuroksimo ir kai kurių chinolonų kaip norfloksacino, nitrofurantoino
-	bifosfonatų: alendronato ir risedronato (vaistų kaulų ligoms gydyti);
-	fluoridų, vartojamų karieso ir kaulų ligų profilaktikai bei gydymui;
-	ketokonazolo (preparato grybelių sukeltoms ligoms gydyti);
-	estramustino (vaisto prostatos vėžiui gydyti); 
-	anticholinerginio poveikio vaistų (medikamentų Parkinsono ligai ar dirgliai pūslei gydyti);
-	cinko;
-	urso- ir chenodeoksicholio rūgšties (vaistų tulžies akmenligei gydyti);
-	halofantrino (preparato maliarijai gydyti);
-	geriamųjų geležies preparatų;
-	rusmenės glikozidų, pvz., digoksino (vaistų stiprinančių širdies funkciją);
-	
-	penicilamino (preparato lėtiniam sąnarių uždegimui gydyti);
-	levotiroksino (vaistas, vartojamas sutrikus skydliaukės funkcijai);
-	hipoksiją indukuojančio faktoriaus, prolilo hidroksilazės inhibitorių (HIF-PHI) (vaistai anemijai gydyti, tokie kaip vadadustatas, roksadustatas ir molidustatas.

	Kraujyje reikia nuolat sekti kalcio koncentraciją, jei OsvaRen irtoliau išvardytų preparatų vartojama kartu:
-	vitamino D preparatų,
-	tam tikrų diuretikų (šlapimo išsiskyrimą skatinančių vaistų), pvz., hidrochlortiazido, 
-	estrogenų (moteriškų lytinių hormonų),
-	vitamino A preparatų,
kadangi kalcio koncentracija kraujyje gali didėti.

●        OsvaRen gali padidinti kalcio ar magnio kiekį, jei jis vartojamas kartu su antacidiniais  vaistais      (vartojamais rėmeniui malšinti) ir (arba) papildais, kurių sudėtyje yra kalcio ar magnio.

	OsvaRen gali didinti kalcio kiekį ir stiprinti ir toliau išvardytų preparatų poveikį.
-	Rusmenės glikozidų (pvz., digoksino), t.y. vaistų, kurie stiprina širdies funkciją.
-	Adrenalino, t.y. preparato, kuriuo gydoma alerginė reakcija ir šokas. Tačiau jo vartojant galimas sunkus širdies ritmo sutrikimas.

	OsvaRen gali silpninti toliau išvardytų medikamentų poveikį.
-	Kalcio antagonistų (vaistų, mažinančių kraujo spaudimą).


OsvaRen vartojimas su maistu ir gėrimais
OsvaRen reikia vartoti valgio metu.
 
Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jei esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
Duomenų apie OsvaRen vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Jei esate nėščia, OsvaRen galite vartoti tik tuo atveju, jei gydytojas nurodė, kad Jūsų klinikinė būklė yra tokia, kad tai būtina. Kraujyje turi būti reguliariai matuojama kalcio ir magnio koncentracija. OsvaRen vartojimo laikotarpiu kūdikio žindyti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Duomenys neaktualūs.

OsvaRen sudėtyje yra cukraus
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

OsvaRen sudėtyje yra natrio 
Šio vaisto vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti OsvaRen

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Atsižvelgdamas į fosfatų koncentraciją paciento kraujyje, medikamento dozę paskirs ir nuolat seks gydytojas. 

Rekomenduojama dozė yra: 3 – 10 plėvele dengtų tablečių 
Didžiausia paros dozė yra 12 plėvele dengtų tablečių.

Rekomenduojama pradinė paros dozė yra 3 tabletės. Po to dozė laipsniškai didinama tol, kol kraujyje fosfatų koncentracija tampa tinkama, išskyrus tuos atvejus, kai kraujyje atsiranda didelė kalcio koncentracija. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
OsvaRen saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nenustatytas. Todėl jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams OsvaRen vartoti negalima.

Vartojimo būdas
Visada vaistas turi būti vartojamas valgio metu.
 
Tabletės kramtyti ar kitaip smulkinti negalima. Jei visą tabletę nuryti sunku, prieš pat vartojimą ją per dalijimo vagelę galima perlaužti. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, jeigu ją visą būtų sunku nuryti.

Siekiant išvengti nemalonaus skonio, tabletę reikia perlaužti prieš pat vartojimą. 


