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Piibalova informace: informace pro pacienta

Fosrenol 1000 mg Zvykaci tablety

lanthan

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kéarnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Fosrenol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fosrenol uZivat
Jak se Fosrenol uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak Fosrenol uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AR S e

1. Co je Fosrenol a k ¢emu se pouZiva

Fosrenol slouzi ke snizeni hladiny fosfatd v krvi dospélych pacientd s chronickym onemocnénim
ledvin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nejsou schopni regulovat hladinu fosfatu v krvi. Mnozstvi fosfatu
v krvi proto vzrista (odborné€ se tomu tika hyperfosfatemie).

Fosrenol je 1é¢ivy piipravek, ktery snizuje vstfebavani fosfatu ze stravy tim, Ze se na n¢j v zazivacim
ustroji vaze. Fosfat navazany na Fosrenol se nemize sténou stfeva vstrebat.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fosrenol uZivat

Neuzivejte Fosrenol

o jestlize jste alergicky(a) na hydrat uhli¢itanu lanthanitého nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);
o jestlize mate v krvi prili§ malo fosfatu (hypofosfatemie).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Fosrenol se porad’te se svym lékafem nebo lékérnikem, je-li Vam znamo, zZe
mate nebo jste v minulosti mél(a) nékteré z nasledujicich stavi:




nadorové onemocnéni zaludku nebo stiev

zanétlivé stievni onemocnéni véetn€ ulcerdzni kolitidy nebo Crohnovy choroby

operaci v oblasti bricha, nebo infekci ¢i zanét biicha/stfev (peritonitidu (zanét pobfisnice))
zalude¢ni nebo stfevni viedy;

stftevni neprichodnost nebo pomalou motilitu (pohyby) stfev (tj. zacpu nebo zaludecni obtize
v dtsledku cukrovky);

o snizenou funkci jater nebo ledvin.

Je velmi dilezité tablety ptipravku Fosrenol dikladné rozzvykat a nepolykat je celé nebo nedostatecné
rozzvykané. To pomtze minimalizovat riziko nezddoucich komplikaci v travicim ustroji, napf.
prodéravéni stény stieva, neprichodnosti stieva, zacpy (viz bod 4).

Pokud mate snizenou funkci ledvin, mize Vas oSetiujici Iékat sledovat v urcitych ¢asovych
intervalech hladinu vapniku v krvi. Pokud je hladina vapniku sniZena, mtize Vam byt podavan vapnik
jako doplnék stravy.

Pokud mate jit na rentgen, informujte 1€kate, ze uzivate Fosrenol, protoze to miize mit vliv na
vysledek rentgenového snimku.

Pokud potiebujete podstoupit endoskopické vysetieni traviciho ustroji, informujte svého 1ékare, ze
uzivate Fosrenol (lanthan), protoze endoskopista mlize zaznamenat usazeniny lanthanu v travicim
ustroji.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fosrenol

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Fosrenol miize ovlivnit vstiebavani urCitych 1éCivych ptipravkl ze zazivaciho ustroji. Pokud uzivate
chlorochin (na revmatizmus a malarii), ketokonazol (na infekce vyvolané houbami), antibiotika
tetracyklin nebo doxycyklin, nemaji byt uzivany 2 hodiny pted uzitim piipravku Fosrenol nebo po
ném.

Nedoporucuje se uzivani peroralnich antibiotik floxacinu (véetné ciprofloxacinu) ve 2 hodinach pred
uzitim ptipravku Fosrenol nebo 4 hodiny po ném.

Pokud uzivate levothyroxin (k 1é6¢bé nedostatecné aktivity $titné zlazy), neuzivejte jej 2 hodiny pied
nebo po uziti piipravku Fosrenol. Lékat mozna rozhodne o peclivéjsim monitorovani hladin
thyreotropniho hormonu (TSH) v krvi.

Fosrenol s jidlem a pitim

Fosrenol se ma uzivat s jidlem nebo ihned po jidle. Pokyny pro uzivani ptipravku Fosrenol naleznete
v bode¢ 3.

Téhotenstvi a kojeni

Fosrenol nema byt uzivan v t¢hotenstvi. Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt
téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete
tento piipravek uzivat.

JelikoZ neni znamo, zda se tento 1éCivy pripravek vylucuje do matetského mléka, nemate kojit, pokud
uzivate Fosrenol. Jestlize kojite, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete

jakykoli 1ék uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Zavrat€ a vertigo (pocit zavraté nebo toceni hlavy) patii k mén¢ ¢astym nezadoucim t¢inktim
hlasenym pfi uzivani ptipravku Fosrenol. Jestlize se u Vas tyto nezadouci t€inky objevi, mize byt
ovlivnéna vase schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Fosrenol obsahuje glukézu

Pokud Vam Vas Iékar tekl, Ze nesndsite neékteré cukry, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete
tento léCivy pripravek uzivat.

3. Jak se Fosrenol uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Fosrenol se ma uzivat s jidlem nebo ihned po jidle. Nezadouci ucinky jako nevolnost a zvraceni jsou

pravdépodobné;jsi, jestlize uzijete Fosrenol pred jidlem.

Tablety se musi dokonale rozzvykat a nikoli polykat celé. Na pomoc se Zvykanim je mozZné tablety
rozdrtit. Neni nutné zapijet tabletu tekutinou.

Pokud je pro Vas zvykani tablet obtizné, feknéte to Vasemu 1ékati; tento 1€k je dostupny ve forme
peroralniho prasku. Na trhu v CR v8§ak pripravek ve formé peroralniho prasku neni k dispozici.

