CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Phosphosorb 660 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 660 mg wapnia octanu bezwodnego, co odpowiada 167 mg
wapnia.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
kazda tabletka powlekana zawiera 68,3 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biale lub zottawe, podtuzne tabletki z linia podziatu.

Linia podziatu na tabletce stuzy tylko do przetamania w celu utatwienia potknigcia, a nie
podzielenia na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Hiperfosfatemia u poddawanych dializom pacjentéw z przewlekla niewydolno$cia nerek.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Phosphosorb 660 mg nalezy zawsze stosowac pod $cistym nadzorem (patrz punkt 4.4).
Dawkowanie
Dorosli

Zalecana poczatkowa dawka wynosi dwie tabletki (334 mg wapnia) trzy razy na dobg. Dawke
zwigksza si¢ stopniowo, az do osiagnigcia pozadanego st¢zenia fosforu w surowicy, pod
warunkiem, ze nie wystapi hiperkalcemia. Wigkszos¢ pacjentow wymaga 3 do 4 tabletek

z kazdym positkiem.

Moze by¢ konieczne zmniejszenie lub zwigkszenie dawki, w zaleznos$ci od 1losci
przyjmowanych fosforandéw i ich usuwania w trakcie dializy.

Dzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych informacji dotyczacych dziatania wapnia octanu bezwodnego

w zaleznosci od wieku u dzieci i mtodziezy, dlatego nie nalezy zaleca¢ produktu leczniczego
Phosphosorb 660 mg w tej grupie pacjentow.




Pacjenci w podeszltym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku zalecany jest zwykty schemat dawkowania.

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac¢ wylacznie razem z positkami w celu zwiazania jak najwigkszej

ilosci fosforandw. Zaleca si¢ potykanie tabletek w calosci. Jesli pacjent ma trudnosci z
polykaniem calych tabletek ze wzgledu na ich wielko$¢, mozna je przetamywac na pot
wzdhuz linii podziatu 1 potykaé potéwki tabletki bezposrednio jedna po drugiej. W takim
przypadku tabletki nalezy dzieli¢ na potowy bezposrednio przed potknigciem, aby uniknac
odczuwania smaku octanu wapnia.

W przypadku pominigcia dawki, nastgpna dawke nalezy przyja¢ w zaplanowanym czasie (nie
nalezy uzupetia¢ pominigtej dawki).

4.3 Przeciwwskazania

= Hipofosfatemia

= Hiperkalcemia

* Nadwrazliwo$¢ na bezwodny octan wapnia lub na ktérakolwiek substancjg
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby nie przyjmowat lekoéw doustnych wymienionych w punkcie
4.5, w ciagu 1-2 godzin przed i po przyjeciu produktu Phosphosorb 660 mg.

Dlugotrwate przedawkowanie preparatow wapnia u pacjentdéw z mocznica moze powodowac
zwapnienia tkanek migkkich. Ryzyko hiperkalcemii jest zwigkszone w przypadkach
jednoczesnego leczenia preparatami witaminy D.

Zwigkszona ilo$¢ soli wapnia w przewodzie pokarmowym moze powodowaé wytracanie
kwasow tluszczowych 1 zotciowych w postaci soli wapnia. Moze to prowadzi¢ do zapar¢.

Podawanie adrenaliny (epinefryny) u pacjentow ze zwigkszonym stgzeniem wapnia w
surowicy moze prowadzi¢ do cigzkich zaburzen rytmu serca.

Stezenie fosforu 1 wapnia w surowicy nalezy oznacza¢ w regularnych odstgpach czasu. lloczyn
wapniowo-fosforanowy nie powinien przekracza¢ 5,25 mmol*/I?, gdyz powyzej tej wartosci
zwigksza sig czgstos¢ wystgpowania zwapnien w tkankach migkkich.

