
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Phosphosorb 660 mg 
Potahované tablety
Calcii acetas 660 mg , odpovídá Calcium 167 mg 
	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.
· Pokud máte jakékoliv další otázky, obraťte se na svého lékaře nebo lékárníka. 

· Tento lék byl předepsán vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy. 

· Pokud se jakékoliv nežádoucí účinky zhorší nebo pokud zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v tomto letáku, sdělte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.


V tomto letáku naleznete následující informace:
1. Co je Phosphosorb 660 mg a k čemu se používá 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Phosphosorb 660 mg užívat
3. Jak se Phosphosorb 660 mg užívá 

4. Možné nežádoucí účinky 

5. Jak Phosphosorb 660 mg uchovávat
6. Další informace 
1. Co je Phosphosorb 660 mg a k čemu se používá
Phosphosorb 660 mg se používá k léčbě 

· abnormálně zvýšené koncentrace fosfátu v krvi  u dialyzovaných pacientů s chronickou nedostatečností ledvin.
Patří do skupiny fosfátových vazačů a snižuje příjem fosforu z jídla. 
2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Phosphosorb 660 mg užívat
Neužívejte Phosphosorb 660 mg,
· pokud jste alergičtí (hypersenzitivní) na kalcium-acetát nebo na jakoukoliv jinou složku přípravku Phosphosorb 660 mg.
· pokud máte v krvi příliš málo fosfátu.
· pokud máte v krvi příliš mnoho kalcia.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Phosphosorb 660 mg je zapotřebí
· pokud užíváte přípravky s obsahem kalcia.
· pokud jste léčeni adrenalinem
· pokud trpíte nemocí spojenou s vysokou hladinou vápníku v krvi, např. určitými nádory (např. nádorem na plicích, rakovinou prsu), nebo některou plicní nemocí (sarkoidózou)

· pokud máte ledvinové kameny nebo jste v minulosti měli problémy s ledvinovými kameny.
Podávání Phosphosorbu 660 mg má být vždy důkladně  monitorováno, zejména váš lékař bude kontrolovat vaše hladiny vápníku a fosfátu během terapie.

Sledujte možné příznaky zvýšené hladiny vápníku ve vaší krvi, jak je uvedeno v kapitole 4.

Informujte vašeho lékaře, pokud zpozorujete nějaké z těchto příznaků, jelikož vaše denní dávka může vyžadovat úpravu.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Neměli byste užívat žádný jiný orální lék (podávaný ústy) do 1 – 2 hodin před nebo po užití Phosphosorbu 660 mg.

Pokud užíváte nebo jste v nedávné době užívali jakékoliv jiné léky, včetně léků dostupných bez lékařského předpisu, informujte o tom svého lékaře nebo lékárníka.  
· Příjem jiných doplňků s obsahem vápníku
      Toto je třeba vzít v úvahu při dávkování přípravku Phosphosorb 660 mg, protože příliš vysoké množství vápníku může způsobit zvápenatění určitých tkání jako např. svalů, pojivové tkáně a cév.
· Léčba pomocí adrenalinu

U pacientů s příliš vysokým množstvím vápníku v krvi, užívají-li současně adrenalin, hrozí nebezpečí vážných srdečních arytmií. Adrenalin se například používá jako pohotovostní léčebný přípravek při srdeční zástavě, během závažných hypersenzitivních reakcí, při astmatických záchvatech nebo jako pomocná látka při lokální anestézii.  
· Léčba digitálisem (srdeční glykosidy, digoxin)

Phosphosorb 660 mg zvyšuje riziko intoxikace digitalisem. Jestliže potřebujete léky jako digitális, váš lékař vám bude sledovat EKG.
· Léčba pomocí přípravku Phosphosorb 660 mg může snižovat absorbci následujících léků:
 
- určitá antibiotika, protibakteriální léky jako např. tetracyclin, 
   
  ciprofloxacin, ofloxacin, cefpodoxim, cefuroxim;
  
- ketokonazol, lék proti plísňovým infekcím;
  
- estramustin, lék proti rakovině;
  
- zinek a železo;
  
- urso- a chenodeoxycholová kyselina, lék proti žlučovým kamenům;

  
- bisfosfonáty, jako je alendronát a risendronát, a fluoridy, léky na léčbu osteoporózy;
  
- anticholinergika, léky s inhibičním účinkem na specifickou část nervového systému, 
        jako je atropin a skopolamin.

