Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Fosrenol 750 mg jauhe
Fosrenol 1 000 mg jauhe

lantaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silld se sisiltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Fosrenol on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Fosrenolia
Miten Fosrenolia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fosrenolin sdilyttdminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa
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1. Miti Fosrenol on ja mihin siti kiyte tiéin

Fosrenolia kdytetddn alentamaan veren fosfaattipitoisuutta aikuispotilailla, joilla on krooninen
munuaistauti.

Jos munuaiset eivét toimi kunnolla, potilaan fosfaattitaso ei pysy hallinnassa. Talloin veressd olevan
fosfaatin mééréd nousee (ladkérisi saattaa kayttaa téstd termid hyperfosfatemia).

Fosrenol on lddke, joka vihentdi fosfaatin imeytymistd ruuasta sitomalla sitd ruoansulatuskanavassa.
Fosrenoliin sitoutunut fosfaatti ei voi imeytyd suolenseindmén lapi.

Lantaania, jota Fosrenol sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Fosrenolia

Ali ota Fosrenolia
- jos olet allerginen lantaanikarbonaattihydraatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on veressisilian vihén fosfaattia (hypofosfatemia)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Fosrenolia, jos tiedit, ettd
sinulla on taion ollut jokin seuraavista:

- maha- tai suolistosyopa

- tulehduksellinen suolistosairaus, kuten haavainen paksusuolentulehdus tai Crohnin tauti

- vatsaleikkaus tai vatsan/suoliston infektio tai tulehdus (vatsakalvontulehdus)

- mahahaava tai suoliston haavauma



- suolitukos tai hidastunut suolentoiminta (esim. diabeteksesta johtuva ummetus ja
mahakomplikaatiot)
- maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa, lidkari saattaa tarkistaa ajoittain veresi kalsiumtason. Jos
veressdsion liian vdhin kalsiumia, sinulle voidaan antaa lisdkalsiumia.

Jos sinulle pitdéd tehdd rontgenkuvaus, kerro ladkarille Fosrenolin kidytostd, koska se saattaa vaikuttaa
tuloksiin.

Jos sinulle pitdd tehdd ruoansulatuskanavan téhystys, kerro lddkérille Fosrenol-valmisteen kdytosta,
koska téhystystutkimuksen suorittaja saattaa havaita ruoansulatuskanavassa lantaanjaamia.

Muut liifike valmis teet ja Fosrenol
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Fosrenol voi vaikuttaa joidenkin lidkkeiden imeytymiseen ruoansulatuskanavasta. Jos kdytat
klorokiinia (reuma- ja malarialidke), ketokonatsolia (sieni-infektiolidke), tetrasykliini- tai
doksisykliini-antibiootteja, ei niitd tule ottaa kahteen tuntiin ennen Fosrenolin ottamista tai kahteen
tuntiin sen jilkeen.

Ei ole suositeltavaa, ettd suun kautta otettavia floksasiini-antibiootteja (siprofloksasiini mukaan
luettuna) otetaan kahteen tuntiin ennen Fosrenolin ottoa tai neljddn tuntiin sen jilkeen.

Jos kdytit levotyroksiinia (kilpirauhasen vajaatoimintaan), sitd ei saa ottaa kahteen tuntiin ennen
Fosrenolin ottamista tai kahteen tuntiin sen jilkeen. La4kéri voi haluta seurata tarkemmin
kilpirauhasta stimuloivan hormonin (TSH-hormonin) pitoisuuksia veressa.

Fosrenol ruuan ja juoman kanssa
Fosrenolia pitdd ottaa ruuan kanssa tai valittomasti ruokailun jilkeen. Katso Fosrenolin kdyttGohjeet
kohdasta 3.

Raskaus ja imetys

Fosrenolia eipidd kdyttdd raskauden aikana. Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai
jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ld dkkeen
kayttod.

