Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/06288-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Fosrenol 500 mg Zuvacie tablety
Fosrenol 750 mg Zuvacie tablety
lantan

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekare alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fosrenol a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Fosrenol
Ako uzivat’ Fosrenol

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Fosrenol

Obsah balenia a d’alsie informacie

ouakrwnE

1. Co je Fosrenol a na ¢o sa pouZiva

Fosrenol sa pouziva na zniZenie hladiny fosfatu v krvi u dospelych pacientov s chronickou poruchou
obliciek.

Pacienti, ktori maju oblicky, ktoré nefunguju spravne, nie s schopni regulovat’ hladinu fosfatu v krvi.
Mnozstvo fosfatu v krvi potom stipa (lekar to moze nazvat’ hyperfosfatémia).

Fosrenol je liek, ktory v organizme znizuje vstrebavanie fosfatu z potravy tym, ze ho v traviacom trakte
viaZe. Fosfat, ktory sa naviazal na Fosrenol sa nemdze vstrebat’ cez steny Criev.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Fosrenol

Neuzivajte Fosrenol

. ak ste alergicky na hydrat uhli¢itanu lantanitého alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
. ak mate prili§ malo fosfatu v krvi (hypofosfatémia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Fosrenol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak viete, ze mate alebo
ste mali niektoré z nasledujuceho:

nadorové ochorenie zaltidka alebo Criev

zapalové ochorenia ¢riev vratane ulcerdznej kolitidy alebo Crohnovej choroby

operaciu v oblasti brucha alebo infekciu alebo zapal v oblasti brucha/¢riev (peritonitidu)
vred Zaludka alebo Criev
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. nepriechodnost’ ¢riev alebo pomalt motilitu (pohyb) ¢riev (napr. zapchu a zalido¢né komplikacie
v dosledku cukrovky)
. znizenu funkciu pecene alebo obliciek.

Je vel'mi dolezité tablety Fosrenolu tplne pozut’ a nie ich prehltnut’ celé alebo netiplne pozuvané. To
minimalizuje riziko neziaducich komplikacii traviaceho traktu, napr. prasknutia revnej steny,
nepriechodnosti Criev, zapchy (pozri Cast’ 4).

Ak mate znizenll funkciu obli¢iek, vas lekar sa moze rozhodnut’ z ¢asu na €as prekontrolovat’ hladiny
vapnika v krvi. Ak mate prili§ malo vapnika, mozete dodato¢ne dostat’ vapnik.

V pripade, Ze potrebujete rontgenové vysetrenie, informujte svojho lekara o tom, Ze uzivate Fosrenol, pretoze
to mo6ze ovplyvnit’ vysledky tohto vySetrenia.

Ak potrebujete podstupit’ zaladocno-¢revnu endoskopiu, informujte svojho lekara, Ze uzivate Fosrenol,
pretoze endoskopista moze zistit’ zvysky lantanu pritomné Vv traviacom trakte.

Iné lieky a Fosrenol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Fosrenol méze ovplyvnit’ vstrebavanie niektorych liekov z vasho traviaceho traktu. Ak uzivate chlorokvin
(na reumatizmus a malariu), ketokonazol (na plesiiové infekcie) alebo tetracyklinové ¢i doxycyklinové
antibiotika, tieto lieky sa nesmu uzivat’ skor ako 2 hodiny pred alebo po uziti Fosrenolu.

Neodporica sa peroralne (cez Gsta) uzivat’ floxacinové antibiotika (vratane ciprofloxacinu) skor ako
2 hodiny pred a skor ako 4 hodiny po uziti Fosrenolu.

Ak uzivate tyroxin (pri zniZenej aktivite Stitnej zI'azy), nesmie sa uzivat’ skor ako 2 hodiny pred a skor ako
2 hodiny po uziti Fosrenolu. Vas lekar mozno bude chciet’ pozorne sledovat’ krvné hladiny horménu
stimulujuceho $titnu zl'azu (TSH).

