Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
TemmlerstraBe 2 - 35039 Marburg
Telefon (0 64 21) 494-0

Reducto®-spezial

602 mg/360 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Katiumdihydrogenphosphat/Natriummon chydrogenphosphat-Dihydrat

TEMMLER PHARMA

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltiich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Reducto-spezial

jedoch vorschriftsméBig eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere [nformationen oder einen Rat benotigen.

— Wenn sich |hre Beschwerden verschlimmern oder nach 8 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Reducto-spezial und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Reducto-spezial beachten?

Wie ist Reducto-spezial einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Reducto-spezial aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. Was ist Reducto-spezial und wofiir wird es angewendet?

Reducto-spezial ist €in Urologikum / Mineralstoffmangeltherapeutikum.

Reducto-spezial wird angewendet

— zur Behandlung und Rezidivprophylaxe (Vorbeugung) des Calciumoxalatsteinleidens (Nierensteinleiden)
— bei Hypophosphatamie (erniedrige Phosphatmenge im Biut), die durch eine entsprechende Ernahrung nicht behoben werden kann.
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Reducto-spezial beachten?

Reducto-spezial darf nicht eingenommen werden
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— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber den Wirkstoffen oder einem der sonstigen Bestandteile von Reducto-spezial sind

— bei Hamwegsinfektionen mit harnstoffspaltenden Bakterien,

bei pH-Werten lber 6,6 {renale tubuldre Azidose),

bei Vorliegen von Struvitsteinen,

bei schwer eingeschrénkter Nierenfunktion,

- bei Magen-Darm-Erkrankungen,

— bei Erkrankungen, die mit einer deutlichen Erhéhung des Natriumspiegels im Serum einhergehen.

Bei der Behandlung des Nierensteinleidens darf keine gleichzeitige Behandlung mit Vitamin D-haltigen oder &hnlich wirkenden Préaparaten erfolgen.
Reducte-spezial ist nicht geeignet fir Patienten mit verminderter Fahigkeit zur Aufnahme von Phosphat tiber den Magen-Darm-Trakt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Reducto-spezial ist erforderlich

Es ist empfehlenswert, wahrend der Behandlung mit Reducto-spezial regelmaBig in ca. 6-wdchentlichen Intervallen Harnuntersuchungen vorzuneh-
men. in diesen Untersuchungen sollten Calcium- und Pyrophosphatbestimmungen, pH-Messungen sowie Bestimmungen des spezifischen Gewichtes
vargenommen werden. Die Untersuchungsergebnisse geben Hinweise dariiber, inwieweit eine Dosisanderung oder ein Absetzen der Therapie not-
wendig ist.

Bei Vegrdacht auf eine Harnwegsinfektion ist eine weitergehende Diagnostik erforderlich und das Praparat darf bis zum Abschluss der Therapie des
Infektes nicht weiter eingenommen werden.

Bei Langzeittherapie sind zusétzlich Blutuntersuchungen von Eiektrolyten, Kreatinin und ggf. Parathormonspiegel durchzufiihren.

Kinder

Fur Kinder wird eine reduzierte Dosierung empfohien (siehe ,3. Wie ist Reducto-spezial einzunehmen?“).

Bei Einnahme von Reducto-spezial mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Gleichzeitige Behandlung mit Vitamin D-haltigen- oder ahnlich wirkenden Praparaten beeintrachtigt die Wirksamkeit der Orthophosphattherapie. Die
gleichzeitige Einnahme von Antazida (Arzneimittel zur Bindung Uberschiissiger Magensaure) mit Reducto-spezial kann die Phosphataufnahme ver-
hindern, weil Aluminium, Magnesium oder Calcium mit Phosphaten unlésliche Verbindungen bilden, die nicht aufgenommen werden konnen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Obwohl bisher keine fruchtschadigenden Wirkungen bekannt geworden sind, sollte Reducto-spezial wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung und unter arztlicher Kontrolle eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaf3nahmen erforderlich.

Wichtige Informationen Ober bestimmte sonstige Bestandteile von Reducto-spezial

Eine Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthalt 4,4 mmol (172,97 mg) Kalium. Wenn Sie an eingeschrankter Nierenfunktion (eiden, oder eine
kontrollierte Kaliumdiat (Diat mit niedrigem Kaliumgehalt) einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Eine Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthélt 4,1 mmol (92,99 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, sollten
Sie dies beriicksichtigen.

Bei hochdosierter Anwendung von Reducto-spezial muss auf eine ausreichende Flussigkeitszufuhr geachtet werden.

3. Wie ist Reducto-spezial einzunehmen?

Nehmen Sie Reducto-spezial immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis

Therapie und Prophylaxe des Nierensteinleidens:
Die empfohlene tagiiche Dosis betragt vier bis acht Uberzogene Tabletten Reducto-spezial (entsprechend 2,4 g bis 4,9 g Phosphat), verteilt auf drei bis
vier Einzelgaben.




Zu Beginn der Behandlung werden 3mat taglich 2 (iberzogene Tabletten Reducto-spezial (entsprechend 3,6 g Phosphat pro Tag) eingenommen. In
Abhangigkeit von Vertrdglichkeit und threm individueliem Bedart kann diese Dosis vom Arzt auf bis zu 4maf taglich 2 Ubeszagene Tabletten Reducto-
spezial, entsprechend 4,9 g Phosphat pro Tag, gesteigent werden oder auf 4mat tglich 1 Uiberzogene Tabletten Reducto-spezial (entsprechend 2,4 g
Phosphat) verringert werden.

