Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Phosphosorb 660 mg, tabletki powlekane

Substancja czynna: wapnia octan bezwodny 660 mg, co odpowiada
167 mg wapnia

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. —

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Phosphosorb 660 mg 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phosphosorb 660 mg
3. Jak stosowac¢ lek Phosphosorb 660 mg

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Phosphosorb 660 mg

6. Zawarto$¢ opakowania i1 inne informacje

1. Co to jest lek Phosphosorb 660 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Phosphosorb 660 mg jest stosowany w leczeniu zbyt duzego stezenia fosforanow we krwi u
dializowanych pacjentéw z przewlekla niewydolno$cia nerek.

Phosphosorb 660 mg nalezy do grupy lekéw wiazacych fosforany i zmniejsza ich wchtanianie z
pozywienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phosphosorb 660 mg

Kiedy nie stosowa¢ leku Phosphosorb 660 mg:

« jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wapnia octan bezwodny lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Phosphosorb 660 mg;

 jesli u pacjenta wystepuje za mate stezenie fosforanu we krwi,

» jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze stezenie wapnia we krwi.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Phosphosorb 660 mg:
* jesli pacjent przyjmuje preparaty wapnia.
* jesli pacjent jest leczony adrenaling (epinefryna).
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* jesli u pacjenta wystepuja choroby, ktore przebiegaja z duzym stezeniem wapnia we krwi,
np. niektore guzy (np. rak phuca, rak piersi) lub niektore choroby pluc (sarkoidoza).
 jesli pacjent ma kamienie w nerkach lub miat je w przesztosci.

Phosphosorb 660 mg nalezy zawsze stosowac pod $cistym nadzorem; przede wszystkim, w
czasie leczenia lekarz powinien kontrolowac st¢zenie wapnia 1 fosforanow.

Mozliwe objawy zwigkszonego stezenia wapnia we krwi podano w punkcie 4. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, gdyz moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki dobowe;.

Przed leczeniem Phosphosorb 660 mg pacjent powinien by¢ poinstruowany co do zalecanej diety
1 powinien stosowac sig do tych zalecen.

Inne leki i Phosphosorb 660 mg

Nie nalezy przyjmowac lekéw doustnych, wymienionych w tej czesci ulotki, w ciagu 1-2 godzin
przed i po przyjeciu leku Phosphosorb 660 mg.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach,
réwniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

» Przyjmowanie innych lekow zawierajacych wapn
Nalezy to wzia¢ pod uwage ustalajac dawke leku Phosphosorb 660 mg, gdyz zbyt duze
stezenie wapnia moze prowadzi¢ do odkladania sig soli wapnia w niektorych tkankach,
takich jak mig$nie, tkanka taczna 1 naczynia krwionosne.

* Leczenie adrenaling (epinefryng)
Stosowanie adrenaliny u pacjentow, u ktorych wystgpuje zbyt duze stezenie wapnia we krwi,
moze powodowac cigzkie zaburzenia rytmu serca. Adrenalina stosowana jest, na przyktad, w
przypadku zatrzymania czynnos$ci serca, podczas cigzkich reakcji nadwrazliwosci, podczas
napadoéw astmy lub jako sktadnik miejscowego znieczulenia.

* Leczenie glikozydami naparstnicy (glikozydy nasercowe, digoksyna)
Phosphosorb 660 mg zwigksza ryzyko zatrucia glikozydami naparstnicy. Jesli wskazane jest
przyjmowanie lekow, takich jak glikozydy naparstnicy, lekarz bedzie zlecat wykonanie
badania EKG.