OsvaRen galima vartoti ilgai, todėl gydytojas nurodys tikslią vartojimo trukmę.
Jei manote, kad OsvaRen poveikis yra per stiprus arba per silpnas, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Ką daryti pavartojus per didelę Osvaren dozę?
Jei pavartojama per didelė OsvaRen dozė, reikia kreiptis į gydytoją, kadangi kalcio ir magnio koncentracijos padidėjimas kraujyje gali sukelti sunkų šalutinį poveikį.
Būdingi kalcio ir magnio koncentracijos kraujyje padidėjimo simptomai yra tokie: skrandžio sutrikimas, raumenų silpnumas, mažas kraujo spaudimas, pykinimas, apetito nebuvimas, obstipacija (vidurių užkietėjimas), širdies ritmo sutrikimas, mieguistumas. Jei kraujyje atsiranda labai didelė kalcio koncentracija, pasireiškia tokie būdingi požymiai: energijos stoka, sąmonės netekimas ir net koma. Jei kraujyje atsiranda labai didelė magnio koncentracija, pasireiškia tokie būdingi požymiai: žemas kraujo spaudimas ir net koma.

Pamiršus pavartoti OsvaRen
Jei pamirštama vaisto išgerti, tą dozę reikia praleisti ir toliau vartoti taip, kaip nurodyta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


Nustojus vartoti OvaRen
OsvaRen vartojimo be gydytojo leidimo nei pertraukti, nei nutraukti negalima. 

Jei kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

 Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
	Virškinimo trakto sutrikimai
-	išmatų suminkštėjimas
-	pykinimas
-	apetito nebuvimas
-	pilnumo pojūtis
-	raugulys
-	obstipacija (vidurių užkietėjimas)
-	diarėja (viduriavimas)
	Kalcio koncentracijos kraujyje padidėjimas, kuris gali pasireikšti be simptomų arba atsirasti
-	obstipacija
-	apetito nebuvimas
-	pykinimas 
-	vėmimas.
	Magnio koncentracijos kraujyje padidėjimas, dažniausiai simptomų nepasireiškia.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
	Vidutinio sunkumo arba sunkus kalcio koncentracijos padidėjimas kraujyje, sukelia toliau išvardytus pokyčius
-	sąmonės sutrikimą (pvz., orientacijos sutrikimą), stuporą, net komą
-	silpnumą
-	konfūziją
-	padidėjusį kalcio išsiskyrimą su šlapimu
-	kraujo rūgštingumo sumažėjimą
-	širdies ritmo sutrikimą
-	padidėjusį kraujo spaudimą
-	audinių sukietėjimą (dėl kalcio druskų nuosėdų)
	Vidutinio sunkumo arba sunkus magnio koncentracijos padidėjimas kraujyje, sukelia toliau išvardytus pokyčius
-	nuovargį
-	raumenų silpnumą
-	apsnūdimą, gilėjantį iki sąmonės pritemimo
-	pulso dažnio suretėjimą
-	staigų kraujo spaudimo kritimą

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
		Padidėja kalio koncentracija kraujyje.
		Sutrinka mineralų kiekio pusiausvyra kauluose.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 0 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti OsvaRen

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant  dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 3 mėnesiai.

Pakuotę laikyti sandarią kad apsaugoti nuo drėgmės.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

OsvaRen sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra kalcio acetatas ir sunkusis magnio subkarbonatas.
	
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 435 mg kalcio acetato, atitinkančio 110 mg kalcio ir 235 mg sunkiojo magnio subkarbonato, atitinkančio 60 mg magnio. 

-	Pagalbinės medžiagos: pregelifikuotas krakmolas (iš kukurūzų), sacharozė, želatina, kroskarmeliozės natrio druska, magnio stearatas, rafinuotas ricinos aliejus, hipromeliozė.

OsvaRen išvaizda ir kiekis pakuotėje			
Plėvele dengtos tabletės yra baltos arba gelsvos, pailgos, su dalijimo vagele.

OsvaRen tiekiamas polietileno talpyklėmis, kuriose yra 180 plėvele dengtų tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH,
Else-Kröner-Straße 1, 61352 Bad Homburg v.d.H., Vokietija

Gamintojas
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH, 
Else-Kröner-Straße 1, 61352 Bad Homburg v.d.H, Vokietija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-12-22.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lrv.lt/.
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