Gebrauchsinformation: iInformation fiir den Anhwender

Phosphonorm® 300 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Aluminium-chlorid-hydroxid-Komplex (9:8:19) 23 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthdlt wichtige

informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Phosphonorm® jedoch vorschriftsmaBig angewendet

werden.

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

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich [hre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Phosphonorm® und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Phosphonorm® beachten?
Wie ist Phosphonorm® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Phosphonorm® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

DU A WN

1. WAS IST PHOSPHONORM® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Phosphonorme ist ein Arzneimittel zur Bindung von Phosphat im Darm.

Anwendungsgebiet

Zur Verminderung der Phosphataufnahme aus dem Darm bei Patienten mit Niereninsuffizienz
und erhéhten Serumphosphatspiegein inshesondere bei Patienten im Dialyseprogramm.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PHOSPHONORM?® BEACHTEN?

Phosphonorm® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Phosphonorm® sind.

- bei Hypophosphatamie (zu geringem Phosphat-Blutgehalt).

- bei Stuhlverstopfung.

- bei Dickdarmstenosen (Verengung des Dickdarms).

- von Sauglingen.

- wahrend der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phosphonorm® ist erforderlich
Bei der Anwendung von Phosphonorm?® sind regelmaBige Kontrollen der Aluminiumblutspiegel
erforderlich. Dabei sollten 40 pg/i nicht Gberschritten werden.

Dariber hinaus sollten in regelmaBigen Abstinden (etwa aile halbe Jahre) nervenarztliche
Untersuchungen {einschlieBlich Messung der Hirnstréme) sowie eventuell Untersuchungen des
Knochens durchgefihrt werden, um maoglichst friihzeitig eine Aluminiumvergiftung zu erkennen.

Zur Dosisanpassung soliten regelmiBige Kontrollen der Phosphatspiegel erfolgen.

Bei Einnahme von Phosphonorm® mit anderen Arzneimittein

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

Die Resorption (Aufnahme im Darm) von Tetrazyklinen und den Chinolonderivaten Ciprofloxacin,
Ofloxacin und Norfloxacin ist vermindert. Die Resorptionsverminderung kann bis zu 90% betra-
gen und ist Folge der Bildung nicht resorbierbarer Aluminiumverbindungen (Chelate). Die
Resorption anderer Arzneistoffe kann ebenfalls vermindert, aber auch erhoht sein, was in der
Regel nicht bedeutsam ist.

Es sollte aber aus Sicherheitsgrinden stets zwischen der Einnahme von Phosphonorm® und der
Ti-=~bhma andarer Arzneimittel ein Abstand von 1 bis 2 Stunden gewahrt bleiben.
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- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Phosphonorm® sind.

- bei Hypophosphatamie (zu geringem Phosphat-Blutgehalt).

- bei Stuhlverstopfung.

- bei Dickdarmstenosen (Verengung des Dickdarms).

- von Sauglingen.

- wahrend der Schwangerschaft.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phosphonorm® ist erforderlich
Bei der Anwendung von Phosphonorm?® sind regelmaBige Kontrollen der Aluminiumblutspiegel
erforderlich. Dabei sollten 40 pg/l nicht Uberschritten werden.

Dartber hinaus sollten in regelmaBigen Abstanden (etwa alle halbe Jahre) nervenarztiiche
Untersuchungen (einschlieBlich Messung der Hirnstréme) sowie eventuell Untersuchungen des
Knochens durchgefuhrt werden, um moglichst fruhzeitig eine Aluminiumvergiftung zu erkennen.

Zur Dosisanpassung soliten regelmaBige Kontrollen der Phosphatspiegel erfoigen.

Bei Einnahme von Phosphonorm® mit anderen Arzneimitteln

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

Die Resorption (Aufnahme im Darm) von Tetrazyklinen und den Chinolonderivaten Ciprofloxacin,
Ofloxacin und Norfloxacin ist vermindert. Die Resorptionsverminderung kann bis zu 90% betra-
gen und ist Folge der Bildung nicht resorbierbarer Aluminiumverbindungen (Chelate). Die
Resorption anderer Arzneistoffe kann ebenfalls vermindert, aber auch erhéht sein, was in der
Regel nicht bedeutsam ist.

Es sollte aber aus Sicherheitsgrinden stets zwischen der Einnahme von Phosphonorm® und der
Einnahme anderer Arzneimittel ein Abstand von 1 bis 2 Stunden gewahrt bleiben.