* Podczas stosowania leku Phosphosorb 660 mg moze by¢ zmniejszone wchlanianie

nastgpujacych lekow:

- niektorych antybiotykéw (lekow przeciwbakteryjnych), takich jak tetracyklina,
cyprofloksacyna, ofloksacyna, cefpodoksym, cefuroksym;

- ketokonazol, lek stosowany w zakazeniach grzybiczych,;

- estramustyna, lek przeciwnowotworowy;

- cynk i zelazo;

- kwasy urso- i chenodeoksycholowy, leki stosowane w kamicy zolciowej;

- bisfosfoniany, takie jak alendronian i rysendronian, i fluorki, leki stosowane w leczeniu
osteoporozy;

- leki przeciwcholinergiczne, leki majace dziatanie hamujace na specyficzna cz¢$¢ uktadu
nerwowego, takie jak atropina i skopolamina.




e Przyjmowanie lekow, ktore zwigkszaja ryzyko podwyzszenia st¢zenia wapnia we krwi
(objawy tego stanu, patrz punkt 4):
- niektore leki moczopedne, jak bendroflumetiazyd i inne (diuretyki tiazydowe);
- estrogeny (zenskie hormony plciowe, estradiol);
- preparaty witaminy D;
- preparaty witaminy A.

* Przyjmowanie lekow, ktorych dziatanie moze zosta¢ ostabione, takich jak:
- niektdre leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi 1 zaburzen rytmu serca, takie
jak werapamil i inne leki z grupy antagonistéw wapnia.

Phosphosorb 660 mg z jedzeniem i piciem

Tabletki nalezy zawsze przyjmowac razem z positkami, aby uzyska¢ zwiazanie jak najwigkszej
ilo$ci fosforanow i zmniejszy¢ i1lo$¢ wehlonigtego wapnia (patrz takze punkt 3 “Jak stosowaé
Phosphosorb 660 mg”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

* Cigza

Nie ma danych dotyczacych stosowania leku Phosphosorb 660 mg w czasie ciazy.

Podczas przyjmowania leku Phosphosorb 660 mg w czasie cwgy nalezy zachowac ostroznosc.
Lekarz przepisujacy Phosphosorb 660 mg powinien rozwazy¢ korzysci i ryzyko.

Jesli lek zostat przepisany w czasie ciazy, podczas leczenia lekarz bedzie sprawdzal stezenie
wapnia.

o Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy wapnia octan bezwodny przenika do mleka kobiet. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Phosphosorb 660 mg u kobiet karmiacych piersia.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie sa wymagane specjalne $rodki ostroznosci.

Wazne informacje o niektorych skladnikow leku Phosphosorb 660 mg

Uwaga:

Phosphosorb 660 mg zawiera sacharozg (rodzaj cukru). W przypadku nietolerancji niektorych
cukrow, mozna przyjmowac lek tylko po konsultacji z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Phosphosorb 660 mg

Aby uzyskac jak najwigksza 1lo§¢ zwiazanych fosforanéw, tabletki nalezy zawsze przyjmowac
razem z positkami. Nalezy potykac tabletki w catosci, z niewielka ilo$cia wody. Nie nalezy ich
zu¢. W przypadku trudnosci z potknigciem tabletek ze wzgledu na ich wielkos¢, nalezy
bezposrednio przed przyjgciem przetamac je na pol, wzdhuz linii podziatu i potykaé potowki
jedna po drugie;.




Dawkowanie i czas trwania leczenia

*  Pacjenci dorosli i w podesztym wieku
Phosphosorb 660 mg nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawka poczatkowa: 2 tabletki 3 razy na dobe

Dawke nalezy zwigksza¢ powoli. Wigkszo$¢ pacjentow wymaga 3 do 4 tabletek 3 razy na dobg.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki: zmniejszenie lub zwigkszenie, w zalezno$ci od ilo$ci
fosforandéw przyjmowanych w pozywieniu.

W przypadku leczenia za pomoca dializy, konieczna moze by¢ modyfikacja dawki w zalezno$ci
od ilosci fosforanow usuwanych w trakcie dializy.

*  Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie ma wystarczajacych informacji dotyczacych stosowania leku Phosphosorb 660 mg u dzieci.
Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Phosphosorb 660 mg u dzieci.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Phosphosorb 660 mg:

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Phosphosorb 660 mg, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie leku Phosphosorb 660 mg moze powodowac¢ zwigkszenie stezenia wapnia we
krwi. Objawy tego stanu sa wymienione w punkcie 4.