Koska ei tiedetd, siirtyyko tdma lidke rintamaidosta lapseen, sinun ei pidd imetté4, jos otat Fosrenolia.
Jos imetit, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdin lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Heitehuimaus ja kiertohuimaus (huimauksen tai pyorrytyksen tunne) ovat Fosrenolia kédyttavien
potilaiden ilmoittamia melko harvinaisia haittavaikutuksia. Jos sinulla ilmenee téllaisia oireita, timéa
voi heikentdd kykyési ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fosrenol siséltii glukoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Fosrenolia otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on mdédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Ota Fosrenol ruuan kanssa tai valittomasti ruokailun jilkeen. Pahoinvoinnin ja oksentelun kaltaiset
haittavaikutukset ovat todennikoisempid, jos otat Fosrenolin ennen ateriaa.

Fosrenol-jauhe on tarkoitettu sekoitettavaksi pehmeérakenteiseen ruokaan (esim. omenasoseeseen tai
muuhun vastaavaan elintarviketuotteeseen) ja nieltdviksi vilittdmasti. Nesteen ottaminen ei ole
tarpeen.

Al avaa annospussia ennen kuin olet valmis kiyttdméin sen. Sekoita annospussin koko sisélto 1—
2 lusikalliseen pehmeérakenteista ruokaa ja varmistu siitd, ettd koko annos on sekoitettu ruokaan.
Huolehdi siitd, etti jauhe/ruokaseos syddiin vilittomésti (15 minuutin sisilld). Al siilyti
jauhe/ruokaseosta myShempéé kayttod varten.

Ladkarisi kertoo sinulle, montako annospussia jauhetta sinun taytyy ottaa kunkin aterian yhteydessi
(vuorokausiannos jaetaan aterioiden lukuméaérilld). Ottamasi annospussimaéra riippuu:

o Ruokavaliostasi (ruuasta saamastasi fosfaattimiaarasta)
o Veren fosfaattipitoisuudesta.

Ennen Fosrenol-jauheen kdyton aloittamista ladkéari on voinut kadyttda Fosrenol-purutabletteja oikean
annoksen Ioytdmiseksi. Fosrenol-purutabletteja on saatavana eri vahvuuksina, minki ansiosta
annoksen lisdykset voivat olla pienempid. Purutablettien aloitusannos on yleensd 250 mg kolmesti
paivdssé aterian yhteydessé. Jauheen annos on todenndkoisesti 750 tai 1 000 mg kolmesti péivassi
aterian yhteydessé. Ladkari tarkistaa veresi fosfaattipitoisuuden 2-3 viikon vilein ja saattaa lisdta
annostusta, kunnes veresi fosfaattipitoisuus on hyvéksyttavalld tasolla, jonka jilkeen arvoja seurataan
sdannollisesti.

Fosrenol vaikuttaa sitomalla fosfaatin mahalaukussa olevasta ruuasta. On hyvin tirkeéts, ettd otat
Fosrenolia jokaisen aterian yhteydessd. Ota yhteys lidkériin, jos ruokavaliosi muuttuu, koska saatat
tarvita ylimdardistd Fosrenolia. Laakérisi kertoo, miten silloin pitd4 toimia.

Jos otat enemmiin Fosrenolia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Yliannostuksen oireita saattavat olla
pahoinvointi ja padnsarky.

Jos unohdat ottaa Fosrenolia
On tirkeitd, ettéd otat Fosrenol-valmistetta jokaisen aterian yhteydessa.

Jos unohdat ottaa Fosrenol-valmistetta, ota seuraava annos seuraavan aterian yhteydessi. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos havaitset jonkin seuraavista

haittavaikutuksista, hakeudu heti lddkdrinhoitoon:

o Suolenseindmin repedma (oireita voivat olla voimakas mahakipu, vilunvireet, kuume,
pahoinvointi, oksentelu tai vatsan arkuus). Tdmi on harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd
enintdin yhdelld henkilollda 1 000:sta).



o Suolitukos (oireita voivat olla voimakas vatsan pullotus, vatsan kipu, turvotus tai kouristukset
tai vaikea ummetus). Tdma on melko harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintdén yhdelld
henkilolld 100:sta).

o Ota yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy uutta tai vaikeaa ummetusta, silli se voi olla varhainen
merkki suolitukoksesta. Ummetus on yleinen haittavaikutus (voi esiintyd korkeintaan yhdelld
henkilollda kymmenestd).

