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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Fosrenol® 750 mg tyggetabletter

Lanthanum

Laes denne indlegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. De kan fé brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller pé apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Fosrenol til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Fosrenol
3. Sé&dan skal De tage Fosrenol

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Fosrenol bruges til at seenke fosfatkoncentrationen i blodet hos patienter med
kronisk nyresygdom.

Patienter, der har nyrer, som ikke fungerer korrekt, er ikke i stand til at
regulere fosfatkoncentrationen i blodet. Maengden af fosfat i blodet stiger som
folge heraf (Deres leege vil muligvis kalde dette hyperfosfatemi). Fosrenol
anvendes til at seenke fosfatkoncentrationen i blodet hos disse patienter.

Fosrenol er et l&gemiddel, der reducerer kroppens optagelse af fosfat fra
maden ved at binde det i fordgjelseskanalen. Fosfat, der bindes til Fosrenol,
kan ikke optages gennem tarmvaggen.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pé
doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FGR DE BEGYNDER AT TAGE FOSRENOL
Tag ikke Fosrenol

* hvis De er overfolsom (allergisk) over for lanthancarbonathydrat eller et af
de ovrige indholdsstoffer.

* hvis De har for lidt fosfat i blodet (hypofosfataemi)
Vear ekstra forsigtig med at tage Fosrenol

Hvis De ved, at De har eller har haft en eller flere af folgende lidelser, bar De
diskutere dette med Deres lege, inden De tager Fosrenol:

* mavesar;

* bledende tyktarmsbetandelse (colitis ulcerosa);
* Crohns sygdom;

» Tarmforstoppelse;

* nedsat lever- eller nyrefunktion.

Hvis De lider af nedsat nyrefunktion, kan Deres laege beslutte med mellemrum
at kontrollere koncentrationen af kalk i blodet. Hvis der er for lidt kalk 1
blodet, kan De blive ordineret kalktilskud.

Fortael det til Deres leege, hvis De tidligere har faet foretaget
underlivsoperation eller har haft infektion eller inflammation i
underlivet/tarmene (peritonitis).

Hvis De skal have foretaget en rentgenundersagelse, skal De fortalle Deres
leege, at De tager Fosrenol, da det kan pavirke resultaterne.

Brug af anden medicin

Fosrenol kan pévirke optagelsen af visse legemidler fra tarmkanalen. Hvis De
tager klorokin (mod reumatisme og malaria), ketoconazol (mod

svampeinfektioner), tetracyklin eller doxycyklin, skal De tage disse
leegemidler mindst 2 timer for eller efter indtagelsen af Fosrenol.

Det anbefales, at De ikke tager oral floxacin-antibiotika, herunder
ciprofloxacin, i tidsrummet 2 timer for til 4 timer efter indtagelsen af
Fosrenol.

Hvis De tager levothyroxin (pga. en underaktiv skjoldbruskkirtel), ber De ikke
tage det i perioden fra 2 timer for til 2 timer efter at have indtaget Fosrenol.
Det kan vere, at Deres laege onsker at folge niveauet af thyroideastimulerende
hormon i blodet teet.

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Brug af Fosrenol sammen med mad og drikke

Fosrenol ber tages sammen med eller straks efter indtagelse af mad.
Tabletterne skal tygges helt, inden de synkes. Tabletterne kan eventuelt
knuses for at gore det nemmere at tygge dem. Tabletterne ma ikke synkes
hele. Yderligere vaeske er ikke nedvendig.

Graviditet og amning

De ma ikke tage Fosrenol under graviditet. Hvis De er gravid eller kan blive
gravid, skal De tale med Deres lage, for De tager Fosrenol.

Da det ikke vides, om leegemidlet kan overferes til et barn via modermaelken,
ber De ikke amme, mens De tager Fosrenol. Hvis De ammer, skal De sporge
Deres leege eller apoteket til rdds, for De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Svimmelhed og vertigo (en folelse af svimmelhed eller ”snurren”) er
ualmindelige bivirkninger, som patienter, der tager Fosrenol, har meldt tilbage
om. Hvis De oplever denne bivirkning, kan det pavirke Deres evne til at keore
bil eller betjene maskiner

3. SADAN SKAL DE TAGE FOSRENOL

Tag altid Fosrenol ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, s sperg
laegen eller pa apoteket.

De ber tage Fosrenol med eller straks efter indtagelse af mad. Tabletterne skal
tygges helt, inden de synkes. Tabletterne kan eventuelt knuses for at gere det
nemmere at tygge dem. Tabletterne mé ikke synkes hele. Yderligere vaske er
ikke ngdvendig.