Stezenie fosforu i wapnia w surowicy nalezy oznacza¢ czgsciej po rozpoczgciu terapii, np. co
tydzien lub co 2 tygodnie w ciagu trzech pierwszych miesigcy. Nastgpnie, wystarczajace jest
wykonywanie oznaczen co miesiac, w zaleznosci od stanu pacjenta. Ogolnie, czgstos¢
oznaczania stezen zalezy od decyzji lekarza i zalezy od stanu klinicznego pacjenta. Jesli
wartosci iloczynu wapniowo-fosforanowego utrzymuja si¢ powyzej 5,25 mmol*/1?, nalezy
niezwtocznie zmieni¢ leczenie.

Aby unikna¢ zwigkszenia st¢zenia wapnia w surowicy powyzej wartosci prawidtowych,
w przypadku wczesniejszej terapii preparatami wapnia, nalezy wzia¢ pod uwagg ilos¢ wapnia
podawana z produktem Phosphosorb 660 mg.




W przypadku wystapienia hiperkalcemii nalezy zmniejszy¢ dawke lub przerwac leczenie,
w zaleznosci od stopnia hiperkalcemii. Objawy hiperkalcemii, patrz punkt 4.8.

Nalezy unika¢ stosowania soli wapnia u pacjentdw z wystepujaca obecnie kamica wapniowa
uktadu moczowego lub z kamica moczowa w wywiadzie. Sole wapnia nalezy stosowac
ostroznie u pacjentdow z chorobami, ktdre przebiegaja z hiperkalcemia, takimi jak sarkoidoza

1 niektore nowotwory.

Pacjentow nalezy ostrzec, ze moga wystapi¢ objawy hiperkalcemii.

U pacjentow, u ktorych trudno utrzymaé odpowiednie stezenie fosforu w surowicy, np. z
ciezka hiperfosfatemia (stgzenia w surowicy >2,26 mmol/l), mozna w krétkotrwatej terapii
(4 tygodnie) stosowa¢ wiazace fosforany preparaty zawierajace glin.

Podawanie preparatow wiazacych fosforany powinno by¢ poprzedzone pouczeniem pacjenta
co do przyjmowania fosforanow w diecie 1 moze zaleze¢ od rodzaju stosowanej u pacjenta
dializoterapii.

Ten produkt zawiera sacharozg. Z tego powodu pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wptyw innych produktéw leczniczych na Phosphosorb 660 mg

W przypadku jednoczesnego podawania diuretykow tiazydowych (bendroflumetiazydu) lub
preparatow witaminy D istnieje zwigkszone ryzyko hiperkalcemii. Jesli leki te sa
przepisywane jednoczesnie, konieczne moze by¢ dodatkowe monitorowanie st¢zenia wapnia
w surowicy, w stosunku do oznaczen podanych w punkcie 4.4, np. raz w tygodniu.

Jednoczesne stosowanie soli wapnia 1 estrogenow (estradiol) lub preparatow witaminy A
moze zwigksza¢ wchtanianie wapnia.

Wptyw produktu Phosphosorb 660 mg na inne produkty lecznicze

Phosphosorb 660 mg stosowany jednocze$nie z innymi lekami doustnymi moze zmieniaé¢
szybkos¢ 1 (lub) stopien ich wchianiania. Dlatego nalezy pouczy¢ pacjentow, ze nie nalezy
przyjmowac lekow doustnych wymienionych w tym punkcie, w ciagu 1-2 godzin przed i po
przyjeciu preparatu Phosphosorb 660 mg.

Sole wapnia moga tworzy¢ kompleksy z cytrynianami, fosforanami,
weglanami/wodorowgglanami, szczawianami, winianami, fitynianami i siarczanami.

