Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
FOSRENOL 500 mg tabletki do rozgryzania i Zucia

FOSRENOL 750 mg tabletki do rozgryzania i Zucia
FOSRENOL 1000 mg tabletki do rozgryzania i zZucia

Lanthanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fosrenol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Fosrenol
Jak przyjmowac Fosrenol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Fosrenol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest Fosrenol i w jakim celu si¢ go stosuje

Fosrenol jest stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia fosforanow we krwi pacjentéw dorostych z
przewlekta choroba nerek.

Organizm pacjenta, ktérego nerki nie funkcjonujg prawidtowo, nie jest w stanie kontrolowac st¢zenia
fosforanéw we krwi. Zawartos¢ fosforanow we krwi wowczas zwigksza sie (jest to stan, ktory moze
by¢ okreslany terminem hiperfosfatemia).

Fosrenol wiaze fosforany w przewodzie pokarmowym, obnizajac w ten sposob ich wchianianie ze
spozywanych pokarméw. Organizm nie jest w stanie wchionaé przez $ciany jelita fosforanéw
zwigzanych z lekiem Fosrenol.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Fosrenol

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Fosrenol

o jesli pacjent ma uczulenie na lantanu weglan uwodniony lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
o jesli u pacjenta wystepuje niedobor fosforanow we krwi (hipofosfatemia).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Fosrenol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta wystepuje obecnie lub wystepowal w przesztosci ktorykolwiek z nastepujacych stanow:




o nowotwor zotadka lub jelit;

. choroba zapalna jelit, w tym wrzodziejace zapalenie okreznicy oraz choroba Le$niowskiego —
Crohna;

o operacja jamy brzusznej lub zakazenie, albo stan zapalny jamy brzuszne;j / jelit (zapalenie
otrzewnej);

o wrzody zoladka lub jelit;

. niedrozno$¢ jelit lub spowolniona perystaltyka jelit (np. zaparcie oraz powikltania dotyczace
zotadka w przebiegu cukrzycy);

. zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek.

Bardzo wazne jest, aby doktadnie przezu¢ tabletki leku Fosrenol i nie potyka¢ tabletek w calosci lub
niedoktadnie przezutych. Zmniejszy to ryzyko wystapienia powiktan dotyczacych uktadu
pokarmowego, takich jak przerwanie $Sciany jelita, niedrozno$¢ jelita i zaparcie (patrz punkt 4).

U pacjentow z niewydolno$cia nerek lekarz moze podja¢ decyzje o regularnym sprawdzaniu stezenia
wapnia we krwi. W przypadku stwierdzenia zbyt niskiego stg¢zenia wapnia w organizmie lekarz moze
zaleci¢ stosowanie preparatOw uzupetniajacych ilos¢ wapnia w organizmie.

Jezeli konieczne begdzie wykonanie przeswietlenia, nalezy poinformowac¢ lekarza o zazywaniu leku
Fosrenol, poniewaz moze to mie¢ wplyw na wyniki wykonanych zdje¢¢ rentgenowskich.

Fosrenol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Fosrenol moze zaktoca¢ wchlanianie niektorych lekow z przewodu pokarmowego. Jesli pacjent
przyjmuje chloroching (lek przeciwgosécowy i przeciwmalaryczny), ketokonazol (lek
przeciwgrzybiczy), antybiotyki tetracyklinowe lub doksycyklinowe, nie nalezy ich przyjmowac¢ w
ciagu 2 godzin przed lub po zastosowaniu leku Fosrenol.

Nie zaleca si¢ doustnego stosowania antybiotykow floksacynowych (w tym cyprofloksacyny) w ciagu
2 godzin przed zastosowaniem lub 4 godzin po zastosowaniu leku Fosrenol.

Jesli pacjent przyjmuje lewotyroksyne (w zwiazku z niedoczynnos$cia tarczycy), leku nie nalezy
stosowa¢ w ciagu 2 godzin przed lub po zastosowaniu leku Fosrenol. Lekarz moze zdecydowac o
$cislejszym monitorowaniu stg¢zen hormonu tyreotropowego (TSH) we krwi pacjenta.

Fosrenol z jedzeniem i piciem

Fosrenol nalezy zazywa¢ podczas spozywania pokarmu lub natychmiast po spozyciu. Instrukcje, jak
przyjmowac Fosrenol podano w punkcie 3.

Cigza i karmienie piersig

Leku Fosrenol nie nalezy przyjmowac w okresie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz nie wiadomo, czy lek moze przenika¢ do organizmu dziecka z mlekiem ludzkim, podczas
stosowania leku Fosrenol nie nalezy karmic¢ piersig. W przypadku karmienia piersia, przed
zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niezbyt czgstymi dzialaniami niepozadanymi sg zawroty glowy (zawroty gtowy lub uczucie
»wirowania”), ktore zaobserwowano u pacjentow zazywajacych Fosrenol. Jesli one wystapia, moga
wplyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania urzgdzen mechanicznych.

Fosrenol zawiera glukoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ Fosrenol

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Fosrenol nalezy zazywac¢ podczas spozywania pokarmu lub natychmiast po spozyciu. Dziatania
niepozadane, takie jak nudnosci i wymioty wystepuja czesciej, gdy Fosrenol jest przyjmowany przed

positkiem.

Tabletki nalezy zu¢ do catkowitego rozpuszczenia i nie wolno potykaé ich w catosci. W celu
ulatwienia zucia tabletki, mozna jg rozkruszy¢. Nie jest konieczne spozycie dodatkowej ilosci pltynow.

Jesli zucie tabletki sprawia pacjentowi trudno$¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz lek jest
dostepny rowniez w postaci proszku doustnego.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile tabletek leku nalezy przyjmowac podczas kazdego positku (dawka
dobowa podzielona przez liczbe positkow). Liczba przyjmowanych tabletek leku zalezy od:

o diety pacjenta (zawartosci fosforanow w pozywieniu);
o stezenia fosforanow we krwi.