Fosrenol a jedlo a napoje
Fosrenol sa ma uzivat’ s jedlom alebo okamzite po jedle. Pokyny ako uzivat’ Fosrenol najdete v Casti 3.

Tehotenstvo a dojcenie
Fosrenol sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento

liek.

Kedze nie je zname, ¢i sa lieck méze preniest’ na dieta z materského mlieka, nesmiete dojCit’ pocas uzivania
Fosrenolu. Ak dojcite, pred uzivanim akychkol'vek liekov sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nevolnost’ a zavrat (pocit nevolnosti alebo ,,kratenia hlavy*) patria medzi zriedkavé vedl'ajsie ucinky
hlasené pacientmi, ktori uzivaju Fosrenol. Ak sa u vas vyskytnt tieto vedlajsie G¢inky, mdze to mat’ vplyv
na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Fosrenol obsahuje glukézu.
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/06288-ZME

3. AKko uzivat’ Fosrenol

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Fosrenol sa ma uzivat' s jedlom alebo okamzite po jedle. Vedl'ajsie ucinky ako nevolnost’ alebo vracanie st
pravdepodobnejsie ak Fosrenol uzijete pred jedlom.

Tablety sa musia pozut a neprehitat’ celé. Na ulahéenie rozzuvania sa tablety mozu rozdrvit’. Dodato&ny
prijem tekutin nie je potrebny. Ak je pre vas tazké zuvat’ tablety, povedzte to vasmu lekarovi, pretoze tento
liek je dostupny aj ako peroralny prasok.

Vas lekar vam povie kol’ko tabliet musite uzivat’ pri kazdom jedle (vasa denna davka bude rozdelend medzi
jedla). Pocet tabliet, ktoré budete uzivat, bude zavisiet’ od:

. vasej stravy (mnozstvo fosfatu v pozivanej strave)
. hladiny fosfatu vo vasej krvi.

Na zaciatku bude vasa denna davka Fosrenolu zvyc€ajne 1 tableta uzita s kazdym jedlom (3 tablety denne).

Kazdé 2-3 tyzdne vam bude lekar kontrolovat’ hladinu fosfatu vo vasej krvi a méze davku zvysit’, kym sa u
vas nedosiahne prijatel'na hladina fosfatov v krvi.

Fosrenol posobi tak, ze vo vasom Creve viaze fosfat obsiahnuty v potrave. Je vel'mi dblezité, aby ste Fosrenol
uzivali s kazdym jedlom. Ak zmenite stravu, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze méze byt’ potrebné uzit
d’al$i Fosrenol. Vas lekar vam poradi, ako v takomto pripade postupovat’.

Ak uZijete viac Fosrenolu, ako mate
Ak uZijete prili§ vela tabliet, povedzte to svojmu lekarovi a prehodnot’te s nim riziko a poziadajte ho o radu.
Priznakmi predavkovania mézu byt nevol'nost’ a bolest’ hlavy.

Ak zabudnete uZit’ Fosrenol
Je dolezité uzivat’ Fosrenol s kazdym jedlom.

V pripade, Ze ste zabudli uzit’ tablety Fosrenolu, uzite d’al§iu davku pri nasledujicom jedle. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajsie i¢inky mozu byt zavazné. Ak sa u vas objavi niektory z nasledujtcich vedlajsich

ucinkov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Prasknutie ¢revnej steny (prejavy zahfiaju: silnt bolest’ zaludka, zimnicu, horacku, nevolnost’, vracanie
alebo citlivost’ brucha na dotyk). Toto je zriedkavy vedl'ajsi u¢inok (méze postihovat’ az 1 z 1 000
pacientov).

- Nepriechodnost’ ¢riev (priznaky zahfiaju: silné nafukovanie; bolest’ brucha, potenie alebo krée; zavaznii
zapchu). Toto je menej Casty vedl'ajsi ucinok (mdze postihovataz 1 zo 100 pacientov).

