KULLANMA TALIMATI

OSVAREN® 435 mg / 235 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Bir film kapli tablet 435.00 mg Kalsiyum asetat (110 mg elementel kalsiyuma
esdeger) ve 235.00 mg agir Magnezyum karbonat (60 mg elementel magnezyuma esdeger)
icerir.

Yardimct maddeler: Sodyum (23 mg’dan az) ve Sukroz icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. OSVAREN® nedir ve ne icin kullaniir?

2. OSVAREN® i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OSVAREN® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OSVAREN®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. OSVAREN?® nedir ve ne icin kullanilir?
OSVAREN®, 180 film kapl1 tablet iceren polietilen ambalajlarda takdim edilir.

OSVAREN®, diyaliz (hemodiyaliz, periton diyalizi) uygulanan kronik bobrek yetmezligi hasta-
larinda goriilen yiiksek kan fosfat seviyelerini dengelemek icin kullanilir.

OSVAREN®  fosfat baglayicilar olarak bilinen ilag grubundandir. Fosfat kemik saghgmni et-
kileyen bir mineraldir. Bobrek fonksiyonunuz bozuldugunda kaninizda yiiksek fosfat seviyeleri
olusur. Bu durum kemiklerle ilgili problemlere yol agabilir. OSVAREN® fosfati baglar ve
yiikselmis olan fosfat seviyelerinizi dengeler.

2. OSVAREN®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OSVAREN®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Kalsiyum asetat, magnezyum karbonat veya OSVAREN® i¢inde bulunan herhangi bir baska
maddeye asir1 duyarlihigimiz (allerjiniz) varsa,

o Kan fosfat seviyeleriniz ¢ok diisiikse,

e Kan kalsiyum degerleriniz yiikselmisse,
Bu durum asir1 dozda D vitamininden, akciger, gogiis veya bobreklerdeki tiimorlerden veya
kandan; kemik metastazlari, belirli akciger rahatsizliklar1 (Sarkoidozis) veya yetersiz egzersiz
nedeni ile meydana gelen kemik kaybindan kaynaklanabilir.

e Kan magnezyum degerleriniz yiikselmisse ve/veya bunun isaretleri mevcutsa,
e 3. derece AV-blok denen kalp ritm bozuklugunuz varsa,

e GO0z kaslar1 ve yutarken, ¢ignerken veya nefes alirken kullandiginiz kaslar da dahil olmak
Uzere kas gligsiizligliniiz varsa (myasthenia gravis).

OSVAREN®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OSVAREN®’i almadan 6nce doktorunuz sizinle diyetinizdeki degisiklikler ile ilgili konusacak-
tir. Bu degisikliklerin size uygulanan diyalize bagl olarak viicudunuzdaki fosfat seviyeleri
Uzerinde etkisi vardir.

e OSVAREN® su durumlarda kalsiyum, magnezyum ve fosfat kan degerleri takip edilerek
dikkatle alinmalidir:
- Cok yiiksek, tedavi edilemeyen kan fosfat degerleri
- Yiksek, tedavisi zor potasyum kan degerleri
- Yavas kalp atim1 (2. derece AV-blok) ile iliskili diisiik kalp frekansi veya kalbin iletim
bozukluklari
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e Kalsiyum veya magnezyum kan seviyeleri ¢ok yiiksekse doktorunuz kan degerlerine bagh
olarak OSVAREN® dozunu azaltacak veya tedaviyi sonlandiracaktir. Diyalizattaki kalsiyum ve
magnezyumun miktarlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

o OSVAREN®’i uzun siire yiiksek dozda kullanmamz durumunda kan magnezyum degerleriniz
yukselebilir. Yiikksek magnezyum seviyelerinin olasi isaretleri kendini hasta hissetme, istah kaybi
gibi mide problemleri ve kabizliktir. Magnezyum seviyeleri ¢ok yiksek ise bu durum kas
giicsiizlligl, diisiik kan basinci ve hatta bayilma ve koma ile neticelenebilir.

e Kronik bobrek yetmezliginiz varsa kanmizda yiiksek kalsiyum seviyeleri olusabilir. Kanda
yiiksek kalsiyum seviyelerinin olas1 isaretleri kas gii¢siizliigli ve karin agrisi, kendini hasta
hissetme gibi mide problemleri ve kabizliktir. Bunlarin herhangi biri gelisirse litfen dokto-
runuza daniginiz.

e Boliim 4’te verilen kanda artmis kalsiyum seviyesinin olasi isaretlerine dikkat ediniz.

e OSVAREN®’i uzun siire almamz durumunda dokularda kalsiyum depolanabilir, bu nedenle
dokularda sertlesme meydana gelebilir.

o Kabizlik gelisirse

e Kalsiyum veya magnezyum iceren antiasitler kullanacaksaniz (mide yanmasi i¢in).
OSVAREN’in iginde de kalsiyum ve magnezyum bulunmaktadir, bu nedenle OSVAREN® ile
birlikte antiasitlerin alimi fazla kalsiyum ve magnezyum alimina sebep olabilir.