Poczatkowa dobowa dawka leku Fosrenol to zazwyczaj jedna tabletka leku podczas kazdego positku
(3 tabletki na dobg).

Co 2-3 tygodnie lekarz zbada stgzenie fosforanow we krwi pacjenta i moze wowczas zwickszy¢
dawke, aby uzyska¢ wtasciwe stezenie fosforanow we krwi pacjenta.

Fosrenol wigze w jelicie fosforany z trawionych pokarméw. Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku
Fosrenol przy kazdym positku. W przypadku zmiany diety nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, gdyz
wymagana moze by¢ wigksza dawka leku Fosrenol. W takim przypadku lekarz udzieli odpowiednich
wskazdwek.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Fosrenol

W razie przedawkowania leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, aby oceni¢ ryzyko i
uzyska¢ poradeg. Objawami przedawkowania moga by¢ nudnosci i bole glowy.

Pominie¢cie przyjecia leku Fosrenol
Fosrenol nalezy przyjmowac podczas kazdego positku.

W razie pomini¢cia zastosowania tabletek leku Fosrenol nalezy przyjac nastepna dawke podczas
najblizszego positku. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, powinien on natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza:

o Przerwanie $ciany jelita (objawy obejmujg silny bol Zzoladka, dreszcze, goraczke, nudnosci,
wymioty lub tkliwo$¢ brzucha). Jest to rzadkie dziatanie niepozadane (moze wystapi¢ u nie
wigcej niz 1 pacjenta na 1000).

o Niedroznos¢ jelit (objawy obejmuja silne wzdgcia, bol brzucha, obrzgk lub skurcze, cigzkie
zaparcie). Jest to niezbyt czgste dziatanie niepozadane (moze wystapic u nie wigcej niz
1 pacjenta na 100).

o Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi u niego nowe lub ci¢zkie zaparcie,
gdyz moze to by¢ wczesny objaw niedroznosci jelit. Zaparcie jest czestym dziataniem
niepozadanym (moze wystapi¢ u 1 pacjenta na 10).

Inne, 1Zzejsze dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto wystgpujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 pacjenta na 10):
o Nudno$ci, wymioty, biegunka, bol Zotadka, bdl glowy, §wiad, wysypka.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

o Zgaga, wzdecia.

o Czgstym dzialaniem niepozadanym jest rowniez hipokalcemia (niedobor wapnia we krwi),
ktérej objawy sa nastepujgce: mrowienie w dtoniach i stopach, kurcze mie$ni brzucha lub
kurcze migéni twarzy i stop.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na
100 pacjentow):

. Zmeczenie; uczucie dyskomfortu; bol w klatce piersiowej; ostabienie; obrzek dioni i stop; bole
catego ciala; zawroty glowy; zawroty glowy potaczone z utrata rownowagi; odbijanie sig;
zapalenie zotadka i jelit; niestrawnos¢; zespot drazliwego jelita; suchos¢ w jamie ustne;;
schorzenia uzebienia; zapalenie przelyku lub jamy ustnej; luzne stolce; zwickszona aktywno$¢
niektorych enzymow watrobowych, hormonu przytarczyc, glinu, wapnia i glukozy we krwi;
zwigkszone lub zmniejszone stezenie fosforanow we krwi; zwickszone pragnienie; spadek masy
ciata; bol stawdow; bol migsni; ostabienie i zmniejszenie masy kostnej (osteoporoza); brak
apetytu lub zwigkszone taknienie; zapalenie krtani; wypadanie wlosow; zwickszona potliwos¢;
zaburzenia smaku i zwigkszenie liczby biatych krwinek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:adr@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Fosrenol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fosrenol

Substancja czynng leku jest lantan 500 mg, 750 mg lub 1000 mg (w postaci lantanu weglanu
uwodnionego).

Jedna tabletka zawiera 500 mg, 750 mg lub 1000 mg lantanu.

Pozostate sktadniki leku to: dekstraty*, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.
*mieszanina cukrow otrzymywana z kontrolowanej enzymatycznej hydrolizy skrobi

Jak wyglada Fosrenol i co zawiera opakowanie

Fosrenol to biale, plaskie, okragle, tabletki do rozgryzania i zucia z uko$nie $cigtymi krawedziami i
wytloczonym po jednej stronie tabletki oznakowaniem ‘S405/500° (500 mg), ‘S405/750” (750 mg) lub
‘S405/1000” (1000 mg).

Opakowania

Butelki w pudetkach tekturowych zawierajacych:

Fosrenol tabletki do rozgryzania i zucia 500 mg: 20, 45, 90 (2 butelki zawierajace po 45 szt.), tabletek
do rozgryzania i zucia.

Fosrenol tabletki do rozgryzania i zucia 750 mg: 15, 45, 90 (6 butelek zawierajacych po 15 szt.),
tabletek do rozgryzania i zucia.

Fosrenol tabletki do rozgryzania i zucia 1000 mg: 10, 15, 90 (6 butelek zawierajgcych po 15 szt.),
tabletek do rozgryzania i zucia.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, Block 2 & 3 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot Street Lower,

Dublin 2, Irlandia
Tel: +44(0)1256 894 959



E-mail: medinfoEMEA @shire.com

Wytworca:

Hamol Limited, Nottingham site, Thane Road, Nottingham, Nottinghamshire NG90 2DB, Wielka
Brytania.

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Fosrenol
Grecja, Hiszpania, Holandia, Islandia, Litwa, Luksemburg, t.otwa, Niemcy,
Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry,
Wielka Brytania

Irlandia, Wiochy, Malta Foznol

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2019.
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