Kationy wapnia, podobnie jak inne wielowartosciowe kationy, wptywaja na wchtanianie
licznych anionowych substancji czynnych, poprzez tworzenie stabo rozpuszczalnych soli. Tak
wigc, jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych wapn z tetracyklinami, bisfosfonianami,
fluorkami, niektorymi fluorochinolonami (cyprofloksacyna, ofloksacyna), niektorymi
cefalosporynami (cefpodoksym, cefuroksym), ketokonazolem, preparatami estramustyny i




lekami przeciwcholinergicznymi moze zmniejszac¢ jelitowe wchtanianie tych substancji. Moze
by¢ rdwniez zmniejszone jelitowe wchtanianie cynku i Zelaza.

Zwigkszona ilo$¢ soli wapnia w przewodzie pokarmowym moze zmniejsza¢ wchtanianie
podawanego w celu terapeutycznym kwasu urso- i chenodeoksycholowego z powodu tworzenia
mydet wapniowych.

Wapn nasila dziatanie glikozydow naparstnicy (digoksyna), co moze powodowac zatrucie
glikozydami naparstnicy, wiacznie z ryzykiem arytmii. Podczas podawania preparatu
Phosphosorb 660 mg u pacjentdw leczonych glikozydami naparstnicy nalezy zachowaé
ostroznos$¢, np. zapewni¢ monitorowanie EKG.

Wapn moze zmniejsza¢ farmakologiczne dzialanie werapamilu i prawdopodobnie innych
lekow blokujacych kanat wapniowy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania wapnia octanu bezwodnego w czasie
ciazy. Nie przeprowadzono przedklinicznych badan wplywu produktu Phosphosorb 660 mg
na przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, pordd i (lub) rozwdj pourodzeniowy. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu Phosphosorb 660 mg kobietom
w ciazy. Podczas ciazy nalezy w regularnych odstgpach czasu oznaczaé st¢zenie wapnia w
Surowicy.

Nie wiadomo, czy octan wapnia przenika do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ karmienia
piersia, jesli kobieta rownocze$nie przyjmuje Phosphosorb 660 mg.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Phosphosorb 660 mg nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostgpnych danych)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto:
* lekka hiperkalcemia
Lekka hiperkalcemia (Ca>2,6 mmol/l) moze wystapi¢ u okoto 1% pacjentdéw i moze
by¢ bezobjawowa lub objawiac si¢ zaparciem, anoreksja, nudno$ciami i wymiotami.




Niezbyt czesto:

. bardziej nasilona hiperkalcemia
Bardziej nasilona hiperkalcemia (Ca>3,0 mmol/l) moze wystapi¢ u okoto 0,1%
pacjentdw i objawiac si¢ zaburzeniami rytmu serca, splataniem, letargiem, delirium,
ostupieniem 1 w bardzo cigzkich przypadkach, $piaczka. Pacjentow nalezy
poinformowac o koniecznosci skontaktowania sig z lekarzem, jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow.

Zaburzenia zotqdka i jelit:

Czesto:
* nudnosci
*  wymioty
e wzdgcia
* odbijanie
* zaparcie
* biegunka

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac¢ hiperkalcemig. Przewlekte przedawkowanie u pacjentow
z mocznicg moze powodowaé zwapnienie tkanek migkkich.

Leczenie w naglych przypadkach, antidota

W przypadku hiperkalcemii (st¢zenie wapnia w surowicy > 2,5 mmol/l nalezy zmniejszy¢
stgzenie wapnia w plynie dializacyjnym (do 1,25 mmol/l) i (lub) dawkowanie produktu
Phosphosorb 660 mg. Jesli steZzenie wapnia w surowicy jest wigksze niz 2,75 mmol/l, nalezy
na jakis$ czas przerwa¢ podawanie produktu Phosphosorb 660 mg i, jesli to konieczne,
rozpocza¢ podawanie niezawierajacych wapnia preparatow wiazacych fosforany. Przetom
hiperkalcemiczny (stezenie wapnia w surowicy >3,5 mmol/l) wymaga terapii ptynem
dializacyjnym nie zawierajacym wapnia.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zwiazki mineralne, wapnia octan bezwodny
Kod ATC: A 12 AA 12

