Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

FOSRENOL 250 mg Kautabletten
FOSRENOL 500 mg Kautabletten
FOSRENOL 750 mg Kautabletten
FOSRENOL 1000 mg Kautabletten

Lanthan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST FOSRENOL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON FOSRENOL BEACHTEN?
WIE IST FOSRENOL EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST FOSRENOL AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wh =

1. WAS IST FOSRENOL UND WOFUR 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 Hyperphosphatémie).

Fosrenol ist ein Arzneimittel, das die Aufnahme von Phosphat aus der Nahrung im Kérper vermindert, indem es im Verdauungstrakt an Phosphate
bindet. Die an Fosrenol gebundenen Phosphate kénnen dann nicht mehr tber die Darmwand resorbiert werden.
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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.
- wenn Sie zu wenig Phosphat im Blut haben (Hypophosphatamie).
- wenn Sie einen Darmverschluss (Darmobstruktion) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fosrenol einnehmen, wenn Sie wissen, dass Sie an den folgenden Krankheiten leiden
oder gelitten haben bzw. einer der folgenden Zustande auf Sie zutrifft:

- Magen- oder Darmkrebs

- entziindliche Darmerkrankung wie Colitis ulcerosa oder Morbus Crohn

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

- Magen- oder Darmgeschwie

- Darmverschluss oder verlangsamte Darmbewegung (Motilitét) (z. B., Verstopfung und Darmkomplikationen infolge von Diabetes)

- eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion.

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

Falls Sie an eine eingeschrankten Nierenfunktion leiden, wird der Arzt mdglicherweise von Zeit zu Zeit Ihren Blutkalziumspiegel Uberprifen. Falls Sie
zu wenig Kalzium im Blut haben, werden Sie dann mdglicherweise zusatzlich Kalzium erhalten.

Falls Sie gerontgt werden mussen, teilen Sie bitte lnrem Arzt mit, dass Sie Fosrenol einnehmen, da es die Ergebnisse der Réntgenuntersuchung
beeinflussen kann.

Wenn Sie sich einer Magen-Darm-Spiegelung unterziehen mussen, teilen Sie lhrem Arzt bitte mit, dass Sie Fosrenol einnehmen, weil bei der
Untersuchung Lanthanablagerungen im Verdauungstrakt entdeckt werden kénnten.

Einnahme von Fosrenol zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Fosrenol kann die Aufnahme bestimmter Arzneimittel aus dem Verdauungstrakt beeinflussen. Wenn Sie Chloroquin (gegen Rheuma und Malaria),
Ketoconazol (gegen Pilzinfektionen), Tetracyclin oder Doxycyclin Antibiotika anwenden, missen zwischen 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 Schilddrisenunterfunktion) 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 Uberwachen.

Einnahme von Fosrenol zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Fosrenol darf wahrend einer Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen 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 einnehmen. Wenn Sie diese
Nebenwirkungen bei sich feststellen, kénnen lhre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

Fosrenol enthélt Glucose

Bitte nehmen Sie Fosrenol erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. WIE IST FOSRENOL EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem 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 gréRerer Wahrscheinlichkeit
auf, wenn Sie Fosrenol vor der Mahlzeit einnehmen.

Die Tabletten mussen vollstéandig zerkaut werden. Nicht als Ganzes schlucken. Um das Kauen zu erleichtern, kdnnen die Tabletten zerkleinert
werden. Eine weitere Zufuhr von Flussigkeit ist nicht erforderlich.

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

Ihr Arzt sagt Ihnen, wie viele Tabletten Sie mit jeder Mahlzeit einnehmen mussen (lhre Tagesdosis wird zwischen den Mahlzeiten aufgeteilt). Die
Anzahl einzunehmender Tabletten ist abhangig von:

Ihrer Ernahrung (der Phosphatmenge in der Nahrung, die Sie verzehren),

lhrem Phosphatspiegel im Blut.

Die Ubliche Tagesdosis Fosrenol betragt zunachst 1 Tablette zu jeder Mahlzeit (d. h. 3 Tabletten pro Tag).

Ihr Arzt Gberpriift dann alle 2 — 3 Wochen den Phosphatspiegel in Ihrem Blut und kann diese Dosis erhthen, sodass der Phosphatspiegel in Ihrem
Blut und damit die Dosis fiir Sie angemessen sind.

Fosrenol bindet das durch die Nahrung zugefiihrte Phosphat im Darm. Es ist sehr wichtig, dass Sie Fosrenol zu jeder Mahlzeit einnehmen. Bitte
sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie lhre Erndhrung umstellen, da Sie in dem Fall méglicherweise mehr Fosrenol benétigen. lhr Arzt wird Sie in
dem Fall beraten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Fosrenol eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung von Fosrenol, verstandigen Sie unverziglich lhren Arzt, Apotheker oder den Giftnotruf (070/245.245).

