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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
FOSRENOL 500 mg Kautabletten
FOSRENOL 750 mg Kautabletten
FOSRENOL 1000 mg Kautabletten

Lanthan

technisch bedingt

Rahmen Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

E sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Fosrenol und wof(ir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosrenol beachten?
3. Wie ist Fosrenol einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fosrenol aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Fosrenol und wofiir wird es angewendet?
Fosrenol wird angewendet, um bei erwachsenen Patienten
mit chronischer Nierenerkrankung den Phosphatspiegel im
Blut zu senken.

Bei Patienten mit beeintrachtigter Nierenfunktion wird der
Phosphatgehalt im Blut nicht richtig kontrolliert. Dadurch
kommt es zu einem erhdhten Gehalt an Phosphat im Blut
(der Fachbegriff dafiir lautet Hyperphosphatdmie).

Fosrenol ist ein Arzneimittel, das die Aufnahme von Phosphat
aus der Nahrung im Korper vermindert, indem es im Verdau-
ungstrakt an Phosphate bindet. Die an Fosrenol gebundenen
Phosphate kénnen dann nicht mehr Gber die Darmwand
resorbiert werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fosrenol
beachten?

Fosrenol darf nicht eingenommen werden,

» wenn Sie allergisch gegen Lanthancarbonat-Hydrat oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie zu wenig Phosphat im Blut haben (Hypo-
phosphatamie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Fosrenol einnehmen, wenn Sie wissen, dass Sie an den fol-

genden Krankheiten leiden oder gelitten haben bzw. einer

der folgenden Zustande auf Sie zutrifft:

* Magen- oder Darmkrebs

e entziindliche Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa oder
Morbus Crohn

e Bauchoperation oder Infektion oder Entziindung des
Bauchs/Darms (Peritonitis)

* Magen- oder Darmgeschwilre

» Darmverschluss oder verlangsamte Darmbewegung (Mo-
tilitdt) (z. B. Verstopfung und Darmkomplikationen infolge
von Diabetes)

e eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion.

Es ist sehr wichtig, dass Fosrenol Tabletten vollstandig
zerkaut und auf keinen Fall als Ganzes geschluckt oder un-
vollsténdig zerkaut werden. Dies vermindert das Risiko flir
Komplikationen im Magen-Darm-Trakt wie Darmdurchbruch,
Darmverschluss oder Verstopfung (siehe Abschnitt 4).

Falls Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden,
wird der Arzt maglicherweise von Zeit zu Zeit Ihren Blutkal-
ziumspiegel uberpriifen. Falls Sie zu wenig Kalzium im Blut
haben, werden Sie dann méglicherweise zusatzlich Kalzium
erhalten.

Falls Sie gerdntgt werden miissen, teilen Sie bitte Ihrem Arzt
mit, dass Sie Fosrenol einnehmen, da es die Ergebnisse der
Rontgenuntersuchung beeinflussen kann.

Einnahme von Fosrenol zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Fosrenol kann die Aufnahme bestimmter Arzneimittel aus dem
Verdauungstrakt beeinflussen. Wenn Sie Chloroquin (gegen
Rheuma und Malaria), Ketoconazol (gegen Pilzinfektionen), Te-
tracyclin- oder Doxycyclin-Antibiotika anwenden, missen zwi-
schen der Einnahme von Fosrenol und der Anwendung dieser
Arzneimittel mindestens zwei Stunden liegen.

Zwei Stunden vor bzw. 4 Stunden nach der Einnahme von
Fosrenol diirfen Sie keine Floxacin-Antibiotika (einschlieBlich
Ciprofloxacin) zum Einnehmen anwenden.

Wenn Sie Levothyroxin (zur Behandlung einer Schilddrtisen-
unterfunktion) anwenden, sollten zwischen der Einnahme von
Fosrenol und der Anwendung dieses Arzneimittels mindestens
2 Stunden liegen. lhr Arzt wird méglicherweise den Spiegel
des Thyreoidea stimulierenden Hormons (TSH) in Ihrem Blut
eingehend dberwachen.

Einnahme von Fosrenol zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Fosrenol muss zu einer Mahlzeit oder kurz danach einge-
nommen werden. Anweisungen zur Einnahme von Fosrenol
finden Sie im Abschnitt 3.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fosrenol darf wahrend einer Schwangerschaft nicht ein-
genommen werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dirfen wahrend der Einnahme von Fosrenol nicht stillen,
da nicht bekannt ist, ob das Arzneimittel in die Muttermilch
gelangt. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Schwindel und Vertigo (Drehschwindel) sind gelegentlich
berichtete Nebenwirkungen bei Patienten, die Fosrenol ein-
nehmen. Wenn Sie diese Nebenwirkungen bei sich feststel-
len, kénnen Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrdchtigt sein.

Fosrenol enthélt Glucose

Bitte nehmen Sie Fosrenol erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Fosrenol einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Fosrenol zu einer Mahlzeit oder kurz danach
ein. Nebenwirkungen wie Ubelkeit und Erbrechen treten mit
groBerer Wahrscheinlichkeit auf, wenn Sie Fosrenol vor der
Mahlzeit einnehmen.

Die Tabletten miissen vollstandig zerkaut werden. Nicht als
Ganzes schlucken. Um das Kauen zu erleichtern, kdnnen die
Tabletten zerkleinert werden. Eine weitere Zufuhr von Flis-
sigkeit ist nicht erforderlich.

Wenn Sie Probleme mit dem Kauen der Tabletten haben,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, da dieses Arzneimittel auch als
Pulver zum Einnehmen zur Verfligung steht.

