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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fosrenol 1000 mg tabletki do rozgryzaniacia

SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka do tabletki dmzgryzania izucia zawiera 1000 mg lantabanthanum)w
postaci lantanu wglanu, uwodnionego.

Ponadto tabletki do rozgryzaniaucia zawieraj srednio 2 132 mg mieszaniny uwodnionych
cukrow (Dextrates) zawierajcej glukoz.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzaniazucia.
Biale, ptaskie, okigte tabletki o ukénie scietych kravedziach z wyttoczonym po jednej
stronie znakiem ,S405/1000".

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Fosrenol jak@rodek wiazacy fosforany wskazany jest w leczeniu hiperfosfatenpacjentow
dorostych z przewlektniewydolndgcia nerek poddawanych hemodializie lubgiej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej. Ponadto Fostgest wskazany u dorostych
niedializowanych pacjentow z przewlekihoroly nerek, ze gteniem fosforanéw w
surowicy=1,78 mmol/l, u ktérych dieta uboga w fosforany jeistwystarczajca do
zmniejszenia gtenia fosforandw we krwi

Dawkowanie i spos6b podawania
Fosrenol jest produktem podawanym doustnie.

Tabletki naley zu¢ do catkowitego rozpuszczenia i nie wolno polykeh w caldci. W celu
utatwieniazucia tabletki mana rozkrusz§.

Dorosli, w tym pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

Fosrenol naley przyjmowa wraz z positkiem lub bezgrednio po positku, dziet dawlk
dobowy zgodnie z liczh positkéw. Pacjenci powinni przestrzégealeconej diety w celu
kontrolowania poziomu przyjmowanych fosforanéwyimdw. Fosrenol ma postaabletek do
rozgryzania izucia, ktérych nie trzeba popdjga to pozwala unikgt przyjmowania
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dodatkowych ptynéw. Naks monitorow& stzenie fosforanéw w surowicy i dostosowyiva
dawke produktu Fosrenol co 2-3 tygodniz @o osigniccia odpowiedniego stenia
fosforan6w w surowicy, a naginie kontynuowé& monitorowanie.

Kontrola stzenia fosforanow nagbowata po zastosowaniu dawki od 750 mg nagdob
Maksymalr, dawky podawan ograniczonej liczbie pacjentow w prébach kliniczimypyto
3750 mg. U pacjentéw, ktorzy wykazywali reakop terapi lantanem, odpowiedniecgenie
fosforandw stwierdzano zazwyczaj po podaniu 1500-8§00 mg lantanu na dab

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania i skuteczod produktu Fosrenol u dzieci i
mitodziezy w wieku ponkej 18 lat (patrz punkt 4.4 15.1).

Pacjenci z zaburzeniami czyroowgtroby

Nie zbadano wplywu zaburzezynndci watroby na farmakokinetykproduktu Fosrenol. Z
uwagi na sposéb dziatania oraz brak metabolizrguolvowego, nie nafgy modyfikowa
dawek w przypadku pacjentow z zaburzeniami czycineatroby, ale nalgy starannie
monitorowa stan pacjentow (patrz punkty 4.4 i 5.2).

Przeciwwskazania

Nadwraliwo$¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymienior
w punkcie 6.1.

Hipofosfatemia.
Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W badaniach produktu Fosrenol na zwéigazh wykazano gromadzenig gtogoéw lantanu w
tkankach. W 105 biopsjach #@ wykonanych u pacjentéw leczonych Fosrenolenktdigch
przez okres do 4,5 lat, stwierdzano gugizanie sj w czasie sizenia lantanu (patrz punkt

5.1). Brak danych klinicznych dotyszych ztogéw lantanu w innych ludzkich tkankach.
Stosowanie produktu Fosrenol w badaniach klinichrtywajcych ponad 2 lata jest obecnie
ograniczone. Niemniej jednak leczenie pacjentovdpktem Fosrenol przez okres do 6 lat nie
wykazalo zmiany w zakresie profilu ko&jlryzyka.

