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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Phosphonorm 300 mg Hartkapseln

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

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

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Hartkapsel

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Verminderung der Phosphataufnahme
aus dem Darm bei Patienten mit Nierenin-
suffizienz und erhéhten Serumphosphat-
spiegeln insbesondere bei Patienten im Dia-
lyseprogramm.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Dosierung erfolgt in Abhangigkeit von
der Hohe der Serumphosphatspiegel.

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, betrégt die
Dosierung 3-6 Hartkapseln (900 mg—
1800 mg Aluminium-chlorid-hydroxid-Kom-
plex (9:8:19) 23 H,0) pro Tag. Fur Kinder
sind die Dosierungen dem Koérpergewicht
entsprechend herabzusetzen.

Zur Dosisanpassung sollte eine regelmaBi-
ge Kontrolle der Phosphatspiegel erfolgen.

Kinder und Jugendliche

Phosphonorm ist kontraindiziert bei Kin-
dern bis zum dritten Lebensjahr (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Art der Anwendung

Die Hartkapseln werden mit ausreichend
Flussigkeit Uber den Tag verteilt eingenom-
men.

Die Einnahmedauer wird in Abhangigkeit
von der Hohe des Serumphosphatspiegels
vom Arzt bestimmt.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff

oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-

ten sonstigen Bestandteile

Hypophosphatamie

Obstipation

Dickdarmstenosen

Séuglinge und Kinder bis zum dritten

Lebensjahr

e Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6
und 5.3)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Einnahme von Phosphonorm sind
regelmaBige Kontrollen der Aluminiumplas-
makonzentrationen erforderlich. Dabei soll-
ten 40 pg/l nicht Uberschritten werden.
Darlber hinaus sind in regelmaBigen Ab-
stdnden (etwa alle halbe Jahre) neurologi-
sche Untersuchungen einschlieBlich EEG-
Ableitung sowie eventuell Untersuchungen
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des Knochens sinnvoll, um maoglichst frih-
zeitig eine Aluminiumintoxikation zu erken-
nen.

Phosphonorm enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Hartkapsel, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von Tetrazyklinen und den
Chinolonderivaten Ciprofloxacin, Ofloxacin
und Norfloxacin ist vermindert. Die Resorp-
tionsverminderung kann bis zu 90 % betra-
gen und ist Folge der Bildung nicht-resor-
bierbarer Aluminium-Chelate. Die Resorpti-
on anderer Arzneistoffe kann ebenfalls ver-
mindert, aber auch erhdht sein. Diese Re-
sorptionsénderungen sind in der Regel
klinisch nicht relevant.

Es sollte aber aus Sicherheitsgriinden stets
zwischen der Einnahme von Phosphonorm
und der Einnahme anderer Arzneimittel ein
Abstand von 1 bis 2 Stunden gewahrt blei-
ben.

Die gleichzeitige Einnahme saurehaltiger
Getranke (Obstséfte, Wein, u. a.) erhdht die
intestinale Aluminiumresorption. Deshalb
sollte zwischen der Einnahme von Phos-
phonorm und der Einnahme der Getranke
ebenfalls ein Abstand von 1 bis 2 Stunden
eingehalten werden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Phosphonorm ist wahrend der Schwanger-
schaft kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).
Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die
Anwendung von Aluminium-chlorid-hydro-
xid-Komplexen bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle  Studien haben eine
Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3). Das potentielle Risiko flr den
Menschen ist nicht bekannt.

Stillzeit

Phosphonorm tritt in die Muttermilch Uber.
Ein Risiko fur den S&augling kann nicht aus-
geschlossen werden. Falls die Fortfihrung
der Therapie aus medizinischer Sicht erfor-
derlich ist, muss abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Untersuchungen
Selten: hohe Aluminiumkonzentrationen im
Blut

Erkrankungen des Nervensystems
Selten: Aluminiumvergiftung mit Aluminium-
einlagerung in Nervengewebe (Enzephalo-
pathie)

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts
Selten: Obstipation

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Selten: Aluminiumvergiftung mit Aluminium-
einlagerung in Knochengewebe (Osteopa-
thie und -malazie, insbesondere bei Kin-
dern); Phosphatverarmung

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Uberdosierung kann Obstipation auf-
treten.