Antiasitleri kullanmadan once Litfen doktorunuza danisiniz.

e Ishal gelisirse.

Bu durumda liitfen doktorunuza danisiniz ve daha diisiik dozda OSVAREN® kullaniniz.
Doktorunuz diizenli olarak kanmizdaki fosfat, magnezyum, kalsiyum ve kalsiyum-fosfat
tiriinlerinin seviyelerini izleyecektir. Eger kaninizdaki kalsiyum ve magnezyum degerleriniz
cok yiiksekse doktorunuz OSVAREN® dozunu azaltacak veya tedaviyi sonlandiracaktir. Di-
yalizattaki kalsiyum ve magnezyum miktarinin ayarlanmasi gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lLitfen
doktorunuza danisiniz.

OSVAREN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OSVAREN® ogtinlerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OSVAREN®in hamilelik déneminde kullamlmas: ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadur.
OSVAREN®’i yalnmizca doktorunuz olas1 faydalarin risklerden fazla olduguna karar verdigi du-

rumlarda kullanmalisiniz. Kalsiyum ve magnezyum seviyeleriniz diizenli olarak kontrol edilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan Once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OSVAREN®’in emzirme déneminde kullanilmas ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.
OSVAREN® kullaniyorsaniz emzirme onerilmez.

Ara¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanabilme Uzerine herhangi bir etkisi yoktur.

OSVAREN®’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OSVAREN® sukroz icermektedir. Doktorunuz bazi seker tiplerine toleransinizin olmadigini
sOylediyse bu ilact almadan 6nce liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi {iriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)‘dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez*.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

e Kandaki kalsiyum degeri, eger asagidaki ilaglardan biri alintyorsa izlenmelidir:
- D vitamini, viicuttaki kalsiyum seviyesini yukseltir.
- Belirli ditretikler, drnegin hidroklorotiyazid, viicuttaki kalsiyum seviyesinin yiikselmesine
neden olabilir.

e Kadinlik hormonlart olan 6strojenler viicudunuzdaki kalsiyum seviyelerini ylkseltebilir.

e OSVAREN® asagidaki ilaglarin seviyelerini diistirebilir, bu nedenle bu ilaglarin etkileri azalabilir:

- Antibiyotikler, 6rnegin tetrasiklin, doksisilin, siprofloksasin, norfloksasin, sefpodoksim,
sefuroksim

- Bifosfonatlar, alendronat ve risedronat, kemik hastaliklarini tedavi etmekte kullanilan
ilaclar

- Flortirler, dis ciiriiklerini ve kemik hastaliklarini1 6nlemek ve tedavi etmek icin kul-
lanilan ilaglar

- Ketokonazol, mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilir.

- Ostramustin, prostat kanserini tedavi etmekte kullanilir.

- Antikolinerjikler, Parkinson hastaligi ve mesane hassasiyeti tedavisinde kullanilir.

- Cinko

- Ursodezoksi ve ¢enodezoksikolik asit, safra taglariin tedavisinde kullanilir.

- Halofantrin, sitmanm tedavisinde kullanilir.

- Demir iceren ilaclar

- Digoksin (bir kalp glikozidi), kalbin performansini arttirmak igin kullanilir.

- Nitrofurantoin, idrar yollar1 enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

- Penisilamin, kronik eklem iltihabiminin tedavisinde kullanilir.

o OSVAREN® asagidaki ilaglarin seviyelerini arttirabilir, bu nedenle bu ilaglarin etkileri artabilir:
- Levotiroksin, tiroid bezinin fonksiyon bozuklugunda kullanilir.

o OSVAREN® kandaki kalsiyum seviyesini arttirabilir, bu nedenle asagidaki ilaclarin etkileri
artabilir:
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- Dijital glikozitleri (digoksin gibi kalp glikozitleri) kalbin performansini arttirmak igin
kullanilir.

- Adrenalin, allerjik reaksiyonlarin kontroliinde ve sokun tedavisinde kullanilir.
Kalp ritminin ciddi derecede bozulmasina neden olabilir.

Dijital glikozitleri kullanmaniz gerekirse (digoksin, digitoksin gibi) doktorunuz tarafindan EKG
takibi yapilacaktir.

e OSVAREN® asagidaki ilacn etkisini azaltabilir:
- Kalsiyum antagonistleri, verapamil gibi, kan basmcini azaltmak i¢in kullanilir.

OSVAREN® almadan 2 saat once ve 3 saat sonrasina kadar baska herhangi bir ila¢g alinmamalidir.

Ayrica OSVAREN® onerildigi sekilde kullanildiginda, kan kalsiyum seviyesini etkiledigi i¢in
diger ilaglarin etkilerinde yine de degisiklige sebep olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSVAREN® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhgi icin talimatlar:

Alinacak dozaj kaninizdaki fosfat seviyesine gore doktorunuz tarafindan regetelendirilmeli ve
takip edilmelidir.