W badaniach klinicznych produktu Fosrenol nie bualziatu pacjenci z ostichorola
wrzodowg przewodu pokarmowego, wrzodzieym zapaleniem jelita grubego, chogob
Lesniowskiego-Crohna i niedpmoscia obturacyjn jelita. W powy:szych przypadkach
Fosrenol naley stosowa po przeprowadzeniu starannej oceny kéeiziryzyka dla pacjenta.
Wiadomo,ze Fosrenol powoduje zaparcia (patrz punkt 4.83tedjo w przypadku pacjentéw
predysponowanych do wyglienia niedrancsci jelit (np. wczéniejsza operacja jamy
brzusznej, zapalenie otrzewnej), ngleachowd szczegola ostraznasé.

U pacjentéw z niewydolrgia nerek mae rozwira¢ si¢ hipokalcemia. Fosrenol nie zawiera
wapnia. Dlatego tew przypadku tej populacji pacjentéw najenonitorow& skzenie
wapnia w surowicy i ewentualnie podaww@dpowiednie preparaty uzupetnicg.
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Lantan nie jest poddawany metabolizmowi pod wptywasraymow vgtrobowych, lecz
najprawdopodobniej jest wydalany.atcia. Przypadki dolegliwéci z widoczm, redukcp
wydzielaniazétci mogy by¢ zwiazane z coraz wolniejszym wydalaniem lantanu, caamo
doprowadzt do zwikszenia sizen lantanu w osoczu oraz zwszonego odkladaniaesi
lantanu w tkankach (patrz punkt 5.2 i 5.3). Poriewatroba jest gtbwnym nagglem
eliminacji wchtonétego lantanu, zalecaesinonitorowanie prob wirobowych.

Nie przebadano bezpiedstwa i efektywnéci dziatania produktu Fosrenol u dziéci
miodziezy; dlatego te nie zaleca sistosowania produktu u dzidantodziezy (patrz punkt
4.2).

W przypadku wysipienia hipofosfatemii naly przerwa podawanie Fosrenolu.

Radiologiczne przavietlenia jamy brzusznej pacjentowzgwajacych weglan lantanu mag
mie¢ wyglad nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskighowyy dlasrodka
kontrastujcego.

Pacjenci z rzadko wygbujacym zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozg,powinni
przyjmowa produktu leczniczego.

Interakcje z innymi lekami produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weglan lantanu mie zwicksza& pH zotadkowo-jelitowe. Zaleca gj aby zwazki, o ktérych
wiadomo,ze powoduy interakcje ze zwizkami zobaogtniajacymi kwas, nie byly
przyjmowane w cigu dwdch godzin po przsgiu produktu Fosrenol (np. chlorochina,
hydroksychlorochina i ketokonazol).

U zdrowych ochotnikéw jednoczesne podawanie cyaryminie wptywato na wchianianie i
farmakokinetyk lantanu.

Stezenia w surowicy witamin rozpuszczalnych w tlusz¢rag D, E i K pozostaty
niezmienione po podaniu produktu Fosrenol podcadsitklinicznych.

Badania prowadzone z udzialem ochotnikow nie wylyazdy jednoczesne podanie produktu
Fosrenol i digoksyny, warfaryny lub metoprololu pmewaly istotne klinicznie zmiany w
charakterystyce farmakokinetycznej tych lekow.

W sztucznym sokuotadkowym weglan lantanu nie tworzyt nierozpuszczalnychazkdw z
warfarym, digoksyn, furosemidem, fenytoip metoprololem czy enalaprylem, wskamupa
niewielka mazliwo$¢é powodowania zmiany wchtaniania tych lekow.

Niemniej jednak interakcje z lekami takimi jak setyklina i doksycyklinasmazliwe. Jgli te
leki maj by¢ podawane jednocgeie z produktem Fosrenol, zaleca, siby nie przyjmowa
ich w ciagu dwdch godzin po przagiu produktu Fosrenol.