Hypophosphatamie:

Die Dosierung erfolgt unter laufender Kantrofle der Serumphosphatspiege! nach den individueilen Bediirfnissen des einzeinen Patienten. Afs Initiatdo-
sis konnen pro Tag 5 - 8 {iberzogene Tabletten Reducto-spezial, entsprechend 3 g-4,9 g Phosphat, verteilt auf mehrere Einzeldosen gegeben werden,
Bei Auftreten einer Hypocalcamie ist die Dosis zu reduzieren.

Kinder:

Solt Reducto-spezial bei Kindern angewendet werden, so ist in Abhangigkeit vom Kérpergewicht eine Verringerung der Dosis vorzunehmen. Dabei solt
gine Tagesdosis von 50 mg Phosphat pro kg Karpergewicht nicht {iberschritten werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann eine Dasisreduktion erforderlich sein. An diesen Patienten soliten regeimaBig Barnuntersu-
chungen vorgenommen werden, um die Phospatkonzentration und den pH-Wert zu bestimmen.

Art der Anwendung

Eine {berzogene Tablette zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit zu den Mahizeiten ein.

Dauer der Anwendung

Die erforderliche Behandiungsdauer wird vam behandelnden Arzt bestimmt.

Zur Rezidivprophylaxe solite sich die Behandlung ber mindestens 6 bis 12 Monate bei gleichbleibender Dosierung erstrecken; die Behandlung muss
primér als Langzeittherapie angesetzt werden.

Bet der Phosphatsubstitutionstherapie richtet sich die Dauer der Anwendung individuell nach dem zu korrigierenden Sesumphosphatspiege! des sin-
zelnen Patienten. Reducto-spezial solite nur solange eingenommen werden, wie der Phosphatbedarf durch eine geeignete Ernahrung nicht gedeckt
werden kann.

Nehmen Sie Reducto-spezial ohne drztlichen Rat nicht ldnger als 8 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt ader Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Reducto-spezial zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine gréBere Menge von Reducto-spezial eingenommen haben, als Ste soliten

Eine Uberdosierung mit Reducto-spezial wurde bisher nicht bekannt.

Bei intakter Nierenfunktion ist auch bei Uberdosierung keine Erhdhung der normalen Serumphosphatspiegel zu erwarten. Jedoch kann es zu Durch-
fallen und/oder Erbrechen kommen, well die in den Tabletten enthaltenen Orthophosphate satinische Abtihrmitiel sind. in hoher Konzentration auf die
Magenschiefmhaut gebracht, ruten sie reflektorisch Erbrechen hervor. Die Therapie richtet sich nach den vorherrschenden Symptomen. Bei schweren
Durchidllen sind bilanzierende Maf3nahmen wie der Ausgleich von Wasser- und Elektrolytveriusten zu erwigen.

Wenn Sie die Einnahme_von Reducte-spezial vergessen hahen

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Reducto-spezial abbrechen

Wenn Sie die Behandiung unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann der Behandiungserfolg ausbieiben. Sprechen Sie mit threm Aczt, bevor Sie die
Behandiung unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie thren Arzt oder Apotheker

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimitiel kann Reducto-spezial Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Bei der Bewettung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt

Sehr haufig: mehr als 1 Behandeiter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr seiten: weniger ats 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundiage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar

Haufigste unerwiinschte Wiskungen bei der Osthophosphattherapie sind Beschwerden im Magen-Darm-Bereich (Druck- und Véllegefithl) bis zum Aui-
treten von Durchfdlien {Diarrhoe). Diese Nebenwirkungen treten vor allem bei Therapiebeginn auf und sind durch individuelle Dosierung oder Verab-
reichung zu den Hauptmahizeiten zu beeinflussen.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgetithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkuagen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfosmation angegeben sind.

5. Wie ist Reducto-spezial aufzubewahren?

Arzneimitte! fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimiitel nach dem auf dem Blister (Durchdriickpackung) und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalidatum
nicht mehr verwenden, Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimitte! sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderfich.

6. Weitere Informationen

Was Beducto-spezial enthait

Die Wirkstofte sind:

Kaliumdihydrogenphosphat und Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat.

Jede Tablette mit veranderter Wirkstofftreisetzung Heducto-speziat enthalt 602 mg Kaliumdihydrogenphosphat und 360 mg Natriummonohydrogen-
phosphat-Dihydrat (Phosphatgehalt je Tablette 612,2 mg dies entspricht ca. 6,4 mmof Phosphat).

Die sonstigen Bestandieile sind: Carmeltose-Natrium, Carbomer 974 P, hochdisperses Sificiumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) {pflanziich), Met-
hacrytsdure-Methyimethacrylat-Copolymer (1:1) {Ph. Eur), Methacsylsdure-Methyimethacrylat-Copolymer (1:2) {(Ph. Eur), Triethylcitrat, Talkum,
gebleichtes Wachs, Titandioxid (E 171).

Wie Reducto-spezial aussieht und tnhalt der Packung:

Bei Reducto-spezial handelt es sich um weifle, linsenférmige, Uberzogene Tabletten.

Reducto-spezial ist in Blisterpackungen mit 100 Tabletten mit verénderter Wirkstofffreisetzung erhaitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Temmier Pharma GmbH & Co. KG

Temmilerstralie 2 Telefon: 06421/494-0

D-35039 Marburg Telefax: 06421/494-201

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im Januar 2009.
Temmier Pharma wiinscht thnen gute Besserung!

70037079-0309/201