- Kontaktujte svojho lekara v pripade vyskytu novej alebo zavaznej zapchy, moze to byt jeden z prvych
priznakov nepriechodnosti ¢riev. Zapcha je ¢asty vedl'ajsi uc¢inok (moze postihovat’ menej ako 1 z 10
0sdb)
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Ostatné menej zavazné vedlajSie u¢inky zahirnaju nasledujuce:

Vel'mi ¢asté vedl'ajsie G€inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):

- Nevolnost’, vracanie, hnacka, bolest’ zaludka, bolest’ hlavy, svrbenie, vyrazka.
Casté vedlajsie uéinky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 pacientov):

- Pélenie zéhy, plynatost’.

- Hypokalciémia (prili§ malo vapnika v krvi) je tiez casty vedl'ajsi u€inok; priznakmi mézu byt’ mravéenie
v rukéch a nohéch, svalové a brusné kice alebo kfce licnych svalov a svalov na nohéch.

Menej casté vedlajsie uc¢inky (mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

- Unava; pocit nepohodlia; bolest’ na hrudi; slabost’; opuch riik a ndh; bolest’ tela; zavrat; tocenie hlavy;
grganie; zapaly zaludka a Criev (gastroenteritida); poruchy travenia; syndrom drazdivého creva; suchost’
Vv Gstach; ochorenia zubov; zapal paZzeraka alebo Ust; riedka stolica; zvySenie uréitych pecenovych
enzymov, paratyroidného hormonu, hlinika, vapnika a glukézy v krvi; zvysena alebo znizena hladina
fosfatu v krvi; smid; strata hmotnosti; bolest’ kibov; svalova bolest’; oslabenie a rednutie kosti
(osteopordza); nechutenstvo alebo zvysena chut’ do jedla; zapal hrtanu; strata vlasov; zvySené potenie;
poruchy chuti a zvySeny pocet bielych krviniek.

Nezname (frekvencia sa neda odhadnat’ z dostupnych udajov):
- Zvysky lieku pritomné v traviacom trakte

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek moznych vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie u€inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fosrenol

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na oznaceni fl'ase. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Opytajte sa svojho lekarnika, ako

zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fosrenol obsahuje

- Liecivo je lantan (ako hydrat uhli¢itanu lantanitého). Kazda Zuvacia tableta obsahuje hydrat uhli¢itanu
lantanitého, ¢o zodpoveda 500 mg alebo 750 mg lantanu.

- Dalsie zlozky su dextraty (hydratované), koloidny bezvody oxid kremi¢ity a stearat hore¢naty.

Ako vyzera Fosrenol a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Fosrenol je dodavany ako biela plocha okruhla zuvacia tableta so skosenymi hranami, na jednej strane

s vyrazenym ,,S405/500” (500 mg) alebo ,,S405/750” (750 mg)

Tablety sa dodavaju v plastovych flasiach po 20, 45 tabliet alebo ako viacpocetné balenie obsahujice 90
(2 balenia po 45) zuvacich tabliet (500 mg); 15, 45 tabliet, alebo ako viacpocetné balenie obsahujtice 90

(6 baleni po 15) zuvacich tabliet (750 mg).
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch,
Block 2 Miesian Plaza,

50-58 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 HW68

frsko.

Tel: +421 2 2060 2600

E-mail: medinfoEMEA@takeda.com

Vyrobca:

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Spojeného kralovstva

(Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko,

Francuzsko, Grécko, Holandsko, Island, LitvalL.oty$sko, Luxembursko, Fosrenol
Mad’arsko, Nemecko, Norsko, Rakusko, Slovenska ;epublika, Slovinsko,

Spanielsko, Svédsko, Spojené kral'ovstvo (Severné Irsko)

Irsko, Taliansko, Malta Foznol

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2023 .