· Užívání léků, u kterých existuje riziko příliš vysokého množství kalcia v krvi (příslušné symptomy viz část 4)
- určité močopudné léky, jako je např. bendroflumethiazid a jiné (thiazidová diuretika);

      - estrogeny, (ženské pohlavní hormony, estradiol);

      - přípravky s vitaminem D;

      - přípravky s vitaminem A.

· Užívání léčebným přípravků, jejich účinek může být oslaben, např.
- určité léky proti vysokému krevnímu tlaku a srdeční arytmii jako např. verapamil a 
  jiní antagonisté vápníku.
Užívání přípravku Phosphosorb 660 mg s jídlem a pitím
Tablety mají být vždy užívány s jídlem k dosažení maximálního účinku vázání fosforu a minimalizaci vstřebaného množství vápníku. (Viz také bod „3. Jak se  Phosphosorb 660 mg  užívá“).
Těhotenství a kojení
· Těhotenství
O užívání přípravku Phosphosorb 660 mg během těhotenství neexistují žádné údaje. Opatrnost by měla být při používání přípravku Phosphosorb 660 mg během těhotenství. Váš lékař by měl zvážit veškerá pro a proti, pokud vám chce předepsat Phosphosorb 660 mg. Pokud je předepsán tento přípravek během těhotenství, váš lékař musí kontrolovat hladinu vápníku během léčby.
· Kojení
Není známo, zda kalcium-acetát prochází do mateřského mléka.  Nedoporučuje se užívat Phosphosorb 660 mg, pokud kojíte.
Než začnete užívat jakýkoliv lék, poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Nejsou požadována žádná zvláštní opatření. 

Důležité informace o některých složkách přípravku Phosphosorb 660 mg

Následující vysvětlení:

Phosphosorb 660 mg obsahuje sacharózu (určitý typ cukru). Pokud víte, že trpíte nesnášenlivostí určitých cukrů,  užívejte Phosphosorb 660 mg pouze po poradě se svým lékařem.
3. Jak se Phosphosorb 660 mg užívá

Tablety mají být vždy užívány s jídlem k dosažení maximálního účinku vázání fosforu. Polykejte tablety celé s trochou vody. Nekousat. Budete-li mít problémy polykat tablety z důvodu jejich velikosti, rozlomte tabletu na polovinu podél půlící rýhy bezprostředně před použitím a spolkněte obě poloviny jednu po druhé.
Dávkování a doba trvání léčby
· Dospělí a starší pacienti
 Phosphosorb 660 mg užívejte vždy přesně podle pokynů svého lékaře. 
Úvodní dávka: 2 tablety 3x denně
Dávka se bude pomalu zvyšovat. U většiny pacientů je zapotřebí 3 až 4 tablet 3x denně.
Dávku je možné zvyšovat i snižovat v závislosti na množství fosfátu ve vašem jídle. V případě dialyzační léčby může být nezbytné dávku upravit v souvislosti s odstraňováním fosfátu při dialýze.
· Děti (mladší 18 let)
O použití přípravku Phosphosorb 660 mg u dětí neexistují dostatečné klinické údaje. Z tohoto důvodu se nedoporučuje používat Phosphosorb 660 mg u dětí.
Pokud jste užili více přípravku Phosphosorb 660 mg, než jste měli 

Pokud jste užili více přípravku Phosphosorb 660 mg, než jste měli, kontaktujte okamžitě svého lékaře nebo lékárníka.   
Předávkování přípravkem Phosphosorb 660 mg může mít za následek abnormálně zvýšenou koncentraci vápníku ve vaší krvi. Příslušné příznaky jsou uvedeny v bodě 4.

Pokud jste zapomněli užít příslušnou dávku přípravku Phosphosorb 660 mg 
V případě vynechané dávky pokračujte užitím následující dávky. Neužívejte dvojnásobné dávky přípravku Phosphosorb 660 mg náhradou za vynechané dávky.