Vas lékat Vam sdéli, kolik tablet si mate s kazdym jidlem vzit (Vase denni davka bude rozdélena na
jednotliva jidla). Pocet tablet, které budete uzivat, bude zaviset na:

o Vasi stravé (mnozstvi fosfatu v pozivané strave)
o hlading fosfatu ve Vasi krvi.

Zpocatku bude denni davka ptipravku Fosrenol obvykle 1 tableta s kazdym jidlem (3 tablety denn¢).

Kazdé 2-3 tydny zkontroluje Vas Iékat hladinu fosfatu ve Vasi krvi a mtize Vam davku podle potieby
zvysit, dokud nedosahuje hladina fosfatu v krvi pfijatelné koncentrace.

Fosrenol t¢inkuje tim, Ze vaZe ve stievech fosfat obsazeny ve strave. Je velmi dulezité, abyste
Fosrenol uzival(a) s kazdym jidlem. Pokud zménite Vase dietetické navyky, konzultujte tuto
skute¢nost s oSetfujicim 1ékafem, nebot’ je mozné, Ze budete muset uzivat dalsi Fosrenol. Lékai Vam
sdéli, jak v takovém ptipadé postupovat.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fosrenol, neZ jste mél(a)

Jestlize uZzijete ptili§ mnoho tablet, spojte se se svym lékafem, aby mohl zhodnotit riziko a poskytnout
Vam radu. Mezi ptiznaky pfedavkovani patii pocit na zvraceni a bolesti hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Fosrenol

Je dulezité uzivat Fosrenol s kazdym jidlem.

JestliZe si zapomenete vzit tabletu(y) pfipravku Fosrenol, vezméte si dalsi davku pii dal$im jidle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas objevi jakykoli z nasledujicich
neZadoucich u¢inku, vyhledejte okamzité lékaiskou péci:

o Prodéravéni stény stfeva (priznaky zahrnuji: silnou bolest zaludku, zimnici, horecku, nevolnost,
zvraceni nebo citlivé bficho). Tento nezddouci ucinek je vzacny (mize postihnout az 1 z 1000
osob).

o Neprichodnost stieva (piiznaky zahrnuji: silné nadymani, bolest v oblasti bficha, otok nebo
ktece, silnou zacpu). Tento nezadouci G¢inek je méné Casty (mlze postihnout az 1 ze 100 osob).

o Obrat’te se na svého Iékaie, pokud se u Vas objevi nova nebo silna zdcpa; muze se jednat

o ¢asnou znamku neprichodnosti stieva. Zacpa patii mezi ¢asté nezadouci G€inky (mtze
postihnout az 1 z 10 osob).

DalSi méné zavazné neZadouci ucinky jsou nasledujici:

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

. Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, Zaludecni bolesti, bolest hlavy, svédéni, vyrazka.
Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt):

o Paleni zahy, plynatost.

o Hypokalcemie (pfilis nizka hladina vapniku v krvi) je také castym nezddoucim ti¢inkem, mezi
jehoz ptiznaky patii mravenceni v rukou a nohou, svalové a brisni kfeCe a kiece oblicejovych
svalil a svall na nohou.

Mén¢ Casté nezddouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

. Unava; pocit nepohodli; bolesti na prsou, slabost; oteklé ruce a nohy; bolesti téla; toceni hlavy;
zavraté; fihani; zanét zaludku a stfev (gastroenteritida); travici potize; syndrom drazdivého
tracniku; sucho v tstech; onemocnéni zubti; zanéty hrdla ¢i ust; fidka stolice; zvyseni urCitych
jaternich enzymt, parathormonu, hliniku, vapniku a glukozy v krvi; zvySena ¢i snizena hladina
fosfatu v krvi; zizen; sniZzeni hmotnosti; bolesti kloubt; bolesti sval®; oslabeni a fidnuti kosti
(osteopordza); ztrata nebo zesileni chuti k jidlu; zanét hrtanu; vypadavani vlast; zvysené
poceni; poruchy chuti a zvyseny pocet bilych krvinek.

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit):

e Piitomnost rezidua (zbytku) ptipravku v travicim ustroji

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Fosrenol uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a §titku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fosrenol obsahuje

o Lécivou latkou je lanthan (jako hydrat uhli¢itanu lanthanitého). Jedna Zvykaci tableta obsahuje
hydrat uhli¢itanu lanthanitého odpovidajici 1000 mg lanthanu.

o Dalsimi slozkami jsou dextrat, koloidni bezvody oxid kfemicity a magnesium-stearat.

Jak Fosrenol vypada a co obsahuje toto baleni

Fosrenol je prezentovan jako bila, kulata, plocha zvykaci tableta se zkosenymi hranami, na jedné
strané ma vyrazeno

*S405/1000” (1000 mg).

Tablety jsou dodavany v bilych valcovitych HDPE lahvickach obsahujicich tésnici vatu,
s polypropylenovym détskym bezpecnostnim zdvitovym uzavérem a pojistkou.

Velikost baleni:

Fosrenol 1000 mg: 10, 15 zvykacich tablet, nebo viceCetné baleni obsahujici 90 Zvykacich tablet (6
baleni po 15 tabletach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitelem rozhodnuti o registraci je:

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irsko

Vyrobcem je:

RB NL Brands B.V., Schiphol Boulevard 207, 1118BH, Schiphol, Nizozemsko.

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) registrovan pod témito nazvy:



Belgie, Bulharsko, Cesko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Island, Kypr, Litva, | Fosrenol
I:otyésko, Lucembursko, Mad’%rsko, Némeyko, Nizozemsko, Norsko, Rakousko,

Recko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni

Irsko)

Irsko, Italie, Malta Foznol

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 28. 9. 2023