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 vergessen 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 zu lhrer ndchsten Mahlzeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bestimmte Nebenwirkungen konnten schwerwiegend sein. Wenn es bei Ihnen zu einer der folgenden Nebenwirkungen kommt, miissen Sie
sich unverziiglich an einen Arzt wenden:

Darmdurchbruch (zu den Anzeichen gehéren: heftige Bauchschmerzen, Schiittelfrost, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder eine
Druckempfindlichkeit des Bauches). Diese Nebenwirkung tritt selten auf (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen).

Darmverschluss (zu den Anzeichen gehéren: heftige Blahungen; Bauchschmerzen, aufgetriebener Leib, Bauchkrampfe; starke Verstopfung).
Diese Nebenwirkung tritt gelegentlich auf (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen).

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei Ihnen erstmalige oder schwere Verstopfung auftritt. Es kdnnte sich dabei um ein erstes Anzeichen
eines Darmverschlusses handeln. Verstopfung ist eine haufig auftretende Nebenwirkung (kann 1 von 10 Behandelten betreffen).

Weitere, weniger schwerwiegende Nebenwirkungen umfassen die folgenden:
Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Juckreiz, Ausschlag.

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Sodbrennen, Flatulenz (Bldhungen).

Hypokalzidmie (zu wenig Kalzium im Blut) ist ebenfalls eine haufige Nebenwirkung, zu deren Symptomen Kribbeln in Handen und FiRen,
Muskel- und Bauchkrémpfe oder Spasmen der Gesichts- und FuBmuskulatur gehoren.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Mudigkeit, Unwohlsein, Schmerzen in der Brust, Schwéchegefihl, geschwollene Hande und FiRe, Schmerzen am Kdérper, Schwindel,
Vertigo, Aufstof3en, Magen-Darm-Entziindung (Gastroenteritis), Verdauungsstérung, Reizdarmsyndrom, Mundtrockenheit, Zahnbeschwerden,
Entziindung der Speiseréhre oder des Mundes, Durchfall, erhéhte Werte fir bestimmte Leberenzyme, Parathormon, Aluminium, Kalzium und
Glucose im Blut, erhéhte oder verminderte Phosphatspiegel im Blut, Durst, Gewichtsverlust, Gelenkschmerz, Muskelschmerz, Schwache und
Dunnerwerden der Knochen (Osteoporose), Appetitverlust, gesteigerter Appetit, Entziindung des Kehlkopfes, Haarausfall, vermehrtes
Schwitzen, verandertes Geschmacksempfinden und erhéhte Anzahl weiller Blutkérperchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar):
Arzneimittelriickstande im Verdauungstrakt
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Belgien

Fdderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

© Pharma.be Pagina 4 van 6



5. WIE IST FOSRENOL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Flaschenetikett nach EXP. angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Fosrenol enthélt

- Der Wirkstoff ist Lanthan (als Lanthancarbonat-Hydrat). Jede Kautablette enthélt Lanthancarbonat-Hydrat entsprechend 250 mg, 500 mg,
750 mg oder 1000 mg Lanthan.

- Die sonstigen Bestandteile sind Dextrate (hydratisiert), hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat.

Wie Fosrenol aussieht und Inhalt der Packung

Fosrenol wird als eine weil3e, runde, flache, konische Kautablette mit der Prégung ,,S405/250" (250 mg), ,S405/500“ (500 mg), ,S405/750* (750 mg)
oder ,S405/1000“ (1000 mg) auf einer Seite der Tablette prasentiert.

Die Tabletten sind erhéaltlich in Plastikflaschen mit 90 Tabletten (250 mg); 20, 45 Tabletten, oder Buindelpackung: 90 (2 Packungen mit je 45)
Kautabletten (500 mg); 15, 45 Tabletten, oder Biindelpackung: 90 (6 Packungen mit je 15) Kautabletten (750 mg); und 10, 15 Tabletten, oder
Bundelpackung: 90 (6 Packungen mit je 15) Kautabletten (1000 mg).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 — 58 Baggot Street Lower, Dublin 2, D02 HW68 Irland.

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung.

Takeda Belgium, L. Da Vincilaan 7 1930 Zaventem.

Zulassungsnummern: (BE)

250 mg = BE279754, 500 mg = BE279763, 750 mg = BE279772, 1000 mg = BE279781

LU: 2005060041 (250 mg), 2005060042 (500 mg), 2005060043 (750 mg), 2005060044 (1000 mg)
Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR) und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Fosrenol
Belgien, Bulgarien, Dénemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Island, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Schweden, Slowaksche, Republik,
Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Kénigreich (Nordirland), Zypern
Irland, ltalien, Malta Foznol

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2025.

© Pharma.be Pagina 6 van 6



	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1. WAS IST FOSRENOL UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
	2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON FOSRENOL BEACHTEN?
	3. WIE IST FOSRENOL EINZUNEHMEN?
	4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
	5. WIE IST FOSRENOL AUFZUBEWAHREN?
	6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