Bei Nierengesunden ist auch bei groBen
Mengen (therapeutisch bis 10 g Aluminium-
salze pro Tag) akut nicht mit einer Alumini-
umintoxikation zu rechnen. Dagegen kann
es bei Dialysepatienten mit terminaler Nie-
reninsuffizienz und/oder nach chronischer
Einnahme zur Kumulation von Aluminium
kommen.

a) Symptome der Intoxikation

Bei chronischer Uberdosierung kommt es
zur Enzephalopathie mit Sprachstérungen,
verminderter Konzentrationsfahigkeit, De-
menz sowie Osteomalazie und mikrozytarer
Anamie.

b) Therapie von Intoxikationen
Beendigung der Exposition, bei Sympto-
men Behandlung mit Deferoxamin in Kom-
bination mit Hdmodialyse.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur
Behandlung der Hyperkalidmie und Hyper-
phosphatémie

ATC-Code: VOSAE17

Die Wirkung von Phosphonorm beruht auf
der Bindung von Phosphatsalzen im Darm,
welche mit den Faeces ausgeschieden wer-
den. Die Resorption von Phosphat im Darm
wird dadurch reduziert.

Der in Phosphonorm verwendete Alumini-
um-chlorid-hydroxid-Komplex ist im Ge-
gensatz zu herkdmmlichem Aluminiumhy-
droxid in der Lage, ohne eine vorherige Re-
aktion mit der Salzsaure des Magens direkt
als Phosphatbinder zu wirken.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften 6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
Im Darm bilden die Aluminiumionen des fur die Aufbewahrung
Wirkstoffes mit Phosphat, Carbonat und Nicht Uber 25 °C lagern.
Fettsauren Salze, die ohne Resorption mit In der Originalverpackung aufoewahren, um
dem Stuhl ausgeschieden werden. den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Ein Kleiner Teil des Aluminiums wird jedoch 6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
resorbiert und flhrt zu einer passageren, . )
bei eingeschrankter Nierenfunktion auch Blister mit 20 Hartkapseln
dauerhaften Erhéhung der Serumkonzen- OP mit 100 Hartkapseln
tration von Aluminium. Bei Nierengesunden OP mit 200 Hartkapseln
ist die Erhéhung des Aluminiumspiegels nur KP mit 500 Hartkapseln (Packung mit
passager, da es zu einer voriibergehenden 5 x 100 Hartkapseln)
Steigerung der renalen Aluminiumausschei- Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
dung kommt. Bei diesen Nierengesunden ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
normalisieren sich die Serumaluminium-
spiegel in drei bis vier Tagen nach Absetzen 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
des Medikamentes. fir die Beseitigung
Bei dauerhaft erhdhten Aluminiumspiegeln, ) ) . .
S S ) - Keine speziellen Hinweise.
wie sie bei Niereninsuffizienz vorkommen
kdnnen, ist die allméhliche Aluminiumeinla- 7. INHABER DER ZULASSUNG
gerung vor allem in das Nerven- und Kno-
chengewebe maglich. MEDICE
Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Die geringen Mengen resorbierten Alumini- Kuhloweg 37
ums sind dialysabel. Voraussetzung dafir 58638 Iserlohn
ist jedoch, dass das verwendete Dialysat Tel: 02371/937-0
sicher frei von Aluminium ist (das zur Her- Fax: 02371/937-106
stellung von Dialysat verwendete Wasser www.medice.de
muss durch lonenaustausch oder besser e-mail: info@medice.de
Umkehrosmose gereinigt sein).
Aluminium passiert im Tierversuch die Pla- 8. ZULASSUNGSNUMMER
zenta. Aluminiumverbindungen gehen in 1522.00.00
die Muttermilch Uber.
9. DATUM DER ERTEILUNG DER
5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG
Bei Prufung auf chronische Toxizitat wurden
von Ratten (iber 3 Monate Dosierungen von 02. Mérz 1981/28. Januar 2005
bis zu 2,7 g/kg Kérpergewicht und Tag (ent-
sprechend etwa der 125fachen therapeuti- 10. STAND DER INFORMATION
schen Dosis) ohne Zeichen einer toxischen Januar 2021
Schédigung vertragen.
Bei Hunden blieb die 6 monatige Verabrei- | 11. VERKAUFSABGRENZUNG
chung von 300 mg/kg Koérpergewicht und Apothekenpflichtig
Tag (entsprechend der 15fachen therapeu-
tischen Dosis) symptomfrei.
Bei Untersuchungen mit Ratten und Kanin-
chen wurden keine teratogenen Wirkungen
beobachtet.
In Tierversuchen mit anderen Aluminium-
verbindungen traten embryo- bzw. fetotoxi-
sche Effekte auf (erhdhte Resorptionsrate,
Wachstumsretardierung, Skelettdefekte,
Erhdhung der fetalen und postnatalen
Sterblichkeit sowie neuromotorische Ent-
wicklungsverzbgerungen).
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Stearinsaure, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
hochdisperses  Siliciumdioxid, Titandioxid
(E 171), Gelatine, Natriumdodecylsulfat,
Macrogol 20000, gereinigtes Wasser
Zentrale Anforderung an:
6.2 Inkompatibilitéaten ) )
Rote Liste Service GmbH
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit Mainzer LandstraBe 55
3 Jahre 60329 Frankfurt
2 001683-61565
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