Bipacksedel: Information till patienten

Fosrenol 250 mg tuggtabletter

Fosrenol 500 mg tuggtabletter

Fosrenol 750 mg tuggtabletter
Fosrenol 1 000 mg tuggtabletter

lantan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Omdu 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fosrenol &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du tar Fosrenol

Hur du tar Fosrenol

Eventuella biverkningar

Hur Fosrenol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Fosrenol &r och vad det anvands for
Fosrenol anvands for att sanka 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 fosfat i blodet stiger (l&kare kan kalla detta hyperfosfatemi).

Fosrenol ar ett lakemedel som sénker kroppens upptag av fosfat fran fodan genom att binda till det i
magtarmkanalen. Fosfat som &r bundet till Fosrenol kan inte absorberas genom tarmvéaggen.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Fosrenol

Ta inte Fosrenol

- om du éar allergisk mot lantankarbonathydrat eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- omdu har for lite fosfat i blodet (hypofosfatemi).

- om du har blockering i tarmen (tarmobstruktion).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fosrenol om du vet att du har, har haft eller har
genomgatt nagot av foljande:

- cancer i mage eller tarm

- inflammatorisk tarmsjukdom inklusive ulcerds kolit eller Crohns sjukdom



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

- magsar eller tarmsar

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

- nedsatt lever- eller njurfunktion.

Det &r mycket viktigt att tugga Fosrenol tabletter ordentligt och inte svélja dem hela eller ofullstandigt
tuggade. Detta minskar risken for biverkningar i magtarmkanalen sasom bristning i tarmvéaggen,
blockering i tarmen eller forstoppning (se avsnitt 4).

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

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

Om du maste genomga en gastrointestinal endoskopi, beratta for din lakare att du tar Fosrenol,
eftersom den som utfor endoskopin kan hitta rester av lantan i matsmaltningskanalen.

Andra lakemedel och Fosrenol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

Du bor inte ta orala antibiotika innehallande 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 lakare kan vilja kontrollera nivaerna av
skoldkortelstimulerande hormon (TSH) i blodet noggrannare.

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

Graviditet och amning
Fosrenol bor inte anvandas under graviditet. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Eftersom det ar okant om lakemedlet kan dverforas till barnet via bréstmjélken, bor du inte amma
medan du anvander Fosrenol. Om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel och svindel (en kénsla av yrsel eller av att det ”snurrar”) & 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 &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Fosrenol innehaller glukos
Om du inte tl vissa sockerarter ska du tala med din lakare innan du anvander detta ldkemedel.

3. Hur du tar Fosrenol

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Du bor ta Fosrenol i samband med eller omedelbart efter mat. Om du tar Fosrenol fore maltid ar det
mer sannolikt att du far biverkningar sasom illamaende och krakningar.

Tabletterna maste tuggas sonder helt och far inte svaljas hela. For att underlatta tuggandet kan
tabletterna krossas. Vétska behdvs inte.

Tala med din lakare om du tycker att det ar svart att tugga tabletterna. Lakemedlet finns dven
tillgangligt som oralt pulver.

Din lakare kommer att tala om for dig hur manga tabletter du ska ta vid varje maltid (dagsdosen
fordelas pa maltiderna). Det antal tabletter du ska ta beror pa:

o din kost (mé&ngden fosfat i maten du é&ter)
. fosfatnivan i ditt blod.

Nar du borjar med Fosrenol ar den dagliga dosen vanligtvis 1 tablett vid varje maltid (3 tabletter per
dag).

Din lakare kommer att kontrollera fosfatnivan i ditt blod med 2-3 veckors mellanrum och kan
eventuellt oka din dos tills fosfatnivan i ditt blod ar acceptabel.

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

Om du har tagit fér stor mangd av Fosrenol

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende och huvudvark.

Om du har glémt att ta Fosrenol
Det ar viktigt att du tar Fosrenol vid varje maltid.

Om du glémt att ta dina Fosrenol-tabletter tar du nasta dos vid nasta maltid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta lakare omedelbart om du far nagon av

féljande biverkningar:

o Bristning i tarmvéggen (symtom i form av svara magsmartor, frossa, feber, illamaende,
krakningar eller dmhet i buken). Detta ar en sallsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1
av 1 000 personer).



o Blockering i tarmen (symtom i form av svara vaderspanningar, magsmartor, svullnad eller
kramper, svar forstoppning). Detta ar en mindre vanlig biverkning (kan forekomma hos upp till
1 av 100 personer).

o Kontakta din lakare om du upplever nyuppkommen eller forvarrad forstoppning. Det kan vara
ett tidigt tecken pa en blockering i tarmen. Férstoppning &r en vanlig biverkning (kan
férekomma hos 1 av 10 personer).

Ovriga mindre allvarliga biverkningar inkluderar foljande:
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

. illamaende, krakningar, diarré, magsmartor, huvudvark, klada, utslag.
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o halsbranna, véderspanning.

. hypokalcemi (for lite kalcium i blodet) &r ocksa en vanlig biverkning. Symtom pa hypokalcemi
kan vara stickningar i hander 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):

o trétthet, obehagskanslor, brostsmértor, svaghet, svullna hander och fotter, kroppssmaértor, yrsel,
svindel, rapningar, mag-tarminflammation (gastroenterit), matsméaltningsbesvér, irritabel tarm,
muntorrhet, tandsjukdomar, inflammation i matstrupe eller munhala, 16s avforing, férhojda
nivaer av vissa leverenzymer, paratyreoideahormon, aluminium, kalcium och glukos i blodet,
forhojda eller minskade fosfatnivaer i blodet, torst, viktminskning, ledsmartor, muskelsmartor,
forsvagning och urkalkning av skelettet (benskorhet), nedsatt aptit, 6kad aptit, inflammation i
struphuvudet, haravfall, 6kad svettning, smakférandringar och en 6kning av antalet vita
blodkroppar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal personer):
o forekomst av lakemedelsrester i matsmaltningskanalen.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fosrenol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burkens etikett efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar lantan (som lantankarbonathydrat). Varje tuggtablett innehaller
lantankarbonathydrat motsvarande 250 mg, 500 mg, 750 mg eller 1 000 mg lantan.

- Ovriga innehallsamnen &r dextrater (hydrerade), vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fosrenol &r en vit, rund, platt tuggtablett med snedkant med antingen ”S405/250” (250 mg),
”S405/500” (500 mg), S405/750” (750 mg) eller ”S405/1000” (1 000 mg) préaglat pa tablettens ena
sida.

Tabletterna tillnandahalls i plastburkar om 90 tabletter (250 mg);

20, 45 tabletter, eller multipelférpackning innehallande 90 (2 x 45) tuggtabletter (500 mg);

15, 45 tabletter, eller multipelférpackning innehallande 90 (6 x 15) tuggtabletter (750 mg)

och 10, 15 tabletter, eller multipelférpackning innehallande 90 (6 x 15) tuggtabletter (1 000 mg).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2, D02 HW68

Irland

Tillverkare

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

Lokal foretradare

Takeda Pharma AB

Box 30143

104 25 Stockholm

Tel: 08-731 28 00

E-post: infosweden@takeda.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-02-27
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