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele Tabletten Sie mit jeder Mahl-

zeit einnehmen mussen (lhre Tagesdosis wird zwischen den

Mahizeiten aufgeteilt). Die Anzahl einzunehmender Tabletten

ist abhdngig von:

e |hrer Erndhrung (der Phosphatmenge in der Nahrung, die
Sie verzehren),

* |hrem Phosphatspiegel im Blut.

Die (ibliche Tagesdosis Fosrenol betrdgt zundchst 1 Tablette
z7u jeder Mahlzeit (d. h. 3 Tabletten pro Tag).

Ihr Arzt Uberpriift dann alle 2 - 3 Wochen den Phosphatspie-
gel in Ihrem Blut und kann diese Dosis erhéhen, sodass der
Phosphatspiegel in Ihrem Blut und damit die Dosis flr Sie
angemessen sind.

Fosrenol bindet das durch die Nahrung zugeflihrte Phosphat
im Darm. Es ist sehr wichtig, dass Sie Fosrenol zu jeder Mahl-
zeit einnehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
Ihre Erndhrung umstellen, da Sie in dem Fall moglicherweise
mehr Fosrenol bendtigen. Ihr Arzt wird Sie in dem Fall beraten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fosrenol eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt. Er wird das Risiko beurteilen und
Sie entsprechend beraten. Symptome einer Uberdosierung
kénnen Ubelkeit und Kopfschmerzen sein.

Wenn Sie die Einnahme von Fosrenol verges-
sen haben
Es ist wichtig, dass Sie Fosrenol zu jeder Mahlzeit
einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme lhrer Fosrenol-Tabletten

vergessen haben, nehmen Sie die ndchste Dosis

Rahmen

zu lhrer ndchsten Mahlzeit ein. Nehmen Sie nicht | tecnisch bedingt

die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. E

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bestimmte Nebenwirkungen kénnten schwerwiegend

sein. Wenn es bei Ihnen zu einer der folgenden Neben-

wirkungen kommt, miissen Sie sich unverziiglich an

einen Arzt wenden:

e Darmdurchbruch (zu den Anzeichen gehdren: hef-
tige Bauchschmerzen, Schittelfrost, Fieber, Ubelkeit,
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Erbrechen oder eine Druckempfindlichkeit des Bauches).
Diese Nebenwirkung tritt selten auf (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen).

» Darmverschluss (zu den Anzeichen gehoren: heftige Blé&-
hungen; Bauchschmerzen, aufgetriebener Leib, Bauch-
krampfe; starke Verstopfung). Diese Nebenwirkung tritt
gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen).

* \Wenden Sie sich an Ilhren Arzt, wenn bei lhnen erstmalige
oder schwere Verstopfung auftritt. Es kénnte sich dabei
um ein erstes Anzeichen eines Darmverschlusses han-
deln. Verstopfung ist eine hdufig auftretende Nebenwir-
kung (kann 1 von 10 Behandelten betreffen).

Weitere, weniger schwerwiegende Nebenwirkungen
umfassen die folgenden:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen):

« Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Kopf-
schmerzen, Juckreiz, Ausschlag.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

* Sodbrennen, Flatulenz (Blahungen).

* Hypokalzidmie (zu wenig Kalzium im Blut) ist ebenfalls eine
haufige Nebenwirkung, zu deren Symptomen Kribbeln in
Hénden und FiiBen, Muskel- und Bauchkrdmpfe oder Spas-
men der Gesichts- und FuBmuskulatur gehoren.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen):

¢ Midigkeit, Unwohlsein, Schmerzen in der Brust, Schwé-
chegefuhl, geschwollene Hande und FlBe, Schmerzen am
Korper, Schwindel, Vertigo, AufstoBen, Magen-Darm-Ent-
zindung (Gastroenteritis), Verdauungsstorung, Reiz-
darmsyndrom, Mundtrockenheit, Zahnbeschwerden,
Entziindung der Speiseréhre oder des Mundes, Durchfall,
erhohte Werte flr bestimmte Leberenzyme, Parathormon,
Aluminium, Kalzium und Glukose im Blut, erhdhte oder ver-
minderte Phosphatspiegel im Blut, Durst, Gewichtsverlust,
Gelenkschmerz, Muskelschmerz, Schwdche und Dinner-
werden der Knochen (Osteoporose), Appetitverlust, gestei-
gerter Appetit, Entzindung des Kehlkopfes, Haarausfall,
vermehrtes Schwitzen, verandertes Geschmacksempfin-
den und erhohte Anzahl weiBer Blutkdrperchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details
siehe unten). Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

5. Wie ist Fosrenol aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich
auf.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Flaschenetikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fosrenol enthalt

Der Wirkstoff ist 500 mg, 750 mg oder 1000 mg Lanthan
(als Lanthancarbonat-Hydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind Starkehydrolysat, hochdisper-
ses wasserfreies Siliciumdioxid und Magnesiumstearat.

Wie Fosrenol aussieht und Inhalt der Packung

Fosrenol ist eine weil3e, runde, flache, konische Kautablette mit
der Pragung ,S405/500" (500 mg), ,S405/750* (750 mg)
oder ,S405/1000“ (1000 mg) auf einer Seite der Tablette.

Die Tabletten sind erhéltlich in Plastikflaschen mit 45 oder
90 Tabletten (500 mg); 15, 30, 45, 90 Tabletten (750 mg)
und 15, 30, 50, 90 Tabletten (1000 mg).

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Est- | Fosrenol
land, Finnland, Frankreich, Griechenland, Island,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederlande, Nor-
wegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien,
Schweden, Slowakische Republik, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Verei-
nigtes Konigreich, Zypern

Irland, Italien, Malta Foznol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2019.
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