Biodostpnas¢ przyjmowanej doustnie cyprofloksacyny byta zmrdejsa o okoto 50% w
przypadku jej podania jednocnie z produktem Fosrenol w badaniu pojedynczej dawk
zdrowych ochotnikéw. Zalecaesiaby floksacya w doustnej postaci przyjmowa&o najmniej
na 2 godziny przed prazygiem lub 4 godziny po przggiu produktu Fosrenol.
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Wykazanoze leki wiazace fosforany (w tym Fosrenol) zmniejszajchtanianie
lewotyroksyny. W zwizku z tym nie naley stosowa terapii zasipczej hormonu
tyreotropowego w agu 2 godzin po podaniu produktu Fosrenol i zalégécsslejsze
monitorowanie szen TSH u pacjentdéw otrzymagych obydwa te produkty.

Weglan lantanu nie jest substratem dla cytochromwWR4te hamuje znagzo aktywndci
gtéwnych ludzkich izoenzymoéw cytochromu P450, CYR1EYP2D6, CYP3A4, CYP2C9
lub CYP2C19n vitro.

Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych danych dotyexych stosowania produktu Fosrenol u kobiet w okresi
ciazy. Badanie przeprowadzone na szczurach wykazatodokgywvptyw na rozwoj ptodu
(op&nienie otwarcia oczu i rozwoju ptciowego) oraz njsig masg ciata mtodych w
przypadku stosowania édych dawek (patrz punkt 5.3). Zagemie dla czlowieka nie jest
znane. Produkt Fosrenol nie jest zalecany do stosowarvéanesie cizy.

Nie wiadomo, czy lantan przenika do mleka ludzkiggie badano przenikania lantanu do
mleka u zwierzat. Nalezy doktadnie przemyye¢ decyzg o kontynuacji/przerwaniu karmienia
piersi lub kontynuacji/przerwaniu terapii Fosrenolem,risgopod uwag potencjalne korzgi
karmienia piersi dla dziecka oraz potencjalne kafeyterapiiproduktem~osrenol dla
karmiacej matki.

Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Fosrenol mee wywolywa zawroty gtowy, co mge wptyraé na zdolné¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niep@adane

Do najczsciej obserwowanych niegadanych reakcji na produkt, poza bélem gtowy, i
skornymi reakcjami uczuleniowymi natereakcje ze strony przewodu pokarmowego,
tagodzone przez przyjmowanie produktu Fosrenolzp@niem i ulegajce zmniejszeniu w
miarg stosowania (patrz punkt 4.2).

Czestas¢ wystpowania dziata niepazadanych produktu leczniczego podano z terminatogi
Bardzo cezsto ¢£1/10), Czsto £1/100 do <1/10); Niezbyt ¢sto &1/1 000 do <1/100),
Rzadko £1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000g, 2hana (ogstasé nie mae
by¢ okreslona na podstawie dagnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasadytnicze

Niezbyt czsto Zapalenigotadka i jelit, zapalenie krtani

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Niezbyt czsto Eozynofilia




Zaburzenia endokrynologiczne

Niezbyt czsto

Nadczynné¢ przytarczyc

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto

Hipokalcemia

Niezbyt czsto

Hiperkalcemia, hiperglikemia, hiperfosfatem
hipofosfatemia, jadtowstt, zwigkszony apetyt

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto

Bél glowy

Niezbyt czsto

Zawroty glowy pochodzenigrodkowego,
zmiana smaku

Zaburzenia ucha i bldnika

Niezbyt czsto

Zawroty glowy pochodzeniaghinikowego

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czsto

Bél brzucha, biegunka, nudieg wymioty

Czesto

Zaparcie, niestrawif wzdscia

Niezbyt czsto

Odbijanie s ze zwracaniem téei zotadkowej,
niestrawné¢, zespét jelita nadpobudliwego, suéha
w jamie ustnej, zapalenie przelyku, zapalenie bt
$luzowej jamy ustnej, lne stolce, zaburzen
dotyczice zbow, zaburzeniaotadkowo-jelitowe*