Muita, vihe mmaéan vakavia haittavaikutuksia:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yli yhdelld henkilolld kymmenestd):
. Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, paénsérky, kutina, thottuma.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld kymmenesti):

o Narastys, ilmavaivat.

o Hypokalsemia (lian vdhidn kalsiumia veressd) on myds yleinen haittavaikutus. Oireina saattaa
esiintyd kdsien ja jalkojen kihelmdintid, lihas- ja vatsakouristuksia tai kasvo- ja jalkalihasten
kouristuksia.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld sadasta):

o Visymys, epdmukavuuden tunne, rintakipu, heikotus, kdsien ja jalkojen turpoaminen,
vartalosirky, heitehuimaus, kiertohuimaus, royhtdily, maha- ja suolistotulehdus
(gastroenteriitti), ruoansulatushdiriot, drtyvén suolen oireyhtymé, suun kuivuminen,
hammassairaudet, ruokatorvi- tai suutulehdus, 16ysét ulosteet, kohonneet veren maksaentsyymit,
lisdkilpirauhashormoni, alumiini, kalsium ja glukoosi, korkea tai matala veren fosfaatti, jano,
painonlasku, nivelsdrky, lihassdrky, luiden heikkeneminen ja haurastuminen (osteoporoosi),
ruokahaluttomuus, lisdéntynyt ruokahalu, kurkunpéétulehdus, hiustenlihto, lisdéntynyt hikoilu,
makuaistin muutokset ja kohonneet veren valkosoluarvot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
o Valmisteen jadmien esiintyminen ruoansulatuskanavassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fosrenolin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fosrenol sisiltia

- Vaikuttava aine on lantaani (lantaanikarbonaattihydraattina). Yksi annospussi siséltda
lantaanikarbonaattia médarén, joka vastaa 750 mg tai 1 000 mg lantaania.

- Muut aineet ovat dekstraatit (vesipitoiset), vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Fosrenol on saatavana valkoisena tai luonnonvalkoisena jauheena annospussissa.

Annospussit toimitetaan 90 annospussin koteloissa (ulompi kotelo siséltdd 9 koteloa, joissa on
10 annospussia).

Myyntiluvan haltija

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irlanti

Valmistaja

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Stemnbeisstr. 1 und 2

Schorndorf, Baden-Wuerttemberg, 73614
Saksa

Paikallinen edustaja
Takeda Oy

PL 1406

00101 Helsinki

puh. 020 746 5000

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.10.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Fosrenol 750 mg oralt pulver
Fosrenol 1 000 mg oralt pulver

lantan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den inne haller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fosrenol ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Fosrenol

Hur du tar Fosrenol

Eventuella biverkningar

Hur Fosrenol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fosrenol ir och vad det anviands for
Fosrenol anvinds for att sdnka fosfatnivan i blodet hos vuxna patienter med kronisk njursjukdom.

Hos patienter vars njurar inte fungerar normalt, kan njurarna inte reglera blodets fosfatniva. Detta
leder till att méngden fosfati blodet stiger (likare kan kalla detta hyperfosfatemi).

Fosrenol ar ett likemedel som sénker kroppens upptag av fosfat fran fodan genom att binda till deti
magtarmkanalen. Fosfat som &r bundet till Fosrenol kan inte absorberas genom tarmvaggen.

Lantan som finns i Fosrenol kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte naimns
i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Fosrenol

Ta inte Fosrenol

- omdu drallergisk mot lantankarbonathydrat eller ndgot annat innehéllsémne 1 detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har for lite fosfati blodet (hypofosfatemi).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Fosrenol om du vet att du har, har haft eller har
genomgatt nagot av foljande:

- cancer image eller tarm

- inflammatorisk tarmsjukdom inklusive ulcerds kolit eller Crohns sjukdom

- bukoperation, eller infektion eller inflammation i buken/tarmen (bukhinneinflammation)
- magsér eller tarmsar



- blockering i tarmen eller langsam motilitet (rorlighet) i tarmen (t.ex. forstoppning och
magkomplikationer pa grund av diabetes)
- nedsatt lever- eller njurfunktion.