Pokud přestanete Phosphosorb 660 mg užívat
Užívejte Phosphosorb 660 mg přesně dle pokynů vašeho lékaře. Pokud přestanete Phosphosorb 660 mg užívat, ačkoliv byste měli v jeho užívání pokračovat, může dojít k abnormálnímu zvýšení koncentrace fosfátu ve vaší krvi, což může mít za následek vážné poruchy jako onemocnění kostí a kalcifikaci např. vašich cév.  
Pokud máte další dotazy týkající se používání tohoto produktu, obraťte se na svého lékaře nebo lékárníka.  

4. Možné nežádoucí účinky
Jako všechny léky může i Phosphosorb 660 mg způsobovat nežádoucí účinky, ačkoliv ne u všech pacientů. 
Stanovení nežádoucích účinků je založeno na následujících údajích četnosti:
Velmi časté:
více než 1 případ na 10 léčených pacientů

Časté:             méně než 1 případ na 10, ale více než 1 případ na 100 léčených pacientů

Méně časté:
méně než 1 případ na 100, ale více než 1 případ na 1000 léčených pacientů

Vzácné:
méně než 1případ  na 1000, ale více než 1případ  na 10 000 léčených pacientů

Velmi vzácné:
méně než 1 případ na 10 000 léčených pacientů včetně ojedinělých zpráv.

Byly zaznamenány následující nežádoucí účinky:

	časté:

· nevolnost
· zvracení
· pocit plnosti 
· říhání
· zácpa
·  průjem
· příliš mnoho vápníku ve vaší krvi může přivodit následující symptomy
· zácpu

· ztrátu chuti k jídlu
· nevolnost 
· zvracení

	


	Méně časté:
  Konzultujte se svým lékařem, pokud se objeví nějaké následující příznaky:
· příliš vysoké množství kalcia v krvi způsobuje následující příznaky  

· poruchy srdečního rytmu 
· zmatenost
· apatie (letargie)
· blouznění
· částečné nebo úplné bezvědomí
· ve velmi vzácných případech kóma


Pokud se kterýkoli nežádoucí účinek zhorší nebo pokud zaznamenáte jakékoli nežádoucí účinky, které nejsou uvedeny v tomto letáku, sdělte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.


5. Jak Phosphosorb 660 mg uchovávat
Přípravek uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Přípravek Phosphosorb 660 mg nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu za zkratkou „EXP“. Příslušný termín konce použitelnosti odkazuje na poslední den uvedeného měsíce.
Uchovávejte při teplotě do 30°C. Po prvním otevření neužívejte přípravek déle než 5 týdnů. 
Pokud se vaše tablety změní barvu nebo vykazují jakékoliv jiné známky zhoršení kvality, požádejte o radu vašeho lékárníka.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
6. Další informace
Co Phosphosorb 660 mg obsahuje
· Léčivá látka je: Calcii acetas (kalcium-acetát)
1 tableta obsahuje 660 mg calcii acetas, což odpovídá calcium 167 mg. 

· Další složky přípravku jsou:

Jádro tablety: sacharóza, želatina (E441), sodná sůl kroskarmelózy (E468), magnesium-stearát   

                      (E470b)
Potah tablety: čištěný ricinový olej,  sodná sůl sacharinu (E954), hypromelóza (E464)
Jak Phosphosorb 660 mg vypadá a co obsahuje toto balení
Phosphosorb 660 mg jsou potahované tablety bílé až nažloutlé barvy, oválného tvaru s půlící rýhou. 

Jsou balené v polyetylenových lahvičkách o obsahu 200 potahovaných tablet. 
Držitel rozhodnutí o registraci
Fresenius Medical Care Nephrologica Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H., Německo
Výrobce
Fresenius Medical Care Deutschland GmbH

61346 Bad Homburg v.d.H., Německo
Další informace o tomto léku, včetně příbalové informace ve vhodném formátu pro slepé nebo se zbytky zraku,  vám poskytne místní zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

Česká republika

FRESENIUS MEDICAL CARE Česká republika spol.s.r.o.

Lužná 591

160 00 Praha 6

tel.: 235 358 220
Tato příbalová informace byla naposledy schválena  3.10.2007
Tento přípravek je schválen v členských zemích EU pod následujícími názvy:

V Itálii, Velké Británii, Norsku: Everose

Ve všech ostatních členských státech: Phosphosorb 660 mg
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