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czsto

tysienie, zwgkszone pocenie i

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i
tkanki t acznej

Niezbyt czsto

Bl stawow, bél mini, osteoporoza

a,

ony

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Niezbyt czsto

Astenia, boél w klatce piersiowej, zozenie, zle
samopoczucie, obgk obwodowy, bdl, pragnienie

Badania diagnostyczne

Niezbyt czsto

Zwickszone sizenie aluminium we krwi, zwkszona
aktywngé¢ GGT (gamma-glutamylotransferazy
zwigkszona aktywn& transaminaz wirobowych,
zwigkszona  aktywn@&  fosfatazy

zasadowej

zmniejszenie masy ciata

*nie sklasyfikowane inaczej

Doswiadczenia po wprowadzeniu leku na rynekdczas stosowania produktu Fosrenol po
jego zarejestrowaniu obserwowano przypadki uczaleych reakcji skornych (w tym
wysypki skérne, pokrzywkidwiad), ktére wykazywahgcisty zwigzek czasowy z leczeniem
weglanem lantanu. W badaniach klinicznych uczuleniogakcje skérne obserwowano
zaréwno u pacjentéw leczonych produktem Fosrerol japacjentdw otrzymagych
placebol/lek poréwnawczy z substancgynm. Takie reakcje wyspowaty bardzo azsto

(>1/10).

Chocia zgtaszano odosobnione przypadki innych daiai@pazadanych, reakcji tych nie
uwaza sk za nieoczekiwane w badanej populacji pacjentow.
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Obserwowano przemijgge zmiany odgpu QT, lecz nie wizaly sk one ze zwikszonym
wystepowaniem kardiologicznych dziaaiepazadanych.

Przedawkowanie

Nie zgtoszon@adnego przypadku przedawkowanidajwicksza dawka dobowa lantanu
podana zdrowym ochotnikom podczas batfazy wynosita 4718 mg i byta podawana przez
3 dni. Obserwowane zdarzenia niggaiane mialy nasilenie od fagodnego do umiarkowanego
i obejmowaly nudngi i bol glowy.

WEA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty do leczemarkaliemii i hiperfosfatemii.
Kod ATC: VO3A EO3

Fosrenol zawiera uwodnionyeglan lantanu. Aktywn& weglanu lantanu jako czynnika
wiazacego fosforan zaky od wysokiego powinowactwa jonéw lantanu, ktéteralniane z
soli weglanu w kwanym srodowiskuzotadka, wizac fosforan z pgywienia. Powstaje
nierozpuszczalny fosforan lantanu, ktory zmniejszhtanianie fosforanu z przewodu
pokarmowego.

W dwoch badaniach fazy Il i dwéch badaniach fagpitebadanostcznie 1130 pacjentow z
przewlekh niewydolndcia nerek, ktérzy byli leczeni podtrzymagh hemodializa lub ciagta
ambulatoryja dializa otrzewnows. Trzy badania byty prowadzone z kon#rplacebo (w
jednym badaniu stosowano dawdtah, a w dwoch — schemat dawki dostosowywanej). W
badaniach tych 1016 pacjentéw otrzymakmglan lantanu, 267 —eglan wapnia, a 176
pacjentéw otrzymato placebo.