Om du har nedsatt njurfunktion kan likaren emellanat vilja kontrollera kalciumnivéan i ditt blod. Om
du har for lite kalcium kan du da komma att ges extra kalcium.

Om du méste rontgas, vanligen informera din likare om att du tar Fosrenol, da detta kan paverka
resultatet.

Om du méste genomga en gastrointestinal endoskopi, beritta for din likare att du tar Fosrenol,
eftersom den som utfoér endoskopin kan hitta rester av lantan i matsméltningskanalen.

Andra likemedel och Fosrenol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Fosrenol kan paverka hur vissa likemedel tas upp fran din magtarmkanal. Om du tar klorokin (mot
reumatism och malaria), ketokonazol (mot svampinfektioner), antibiotika innehéllande tetracyklin
eller doxycyklin, ska dessa likemedel inte tas inom 2 timmar fore eller efter intag av Fosrenol.

Du bér inte ta orala antibiotika innehéllande floxacin (inklusive ciprofloxacin) inom 2 timmar fore
eller 4 timmar efter att du har tagit Fosrenol.

Om du tar levotyroxin (pa grund av en underaktiv skoldkortel) ska det inte tas inom 2 timmar fore
eller efter att du har tagit Fosrenol. Din likare kan vilja kontrollera nivderna av
skoldkortelstimulerande hormon (TSH) i blodet noggrannare.

Fosrenol med mat och dryck
Fosrenol ska tas 1 samband med eller omedelbart efter mat. Se avsnitt 3 for instruktioner om hur du
ska ta Fosrenol.

Graviditet och amning
Fosrenol bor inte anvdndas under graviditet. Om du 4r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Eftersom det 4r oként om likemedlet kan Gverforas till barnet via brostmjolken, bor du inte amma
medan du anvinder Fosrenol. Om du ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot
lakemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Yrseloch svindel (en kédnsla av yrsel eller av att det ”’snurrar’) &r mindre vanliga biverkningar som har
rapporterats av patienter som tagit Fosrenol. Om du upplever dessa biverkningar kan det paverka din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fosrenol innehéller glukos
Om du inte tal vissa sockerarter ska dutala med din likare innan du anvinder detta likemedel.



3. Hur du tar Fosrenol

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Du bor ta Fosrenol 1 samband med eller omedelbart efter mat. Om du tar Fosrenol fore maltid ar det
mer sannolikt att du far biverkningar sdsom illaméende och krikningar.

Fosrenol oralt pulver dr avsett att blandas med mjuk mat (t.ex. d&ppelmos eller annat liknande
livsmedel) ochsedan svéljas. Ytterligare vitska dr inte nodvéandigt.

Oppna inte dospasen forrin den ska anviindas. Blanda allt innehall i dospasen med 1-2 matskedar
mjuk mat och se till att hela dosen blandas med maten. Se till att du dter upp blandningen av oralt
pulver och mjuk mat omedelbart (inom 15 minuter). Spara aldrig nadgon blandning av oralt pulver och
mat for senare anvindning.

Din likare kommer att tala om for dig hur manga dospasar med oralt pulver du maste ta vid varje
maltid (din dagliga dos kommer att férdelas pa maltiderna). Antalet dospdsar du méste ta beror pa:

o din kost (méngden fosfati maten du dter)
o fosfatnivan iditt blod.