Pominig¢cie zastosowania leku Phosphosorb 660 mg

W przypadku pominigcia dawki leku Phosphosorb 660 mg nalezy przyjac¢ nastgpna,
zaplanowana dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki.

Przerwanie stosowania leku Phosphosorb 660 mg

Phosphosorb 660 mg nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza.

W wyniku przerwania przyjmowania leku Phosphosorb 660 mg, wbrew zaleceniom, moze doj$¢
do zbyt duzego stezenia fosforanow we krwi. Moze to prowadzi¢ do cigzkich zaburzen, jak
choroba kosci 1 zwapnienia, np. naczyn krwionos$nych.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdci¢ sig¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Phosphosorb 660 mg moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Ocena dzialan niepozadanych oparta jest na nastgpujacych danych dotyczacych czgstosci ich
wystgpowania:




Bardzo czgsto:  |u wigeej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto:

u 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

Niezbyt czgsto: |[u 1 do 10 na 1000 leczonych pacjentow

Rzadko:

u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow

Bardzo rzadko: |u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow

Obserwowano
Czesto:

* nudnosci

«  Wwymioty
e wzdecia

* odbijanie
* zaparcie

* Dbiegunka

nastgpujace dziatania niepozadane:

* zbyt duze stezenie wapnia we krwi moze powodowac nastgpujace objawy:

Niezbyt czesto:

zaparcie
utratg apetytu
nudnosci
wymioty

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow, nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:
* Bardzo duze st¢zenie wapnia we krwi powodujace nastgpujace objawy:

zaburzenia rytmu serca

dezorientacje

letarg (ostabienie)

delirium

czesciowa lub niemal catkowitg utratg §wiadomosci (ostupienie)

w bardzo cigzkich przypadkach $piaczke.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywac lek Phosphosorb 660 mg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Phosphosorb 660 mg po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na

opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac

w temperaturze ponizej 30°C.

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 3 miesiace po pierwszym otwarciu opakowania.




Jesli tabletki zmienia kolor lub widoczne sa jakiekolwiek inne zmiany ich wygladu, nalezy
zwrocic si¢ po rade do farmaceuty.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Phosphosorb 660 mg
* Substancja czynna leku jest wapnia octan bezwodny

1 tabletka zawiera 660 mg wapnia octanu bezwodnego, co odpowiada 167 mg wapnia.

* Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki:
sacharoza, zelatyna (E441), kroskarmeloza sodowa (E468), magnezu stearynian (E470b).

Otoczka tabletki:
olej rycynowy oczyszczony, sacharyna sodowa (E954), hypromeloza (E464).

Jak wyglada Phosphosorb 660 mg i co zawiera opakowanie

Phosphosorb 660 mg ma posta¢ powlekanych tabletek, koloru biatego lub zéttawego, ksztattu
podtuznego, z linig podziatu.

Tabletki pakowane sa w pojemniki polietylenowe.

Wielkos$ci opakowan: 100 i 200 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
W Polsce dostepne jest opakowanie zawierajace 200 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

Wytworca

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
61346 Bad Homburg v.d.H.
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Niemcy




Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢gpujacymi nazwami:

CY, GR, L,LV, M, P : Phosphosorb

D, EST, NL, PL : Phosphosorb 660 mg

E : Phosphosorb 660 mg comprimidos recubiertos con pelicula
F : Phosphosorb 660 mg, comprime pellicule

H : Phosphosorb 660 mg filmtabletta

LT : Phosphosorb 660 mg plevele dengtos tabletes

SLO: Phosphosorb 660 mg filmsko oblozene tablete.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji, wlacznie z ulotka przeznaczong dla
pacjentow niewidomych lub slabo widzacych, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Medical Care Polska S.A.
ul. Krzywa 13

60-118 Poznan

tel.: 0-61 83-92-600

fax: 0-61 83-92-633

Data zatwierdzenia ulotki:

13.06.2013
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