Po pozbyciu si z ustroju poprzednich preparatéwawdcych fosforany, dializowani pacjenci
wzieli udziat w dwéch randomizowanych badaniach z kolatplacebo. Po dostosowaniu
dawki weglanu lantanu w celu agjniccia stzenia fosforanéw w osoczu od 1,3 do 1,8 mmol/l
w jednym badaniu (dawki do 2250 mg na ¢lolob <1,8 mmol/l w drugim badaniu (dawki do
3000 mg na dad), pacjenci zostali poddani randomizacji do grugzéych z zastosowaniem
weglanu lantanu lub placebo. Po czterotygodnioweagfe@ndomizowanego badania z
kontrok placebo, stzenie fosforanéw w osoczu zgkiszyto sk 0 0,5 i 0,6 mmol/l w grupie
placebo, w obu badaniach, w poréwnaniu do pacjepiddawanych terapii gglanem

lantanu. W przypadku pacjentéw poddawanych temggilanem lantanu, 61% zachowato
reakcg na lek, w poréwnaniu z 23% pacjentow przyjawych placebo.

Badanie z zastosowaniem leku aktywnego wykazatstzenie fosforandw w surowicy
zostato zredukowane do wadtdodocelowych 1,8 mmol/l pod koniec 5 tygodnia chkre
dostosowywania dawki, u 51% pacjentéw z grupy lamtav poréwnaniu do 57% pacjentéw z
grupy weglanu wapnia. W 25 tygodniu procent randomizowarpatjentow wykazuagych
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stezenie fosforanéw w surowicy byt bardzo ztny w obu grupach; 29% w grupie lantanu i
30% w grupie wglanu wapnia (przyjmug, ze brak = niepowodzenie§rednie stzenie
fosforandw w surowicy zostato zredukowane o idertgcwartéci w obu badanych grupach.

Dlugofalowe badania przediane wykazaty utrzymanie redukcjksenia fosforanow w
przypadku niektérych pacjentéw paglym podawaniu wglanu lantanu przez co najmniej 2
lata.

W badaniach poréwnawczych obserwowano mnagjzzstas¢ wyskpowania hiperkalcemii
w przypadku stosowania produktu Fosrenol (0,4%pvownaniu do preparatéw wgacych
na bazie wapnia (20,2%).¢3enia PTH (parathormonu) w surowicy magega wahaniom
zaleznie od s¢zenia wapnia, fosforanu i witaminy D w surowicy padga. Nie wykazano
bezpdredniego wptywu produktu Fosrenol na wydzielani¢dPT

W dtugoterminowych badaniach da na podstawie siednionych danych w populaciji
kontrolnej zaobserwowano zgiiszenie s{zenia lantanu w kiziach z uptywem czasu - po 24
miesicach mediana zwkszyla s¢ trzykrotnie w poréwnaniu zeeteniem wygciowym
rownym 53ug/kg mc. U pacjentéw leczonycheglanem lantanu atenie lantanu w kiziach
zwigkszyto sk w czasie pierwszych 12 miesy podawania wglanu lantanu do warfoi
mediany rownej 1328g/kg (zakres 122-5513g/kg). Mediana i zakresesten po 18 i 24
mieshcach byly podobne do waém otrzymanych po 12 miegiach. Mediana po 54
mieshcach wyniosta 424@Ag/kg mc. (zakres 1673-979@)/kg mc.).

Biopsje kdci wykonywane dwukrotnie (w§giowo oraz po roku lub dwdch latach) u
pacjentéw randomizowanych do grupy leczonej proglukEosrenol albo gglanem wapnia w
jednym badaniu oraz u pacjentow randomizowanycrdpy leczonej produktem Fosrenol
albo do grupy alternatywnego leczenia w drugim badaiie wykazaty rénic w zakresie
zaburzé mineralizacji m¢dzy ocenianymi grupami.

Dzieci i mtodzie

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obemék dohczania wynikéw badaproduktu
Fosrenol w jednej lub kilku podgrupach populacjedzi mtodziezy w leczeniu
hiperfosfatemii. Stosowanie u dzieci i mlodzigatrz punkt 4.2.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

W zwiazku z tym,ze lantan wize fosforan z pokarmu w przewodzie pokarmowym i gdrn
odcinku jelita cienkiego, skutecz§toterapeutyczna produktu Fosrenol nie zaled jego
stezenia w osoczu.