Deres laege vil fortelle Dem, hvor mange tabletter De skal tage med hvert
enkelt méltid (Deres daglige dosis vil blive fordelt over maltiderne). Antallet
af tabletter, De skal tage, vil athenge af:

* Deres kost (fosfatmengden i den mad De spiser)
* Fosfatkoncentrationen i Deres blod

Voksne, inklusive &ldre (over 65 ar):

I begyndelsen vil den daglige dosis Fosrenol som regel vare 1 tablet med
hvert méltid (3 tabletter pr. dag).

Hver anden til tredje uge vil Deres leege kontrollere fosfatkoncentrationen i
Deres blod og evt. gge dosis, indtil fosfatkoncentrationen i blodet er
acceptabel.

Fosrenol fungerer ved at binde fosfat fra maden i Deres tarm. Det er meget
vigtigt at indtage Fosrenol sammen med hvert eneste maltid. Hvis De @&ndrer
den kost, De spiser, skal De fortelle det til Deres laege, da det kan vare
nedvendigt, at De tager ekstra Fosrenol. Deres lege vil fortelle Dem, hvad De
skal gare, hvis dette er tilfeeldet.

Boerm og unge (under 18 ar):
Born og unge (under 18 ar) ma normalt ikke f4 Fosrenol.

Nedsat leverfunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at endre dosis. Folg laegens anvisninger.

Hyvis De har taget for mange Fosrenol tyggetabletter



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Fosrenol,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De
foler Dem utilpas). Symptomer pa overdosis kan vaere kvalme og hovedpine.

Hvis De har glemt at tage Fosrenol
Det er vigtigt at tage Fosrenol med hvert eneste méltid.

Hvis De glemmer at tage Deres Fosrenol tabletter, skal De tage den neeste
dosis med Deres naste maltid. De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER

Fosrenol kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Bivirkninger sdsom kvalme og opkastning er mere sandsynlige, hvis De tager
Fosrenol for et maltid. De ber altid tage det sammen med eller straks efter et
maltid.

Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

Betandelse i mave og tarme
Zndringer i blodbilledet (foreget antal leukocytter i blodet)
Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Hovedpine
Mavesmerter, diarre, kvalme, opkastning

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

Kramper i henderne, prikken i heender og fedder og muskelsvaghed pga.
for lavt kalk i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med laegen.

Forstoppelse, halsbrand, Iuft i maven.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
patienter):

Halsbetendelse. Betendelse 1 slimhinderne i strubehovedet;
karakteriseret ved haeshed eller tab af stemme og hoste

Forhgjet kalk i blodet pga. aget biskjoldbruskkirtelaktivitet

Terst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hejt kalk
i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Hyppig vandladning, terst, traethed pga. hejt blodsukker (blodglukose). Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

Hjertepavirkning med lavt blodtryk og tendens til besvimelse, forkalkninger
i hud og underhud samt langs randen af hornhinden pga. for hejt fosfat i
blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

Slaphed, appetitloshed, muskelsvaghed, edeleggelse af muskelvaevet og
forvirring pga. for lavt fosfat i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Mangel pa- eller oget appetit.
Svimmelhed

Smagsandringer

Forstoppelse, luftafgang fra tarmen.

Opsted, fordgjelsesbesvaer, irritabel tyktarm, terhed i munden, tandlidelser,
inflammation af spisereret eller munden, lgs affering,

e Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvaer pga. betendelse i
spisergret. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen.

e ledsmerter, muskelsmerter, sveekkelse og fortyndelse af knoglerne
(osteoporose)

e Hartab, oget svedtendens

o Kraftesloshed og svaghed, brystsmerter, traethed, utilpashed, haevede
fodder, ankler og haender, smerter, torst.

Bivirkninger, efter markedsfering af produktet og hvor hyppigheden ikke er
kendt:

e Allergiske hudreaktioner (udslat, neldefeber og kloe)

Fosrenol kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke marker noget
til. Det drejer sig om @ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. forgget antal
leukocytter i blodet, som igen bliver normale, nér behandlingen opherer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre eller De far bivirkninger, som ikke er nevnt her. Bivirkningerne kan
dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pd Laegemiddelstyrelsens
netsted

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen.

Brug ikke Fosrenol efter den udlebsdato, der stér pa esken og flaskens etiket.
Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til
miljeet ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fosrenol indeholder:
- Aktivt stof: 750 mg lanthanum (som lanthanumcarbonathydrat).

- Ovrige indholdsstoffer: dextrater (hydrerede), kolloid vandfti silica og
magnesiumstearat.

Pakningssterrelser

Tabletterne leveres i plastflasker med 15, 30, 45, 75, 90 eller 150 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Copharma ApS

Kanalholmen 14-18

DK-2650 Hvidovre

Mail: info@copharma.dk

Denne indlegsseddel blev sidst revideret 11/2013

Fosrenol"” er et registreret varemerke, der tilherer Shire International
Licensing BV.

Du kan finde flere oplysninger om medicin under “Forbrugere” pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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