Phosphosorb 660 mg zawiera bezwodny octan wapnia i1 przeznaczony jest gtownie do
stosowania u pacjentéw z przewlekla niewydolnos$cia nerek. Tacy pacjenci nie sa zdolni do
wydalania w stopniu wystarczajacym fosforanow przez nerki, co prowadzi do hiperfosfatemii.
Dieta lub eliminacja fosforanow sa niewystarczajace i nalezy stosowac substancje wiazace
fosforany, aby zmniejszy¢ wchianianie fosforanéw z przewodu pokarmowego. Bezwodny
octan wapnia, przyjmowany w czasie positkow, tworzy z fosforanem, pochodzacym z

pozywienia, stabo rozpuszczalny fosforan wapnia, ktéry jest wydalany z katem.
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5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wechianianie

Chociaz ten produkt dziata miejscowo, tzn. wiaze si¢ z fosforanami w jelicie, ilos¢ wapnia
wiazacego si¢ z fosforanami jest zmienna 1 niezwiazany wapn moze by¢ wchianiany w
przewodzie pokarmowym na drodze biernej dyfuzji i czynnego transportu. Wchianianie
wapnia w wyniku transportu aktywnego zachodzi w dwunastnicy, blizszej czgsci jelita
czczego oraz w mniejszym stopniu, w dalszej czgsci jelita cienkiego. Bezwodny octan wapnia
jest wchtaniany w okoto 40% po podaniu doustnym na czczo, a w okoto 30%, jesli nie jest
podany na czczo. Wchtanianie wapnia zmniejsza si¢ u pacjentow z przewlekta
niewydolnoscia nerek, w innych stanach chorobowych i1 w przypadkach, gdy wapn wiaze si¢
z fosforanami. Zwiazany wapn nie ulega wchtanianiu.

Dystrybucja

W kosciach znajduje si¢ 99% wapnia zawartego w organizmie. Pozostaty 1% jest
réwnomiernie rozmieszczony w plynie zewnatrz- i wewnatrzkomoérkowym. Z calego wapnia
znajdujacego si¢ w surowicy 50% pozostaje w formie zjonizowanej, a 5% w kompleksach

z fosforanami, cytrynianami i innymi anionami.

Okoto 45% wapnia znajdujacego w surowicy jest zwigzane z biatkami osocza.

Metabolizm

Anion bezwodnego octanu wapnia (jon octanowy) jest metabolitem przemiany glukozy

W potaczeniu z grupa sulfhydrylowa koenzymu A moze by¢ katabolizowany w cyklu kwasu
cytrynowego oraz w wielu innych przemianach metabolicznych. Wchtonigty octan jest
szybko metabolizowany do wodorowegglanu.

Eliminacja

W warunkach fizjologicznych okoto 90% przyjegtej na dobg ilosci wapnia jest wydalane z
kalem, a 10% z moczem. Wraz z rozwojem niewydolnosci nerek wydalanie wapnia z moczem
zmniejsza sig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania z wapnia octanem bezwodnym sa bardzo nieliczne 1 nie wykazuja
dodatkowego ryzyka poza tym, ktére wymieniono w innych punktach Charakterystyki
Produktu Leczniczego. W badaniach przedklinicznych dzialanie toksyczne obserwowano
jedynie w przypadku zastosowania dawek, uwazanych za przekraczajace w wystarczajacym
stopniu maksymalne dawki stosowane u ludzi, a wigc te obserwacje nie maja istotnego
znaczenia w praktyce kliniczne;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

* sacharoza

* zelatyna (E 441)




* kroskarmeloza sodowa (E 468)

* magnezu stearynian (E 470b)
Otoczka:

* olej rycynowy oczyszczony

* sacharyna sodowa (E 954)

* hypromeloza (E 464)
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
3 miesigce po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE.

Wielkos$ci opakowan:
100, 200 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14419

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

7



29.02.2008 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.06.2013
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