Innan du borjar ta Fosrenol oralt pulver kanske du har anvidnt Fosrenol tuggtabletter, for att din likare
skulle hitta rétt dos. Fosrenol tuggtabletter finns i ett antal styrkor som mojliggébr mindre dosdkningar.
Startdosen av tuggtabletter &r vanligtvis 250 mg tre gnger dagligen i samband med maltider. Din dos
av oralt pulver kommer troligtvis att vara 750 eller 1 000 mg tre ganger dagligen i samband med
maltider. Din ldkare kommer att kontrollera fosfatnivan i ditt blod med 2-3 veckors mellanrum och
kan eventuellt 6ka din dos tills fosfatnivan i ditt blod dr acceptabel och dérefter regelbundet.

Fosrenol verkar genom att binda fosfat fran fodan i din tarm. Det 4r mycket viktigt att du tar Fosrenol
vid varje maltid. Om du dndrar din kost ska du kontakta din likare, eftersom du kan behova ta extra
Fosrenol. Din likare kommer att tala om for dig vad du ska gora i detta fall.

Om du har tagit for stor méngd av Fosrenol

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt radgivning. Symtom pa &verdosering kan vara illaméende och
huvudvirk.

Om du har glomt att ta Fosrenol
Det dr viktigt att du tar Fosrenol vid varje maltid.

Om du glomt att ta Fosrenol, tar du nésta dos vid ndsta maltid. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta liikare ome delbart om du far nigon av

foljande biverkningar:

o Bristning i tarmvédggen (symtom i form av svara magsmaértor, frossa, feber, illamaende,
krakningar eller 6mhet i buken). Detta &r en séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1
av 1 000 anvéndare).



o Blockering i tarmen (symtom i form av svara viderspanningar, magsmértor, svullnad eller
kramper, svar forstoppning). Detta dr en mindre vanlig biverkning (kan férekomma hos upp till
1 av 100 anvandare).

o Kontakta din likare om du upplever nyuppkommen eller forvarrad forstoppning. Det kan vara
ett tidigt tecken pa en blockering i tarmen. Forstoppning 4r en vanlig biverkning (kan
forekomma hos 1 av 10 anvdndare).

Ovriga mindre allvarliga biverkningar inklude rar foljande :

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):

. illamaende, krikningar, diarré, magsmértor, huvudvérk, klada, utslag.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o halsbrianna, viderspanning.

o hypokalcemi (for lite kalcium i blodet) dr ocksé en vanlig biverkning. Symtom pa hypokalcemi
kan vara stickningar ihidnder och fotter, kramper i muskler och buk eller spasmer i ansiktets och
fotternas muskler.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. trotthet, obehagskénslor, brostsmértor, svaghet, svullna hinder och fotter, kroppssmértor, yrsel,
svindel, rapningar, mag-tarminflammation (gastroenterit), matsméltningsbesvar, irritabel tarm,
muntorrhet, tandsjukdomar, inflammation i matstrupe eller munhéla, 16s avforing, forhdjda
nivaer av vissa leverenzymer, paratyreoideahormon, aluminium, kalcium och glukos i blodet,
forhojda eller minskade fosfatnivéer i blodet, torst, viktminskning, ledsmértor, muskelsmértor,
forsvagning och urkalkning av skelettet (benskorhet), nedsatt aptit, 6kad aptit, inflammation i
struphuvudet, haravfall, 6kad svettning, smakforédndringar och en 6kning av antalet vita
blodkroppar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal personer):
o forekomst av likemedelsrester i matsméltningskanalen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fosrenol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och pasen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér lantan (som lantankarbonathydrat). Varje dospdse innehéller
lantankarbonathydrat motsvarande 750 mg eller 1 000 mg lantan.

- Ovriga innehallsimnen #r dextrater (hydrerade), vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fosrenol ar ett vitt till benvitt, oralt pulver i en dospase.

Dospésarna tillhandahélls i en kartong med 90 dospasar (ytterkartongen innehaller 9 kartonger med
10 dospasar.)

Innehavare av godkéinnande for forsiljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irland

Tillverkare

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstr. 1 und 2

Schorndorf, Baden-Wuerttemberg, 73614
Tyskland

Lokal foretridare
Takeda Oy

PB 1406

00101 Helsingfors
tel. 020 746 5000

Denna bipacksedel éindrades senast 16.10.2023
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