Onerilen doz: 3 ila 10 film-kapli tablet
Maksimum glinliik doz: 12 film-kapli tablet

Onerilen baslangic dozu giinde 3 tablettir. Tabletler yemeklerle birlikte alinir.

Doz daha sonra yavas yavas, kanda istenen fosfat seviyesine ulasana kadar doktorunuz
tarafindan arttirilir. Bu esnada yiksek kan kalsiyum seviyelerinin olusmamasina dikkat
edilmelidir.

Doz atlanmasi durumunda, sonraki doz ile devam edilmelidir (atlanan doz i¢in ayrica doz
telafisi yapilmaz).

OSVAREN® uzun siireli olarak kullanilabilir, bu siirenin ne kadar olacagma doktorunuz karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Film-kapl tabletler dgiinlerle birlikte alinir. Tabletler ezilmemeli ya da kirilmamalidir. Tableti
biitlin olarak yutamiyorsaniz, ¢entik hizasindan kirarak yutabilirsiniz. Tadim1 almamak icin

tabletleri kullanmadan hemen 6nce kirmalisiniz.

OSVAREN® almadan 2 saat once ve 3 saat sonrasina kadar baska herhangi bir ila¢g alinmamalidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve ergenlerde OSVAREN’in kullanimut ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu
nedenle ¢cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlerde OSVAREN’in kullanimi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalarda kullanimla ilgili 6zel bir bilgi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kronik bobrek yetmezligi hastalarinda OSVAREN kullanirken 6zellikle D vitamini
metabolitleri ile birlikte uygulama yapildigi durumlarda kalsiyum seviyesinin yiikseldigi bazi
durumlar (hiperkalsemik episodlar) gelisebilir. Doktorunuz sizi bu durumun olasi belirtilerine
kars1 uyaracaktir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde kullanimla ilgili 6zel bir bilgi yoktur.

Eger OSVAREN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSVAREN® kullandiysaniz:

Gerekenden fazla OSVAREN® kullanirsaniz kalsiyum ve magnezyumun kan degerleri yiiksel-
ecek ve ciddi yan etkilere sebep olabilecektir.

OSVAREN®’den kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiksek kalsiyum ve magnezyum kan seviyelerinin tipik isaretleri mide rahatsizliklari, kas
glicsiizliigii, diisiik kan basinci, bulanti, istah kaybi, kabizlik, kalp ritm bozukluklart ve uyku
halidir. Cok yiiksek kalsiyum kan seviyelerinin tipik isaretleri enerji kaybi, biling kayb1 ve hatta
komadir. Cok yiiksek magnezyum kan seviyelerinin tipik isaretleri ise diisiik kan basinci ve hatta
komadir.

OSVAREN®’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Eger bir dozu kullanmay1 unutursaniz sonraki doz ile devam etmelisiniz. Ilaci her zaman 6giin-
lerle birlikte aliniz.

OSVAREN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuza danismadan OSVAREN® ile tedaviyi sonlandirmayiniz. Bu iiriiniin kullanim ile

ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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4- Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclarda oldugu gibi OSVAREN® iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Mide bagirsak sistemi bozukluklar
Yaygn: Yumusak digki, bulanti, istah kaybi, siskinlik hissi, gegirme, kabizlik, ishal.

Metabolizma ve beslenme ile ilgili bozukluklar

Yaygin: Kalsiyum kan seviyesinde artis (Semptomsuz veya su semptomlarla baglantili
olarak: Kabizlik, istah kaybi, hasta hissetme, hastalik hali); magnezyum kan
seviyesinde artis (genellikle semptomsuz).

Yaygin degil: Orta derecede veya ciddi olarak artmis kalsiyum kan seviyeleri; su sikayetlerle
ilgili olabilir: Dikkat dagimikligi, biling kaybi1 ve koma; giicsiizliikk, zihin
karisiklig, kalsiyumun idrarla atiliginin artmasi, kanin asitliginin azalmasi, kalp
ritim bozukluklari, yiiksek kan basinci, dokularda sertlesme (kalsiyum tuzlarinin
birikmesi).

Cok seyrek:  Artmis kan potasyum seviyeleri, kemiklerin mineral dengesinin bozulmast.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OSVAREN®’in saklanmasi

OSVAREN®'i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSVAREN®’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine kadardir.

Ambalajin a¢ilmasindan itibaren 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosulu ile
OSVAREN® 4 hafta muhafaza edilebilir.
Ambalaj1 agz1 sikica kapali olarak ve rutubetten uzak muhafaza ediniz.
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Ruhsat Sahibi:

Fresenius Medikal Hizmetler A.S.

Eski Blytiikdere Cad. Giz 2000 Plaza

No : 7, Kat : 17 34398 Maslak / istanbul / TURKIYE

Uretici:
Artesan Pharma GmbH & Co. KG
D-29431 Lichow /Almanya

Bu kullanma talimati 16.08.2012 tarihinde onaylanmigstir.
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