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FOSRENOL  ( LANTHANUM CARBONATE )  1000 MG ORAL POWDER 
 

FOSRENOL ( LANTHANUM CARBONATE )  750 MG ORAL POWDER 
 

 אבקה למתן דרך הפה
 

 
 ,ה/נכבד ת/רוקח ,ה/נכבד ה/רופא

 
שייר פרמצבטיות ישראל בע"מ, בעלת הרישום, מבקשת להודיעך על עדכונים בעלונים 

 לרופא ולצרכן לתכשירי פוסרנול אבקה למתן דרך הפה.
 

 בהודעה זו מפורטים ההחמרות והשינויים המשמעותיים בלבד.
, החמרה ת טקסט( מציין מחיקטקסט, קו חוצה )( טקסטשהוסף מסומן באדום ) טקסט

 (.טקסטברקע צהוב )מסומנת 
 

 שינויים בעלון לרופא:
 

4.4 Special warnings and precautions for use 

No clinical data are available on deposition of lanthanum in other human 

tissues.Cases of lanthanum deposition in gastrointestinal mucosa, mainly after 

long term use, have been reported. The clinical significance of this finding is yet 

unknown.    

[…] 

 There have been cases of gastrointestinal obstruction, ileus, subileus, and 

gastrointestinal perforation reported in association with lanthanum, some 

requiring surgery or hospitalisation (see section 4.8). 

Exercise caution in all patients predisposed to gastrointestinal obstruction, ileus, 

subileus and perforation; for example those with altered gastrointestinal anatomy 

(e.g., diverticular disease, peritonitis, history of gastrointestinal surgery, 

gastrointestinal cancer and gastrointestinal ulceration), hypomotility disorders 

(e.g., constipation, diabetic gastroparesis) and when used with medications 

known to potentiate these effects. 

During treatment with lanthanum carbonate, physicians and patients should 

remain alert for signs and symptoms of gastrointestinal disorders, especially 

constipation and abdominal pain/distension which may indicate bowel 

obstruction, ileus or subileus. 
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Treatment with lanthanum carbonate should be re-evaluated in patients who 

develop severe constipation or other severe gastrointestinal signs and 

symptoms. 

[…] 

Patients with acute peptic ulcer, ulcerative colitis, Crohn’s disease or bowel 

obstruction were not included in clinical studies with Fosrenol. Fosrenol should 

be used in these patients following careful assessment of benefit and risk. 

Fosrenol is known to cause constipation (see section 4.8) and therefore caution 

should be exercised in patients predisposed to bowel obstruction (e.g. previous 

abdominal surgery, peritonitis). 

4.8 Undesirable effects 

 :הוספו תופעות הלוואי הבאות
 

       Gastrointestinal disorders 
          Uncommon:   Ileus, subileus, intestinal obstruction 
           Rare         :    Intestinal perforation 
 

 שינויים בעלון לצרכן:
 

 ". לפני שימוש בתרופה2בפרק: "

]...[ 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 :לפני הטיפול בפוסרנול, ספר לרופא אם 
:מ סובל או סבלת בעבר הנך  

o במעי או בקיבה סרטן 
]...[ 

 
o  (אולקוס) מעיים אוכיבי קיבה 

]...[ 
 

o  בקיבה וסיבוכים עצירות)לדוגמא:  המעיים של איטית תנועתיות או מעייםחסימת 
 (סכרת בעקבות

]...[ 
 
 

 "תופעות לוואי. 4בפרק: "
 

]...[ 
 

 לפנות עלייך, מופיעות הבאות הלוואי תופעות אםמתופעות הלוואי עלולות להיות חמורות.  חלק

 :רפואית עזרה לקבלת מידית

 או הקאות, בחילה, חום, צמרמורות, חמורים בטן כאבי: כוללים)הסימנים  המעי בקיר קרע 
 מתוך 1 למטופל עדשכיחות של ב להופיע)עלולה  נדירה לוואי תופעת זו(. הבטן של רגישות
1000.) 

 או עוויתות; עצירות  התנפחותכאבי בטן,  ;חסימת מעיים )הסימנים כוללים: נפיחות חמורות
מתוך  1עלולה להופיע בשכיחות של עד למטופל חמורה(. תופעת לוואי זו אינה שכיחה )

100.) 
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  קודם לכן או שאתה סובל מעצירות חמורהקיימת אם הופיעה אצלך עצירות אשר לא היתה ,
עצירות הינה . המעי לחסימת מוקדם סימן הינה והעצירות ויתכן היות לרופא לפנות עלייך

 מטופלים(. 10מתוך  1)עלולה להופיע בשכיחות של תופעת לוואי שכיחה 
 
 

.בנוסף נעשו בעלונים עדכונים קלים  
 רוב העדכונים מבוססים על העלונים המאושרים באירופה.

 
העלונים לרופא ולצרכן המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות, וניתן 

, תל 98לקבלם גם על ידי פניה לבעל הרישום בכתובת : שייר פרמצבטיות ישראל בע"מ, יגאל אלון 
 אביב.

 
 
 

 בברכה,
 

 רבקה סלונים 
ממונה רוקחת  