Bei Einnahme von Phosphonorm® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Die gleichzeitige Einnahme saurehaltiger Getrédnke (Obstséfte, Wein u.a.) erhdht die uner-
winschte Aufnahme von Aluminium im Darm. Deshalb sollte zwischen der Einnahme von
Phosphonorm® und der Einnahme der Getranke ebenfalls ein Abstand von 1 bis 2 Stunden einge-
halten werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Phosphonorm® darf in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden, da hierfiir keine Erfah-
rungen beim Menschen vorliegen und Tierversuche mit Aluminiumverbindungen schédliche
Auswirkungen auf die Nachkommen zeigten.

Stillzeit

in der Stillzeit soll Phosphonorm® nicht eingenommen werden, da Aluminium in die Muttermilch
Ubergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefthrt.

3. WIE IST PHOSPHONORM® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Phosphonorm® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung richtet sich nach der Héhe des Serum-Phosphat-Spiegels.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

3-6 Hartkapseln Phosphonorm® (900 mg - 1800 mg Aluminium-chlorid-hydroxid-Komplex (9:8:19)
23 H,0) pro Tag.




Far Kinder ist die Dosierung dem Koérpergewicht entsprechend herabzusetzen. Zur Anpassung der
Dosierung solite der Plasmaphosphatspiegel regelmaBig uberprift werden.

Die Hartkapseln werden unzerkaut mit ausreichend Filssigkeit Uber den Tag verteilt zu den
Mabhlzeiten eingenommen.

Dauer der Anwendung

Solange ein erhéhter Serumphosphatspiegel die Verordnung von Phosphonorm® durch thren Arzt
erfordert.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Phosphonorm® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Phosphonorm® eingenommen haben, als Sie sollten
Es kann zu Stuhlverstopfungen kommen, wobei unter Umstinden die Anwendung von
Abfluhrmitteln erforderlich sein kann. Sprechen Sie hierGiber bitte mit threm behandeinden Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Phosphonorm® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, son-
dern fahren Sie in diesem Fall mit der vorgeschriebenen Einnahme fort. Informieren Sie aber dar-
Uber bitte thren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Phosphonorm® abbrechen
Bitte informieren Sie thren Arzt, wenn Sie die Einnahme von Phosphonorm® abbrechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Phosphonorm® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

¢ Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter 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 selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundliage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

Bei Einnahme von Phosphonorm® kann es in seltenen Fallen zu Stuhiverstopfung kommen. in sel-
tenen Fallen kann es bei langfristiger Einnahme von Phosphonorm?® zu Aluminiumeinlagerung vor
allem in Nerven- und Knochengewebe (v.a. bei Kindern) sowie zu Phosphatverarmung des Korpers
kommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PHOSPHONORM® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der dufleren Umhullung nach
~Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.
Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Phosphonorm® enthalt:

Der Wirkstoff ist:

1 Hartkapsel enthalt:

Aluminium-chlorid-hydroxid-Komplex (9:8:19) 23 R,0 300 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Stearinsdure, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Macrogol 20000, gereinigtes




¢ Sehr seiten: weniger als 1 Behandeiter von 1v.vuu
¢ Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar.

Magliche Nebenwirkungen
Bei Einnahme von Phosphonorm® kann es in seltenen Fallen zu Stuhiverstopfung kommen. In sel-
tenen Fallen kann es bei langfristiger Einnahme von Phosphonorm® zu Aluminiumeinlagerung vor

allem in Nerven- und Knochengewebe (v.a. bei Kindern) sowie zu Phosphatverarmung des Kérpers
kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PHOSPHONORM® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitte! fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und der auBeren Umhullung nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern.
Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Phosphonorm® enthait:

Der Wirkstoff ist:

1 Hartkapsel enthalt:

Aluminium-chlorid-hydroxid-Komplex (9:8:19) 23 H,0O 300 mg

Die sonstigen Bestandteile sind: Stearinsaure, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid (E 171), Gelatine, Natriumdodecylsulfat, Macrogol 20000, gereinigtes
Wasser

Wie Phosphonorm?® aussieht und Inhalt der Packung:
WeiBe Hartgelatine-Kapsel GréBe 2 mit schwach gelbiichem Pulver

Packung zu 100 Hartkapseln (N2)
Packung zu 200 Hartkapseln  (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDICE Arzneimittel Pltter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, D-58638 Iserlohn,

Telefon: 02371/937-0, Telefax: 02371/937-329, www.medice.de, E-Mail: info@medice.de
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Juni 2008.
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