Lantan wys¢puje wsrodowisku. Pomiar sken tta u pacjentow z przewlekhiewydolndcia
nerek leczonych produktem, ktéry nie zawierat laotpodczas badéelinicznych Il fazy
ujawnit stzenia lantanu od <0,05 do 0,90 ng/ml w osoczu i @966 do 1,qug/g w
probkach biopsji keci.



Wchtanianie

Weglan lantanu jest stabo rozpuszczalny w wodzieQk®ng/ml przy pH 7,5) i jest
minimalnie wchianiany po podaniu doustnym. Bezwdgh biodostpnas¢ po podaniu
doustnym u ludzi oceniaegsha <0,002%.

U zdrowych ochotnikéw po podaniu pojedynczej dadddiistnej od 250 do 1000 mg lantanu
wartasci AUC i Cax W 0soczu wzrosty jako funkcja wielka dawki, lecz mniej ri w
proporcjonalny sposob zgodnie z wchtanianiem ogramiym rozpuszczaniem. Pozorny
okres péttrwania u zdrowych ochotnikow w fazie efiatji wynosit 36 godzin.

U pacjentow, u ktérych wykonywano diadinerek, ktorym podawano przez 10 dni 1000 mg
lantanu 3 razy na depsrednie najwiksze stzenie w osoczu sd) wynosito 1,06 1,04)

ng/ml asrednia warté¢ AUC a5t wynosita 31,1£ 40.5) ng.h/ml. Prowadzona przez okres do 2
lat regularna obserwacja poziomoéw we krwi u 17G@lizibwanych pacjentéw przyjmagych
weglan lantanu nie wykazata zgliszenia stzenia lantanu w osoczu w tym okresie czasu.

Dystrybucja

Lantan nie gromadzi sw osoczu ludzi ani zwiest po wielokrotnym podawaniu
uwodnionego wglanu lantanu dragpokarmow. Niewielka czé¢ wchtanianego lantanu
podanego doustnie silnie e sk z biatkami osocza (>99,7%), a w badaniach na zatiech
byt szeroko rozprowadzany do tkanek, gtéwniédkowatroby i przewodu pokarmowego,
tacznie z krezkowymi gruczotami chtonnymi. Podczagydterminowych badana
zwierztach s¢zenie lantanu w niektérych tkankach aszapc tkanki przewodu
pokarmowego, ki i watroby, zwkkszato st w miar uptywu czasu do poziomu
przekraczajcego o kilka wielokrotnéri stzenie w osoczu. Pozorny stan stacjonarqyestia
lantanu uzyskano w niektdrych tkankach nptrabie, podczas gdyetenie w przewodzie
pokarmowym zwgkszato s¢ wraz z dtugécia okresu leczenia. Ward stezenia lantanu w
tkankach po odstawieniu produktu byty vemgch tkankach rine. Wzgtdnie duy odsetek
lantanu utrzymywat siw tkankach dhzej niz 6 miesecy po zaprzestaniu podawania leku
(mediana % w k&iach wynositac100% u szczuréw<87% u psow, a w girobie<6% u
szczuréw £82% u psow. Z odktadaniemedantanu w tkankach (zaobserwowanemu w
dtugoterminowych badaniach na zwigezch, ktérym podawano da dawki veglanu lantanu
drog pokarmows) nie wiazaly sk zadne reakcje niegadane (patrz punkt 5.3.). (Informacje o
zmianach sizen lantanu w biopsjach Koi pobranych od pacjentéw poddawanych dializie
nerkowej po roku leczenia preparatamaigcymi fosforan zawieragymi lantan w
poréwnaniu do produktow zawiesaych wap podano w punkcie 5.1.)

Metabolizm

Lantan nie podlega metabolizmowi.

Nie prowadzono badez udziatem pacjentéw z przewlgkiiewydolndcia nerek oraz z
zaburzeniami czynrici watroby. U pacjentéw ze wspotistnagymi zaburzeniami czynoi
watroby w czasie wiczenia do badeklinicznych Il fazy nie bylo dowodéw na zgkiszenie
ekspozycji osocza na lantan lub na pogorszenienc&gnwatroby po leczeniu produktem
Fosrenol przez okres do 2 lat.
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6.1

Eliminacja

Lantan jest gléwnie wydalany z katlem a jedynie ok®000031% dawki doustnej jest
wydalane z moczem u zdrowych ochotnikéw (klirenkaery wynosi okoto 1 ml/min, co
stanowi <2% catkowitego klirensu osoczowego).

Po podaniu doylnym u zwierat lantan jest wydalany gtéwniezbicia (74% wydalanego
produktu) i bezpérednio przezciare zotadkowo-jelitows. Niewielki odsetek produktu jest
wydalany z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Dane przedkliniczne, wynikge z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa bada, toksycznéci po podaniu wielokrotnym i genotoksyczabnie
ujawniap zadnego szczegolnego zaggaia dla cztowieka.

Badanie bezpiecastwa farmakologicznego wykazale uwodniony wglan lantanu
zmniejszat kwasowdsg sokowzotadkowych u szczurdw.

U samic szczura, ktérym podawanazdulawki veglanu lantanu poeavszy od 6 dnia po
zaptodnieniu do 20 dnia po porodzie, nie zatom@ wptywu produktu na matknatomiast
obserwowano zmniejszenie urodzeniowej masy ciaggitnienie w zakresie wskaikow
rozwoju (otwarcie oczu i pochwy). U samic krélikdkidrym podawano die dawki veglanu
lantanu, podczasgiy obserwowano toksyczne dziatanie na raaid zmniejszeniem ifgi
przyjmowanego pokarmu i zekszeniem masy ciala, zgkiszenie strat przed i po implantacji
jaja oraz zmniejszanmag urodzeniov.

Weglan lantanu nie powodowat dziatania rakotwoérczegoyszy i szczuréw. U myszy w
grupie otrzymujcej duza dawke (1500 mg/kg/dod) zaobserwowano wzrost gruczolakow
gruczotowychrotadka. Uwaa sk, ze reakcja nowotworowa u myszyase Sk z
zaostrzeniem spontanicznych zmian patologicznyébtadku o niewielkim znaczeniu
klinicznym.

Badania prowadzone na zwietach wykazaty tworzeniegitogdw lantanu w tkankach,
gtownie w przewodzie pokarmowym, krezkowych gruezbt chtonnych, atrobie i kaciach
(patrz punkt 5.2). Niemniej jednak badania obejo@ijcaty okregycia zdrowych zwierat
nie wskazuyj na istnienie zageenia dla cztowieka w zwkku ze stosowaniem produktu
Fosrenol. Nie przeprowadzono specyficznych khadanunotoksyczngci.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Mieszanina cukrowjextrateg*

Krzemionka koIoidaIn{a Komentakrz [al]:dNazwa zgodna
T T z Farmakopea, do poprawy
Magnezu stearynlan mozlwa w rerejestraciji

*Mieszanina cukréw otrzymywana z kontrolowanej enagycznie hydrolizy skrobi.



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostrancici dotyczcych warunkéw przechowywania produktu
leczniczego.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE zawieraga zwitek sztucznego jedwabiu z zgkn z polipropylenu wraz
piersicieniem gwarancyjnym zabezpiecaajm przed dogpem dzieci. Produkt jest
zapakowany w tekturowe pudelko.

Wielkai¢ opakowania

10, 15, 30, 50, 100 tabletek. Opakowanie zbiorezeigrajce 90 (6 opakowapo 15)
tabletek do rozgryzaniazucia.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoblnych wymafia

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Shire Pharmaceutical Contracts Ltd

Hampshire International Business Park

Chineham

Basingstoke

Hampshire, RG24 8EP
Wielka Brytania

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12152



10.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 15 marca 2006 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 16 wrzeia 2010 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21 marca 2013.



