Reducto-spezial Datum: 01.07.2008
Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung

TEMMLER PHARMA Produkt Information Seite: 1

1.3
1.3.1.1 Fachinformation

1.3 Produkt Information

1.3.1  Fachinformation, Beschriftung auf Behéltnis und duBerer Umhiillung, Gebrauchsinformation

1.3.1.1 Fachinformation

Kinftig vorgesehener Wortlaut fir die Fachinformation

Der Text befindet sich in der Anlage.
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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Reducto-spezial
602 mg/360 mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Jede Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt:

602 mg Kaliumdihydrogenphosphat

360 mg Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat

(Phosphatgehalt je Tablette 612,2 mg dies entspricht ca. 6,4 mmol Phosphat)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Bei Reducto-spezial handelt es sich um weile, linsenférmige, Gberzogene Tabletten.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

- Therapie und Rezidivprophylaxe des Calciumoxalatsteinleidens
- Hypophosphatamie, die durch eine entsprechende Ernahrung nicht behoben werden kann.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Therapie und Prophylaxe des Calciumoxalatsteinleidens:

Die empfohlene tagliche Dosis betragt 2,4 bis 4,9 g Phosphat, verteilt auf drei bis vier Einzelgaben.

Zu Beginn der Behandlung werden 3mal taglich 2 Uberzogene Tabletten (entsprechend 3,6 g Phosphat pro
Tag) eingenommen. In Abhangigkeit von Vertraglichkeit und individuellem Bedarf des einzelnen Patienten
kann diese Dosis auf bis zu 4mal taglich 2 Gberzogene Tabletten, entsprechend 4,9 g Phosphat pro Tag,
gesteigert werden oder auf 4mal taglich 1 Gberzogene Tablette (entsprechend 2,4 g Phosphat) verringert
werden.

Hypophosphatamie:

Die Dosierung erfolgt unter kontinuierlicher Kontrolle der Serumphosphatspiegel nach den individuellen Be-
durfnissen des einzelnen Patienten. Als Initialdosis kénnen pro Tag 5 - 8 Uberzogene Tabletten, entspre-
chend 3 g - 4,9 g Phosphat, verteilt auf mehrere Einzeldosen gegeben werden. Bei Auftreten einer Hypocal-
camie ist die Dosis zu reduzieren.

Kinder

Soll Reducto-spezial bei Kindern angewendet werden, so ist in Abhangigkeit vom Kérpergewicht eine Dosis-
reduktion vorzunehmen. Dabei soll eine Tagesdosis von 50 mg Phosphat pro kg Kérpergewicht nicht Gber-
schritten werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann eine Dosisreduktion erforderlich sein. An diesen Pati-
enten sollten regelmafig Harnuntersuchungen vorgenommen werden, um die Phosphatkonzentration und
den pH-Wert zu bestimmen.
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Art der Anwendung
Die Tabletten sollen unzerkaut zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Bei der Phosphatsubstitutionstherapie richtet sich die Dauer der Anwendung individuell nach den zu korrigie-
renden Serumphosphatspiegeln des einzelnen Patienten. Reducto-spezial sollte nur solange eingenommen
werden, wie der Phosphatbedarf durch eine geeignete Ernahrung nicht gedeckt werden kann.

Zur Rezidivprophylaxe sollte sich die Behandlung tber mindestens 6 bis 12 Monate bei gleichbleibender
Dosierung erstrecken; die Behandlung muss primar als Langzeittherapie angesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Reducto-spezial darf nicht angewendet werden:

- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile,

- bei Harnwegsinfektionen mit harnstoffspaltenden Bakterien,

- bei pH-Werten uber 6,6 (renale tubulare Azidose),

- bei Vorliegen von Struvitsteinen,

- bei schweren Funktionsstérungen der Niere,

- bei Magen-Darmerkrankungen

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

Bei der Therapie des Calciumoxalatsteinleidens darf keine gleichzeitige Behandlung mit Vitamin D-haltigen
oder ahnlich wirkenden Praparaten erfolgen.

Reducto-spezial ist nicht geeignet fiir Patienten mit verminderter gastrointestinaler Phosphatabsorption.
4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine Tablette enthalt 4,4 mmol (172,97 mg) Kalium. Dies ist zu berlcksichtigen bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion sowie Personen unter kontrollierter Kaliumdiat (Diat mit niedrigem Kaliumgehalt).
Eine Tablette enthalt 4,1 mmol (92,99 mg) Natrium. Dies ist zu berucksichtigen bei Personen unter Natrium
kontrollierter (natriumarmer) Diat.

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

Es ist empfehlenswert, wahrend der Behandlung mit Reducto-spezial regelmafig in ca. 6-wdchentlichen
Intervallen Harnuntersuchungen vorzunehmen. In diesen Untersuchungen sollten Calcium- und Pyrophos-
phatbestimmungen, pH-Messungen sowie Bestimmungen des spezifischen Gewichtes vorgenommen wer-
den. Die Untersuchungsergebnisse geben Hinweise daruber, inwieweit eine Dosisdnderung oder ein Abset-
zen der Therapie notwendig ist.

Bei Verdacht auf eine Harnwegsinfektion ist eine weitergehende Diagnostik erforderlich und das Praparat bis
zum Abschluss der Therapie des Infektes abzusetzen.

Bei Langzeittherapie sind zusatzlich Blutuntersuchungen von Elektrolyten, Kreatinin und ggf. Parathormon-
spiegel durchzufihren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Gleichzeitige Behandlung mit Vitamin D-haltigen oder ahnlich wirkenden Praparaten beeintrachtigt die Wirk-
samkeit der Orthophosphattherapie. Die gleichzeitige Einnahme von Antazida mit Reducto-spezial kann die
Phosphataufnahme verhindern, weil Aluminium, Magnesium oder Calcium mit Phosphaten unlésliche Ver-
bindungen bilden, die nicht resorbiert werden kénnen.

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmafinahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Haufigste unerwiinschte Wirkungen bei der Orthophosphattherapie sind gastrointestinale Beschwerden
(Druck- und Vdllegeflhl) bis zur Diarrhoe. Diese Nebenwirkungen treten vor allem bei Therapiebeginn auf
und sind durch individuelle Dosierung oder Verabreichung zu den Hauptmahilzeiten zu beeinflussen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation

Eine Uberdosierung/Intoxikation mit Reducto-spezial wurde bisher nicht bekannt. Bei intakter Nierenfunktion
ist auch bei Uberdosierung keine Erhéhung der normalen Serumphosphatspiegel zu erwarten. Jedoch kann
es zu Durchfallen und/oder Erbrechen kommen, weil die in den Uberzogenen Tabletten enthaltenen Ortho-
phosphate salinische Abfihrmittel sind. In hoher Konzentration auf die Magenschleimhaut gebracht, rufen
sie reflektorisch Erbrechen hervor.

b) Therapie der Intoxikationen

Die Therapie richtet sich nach den vorherrschenden Symptomen. Bei schweren Durchfallen sind bilanzie-
rende MalRnahmen wie der Ausgleich von Wasser- und Elektrolytverlusten zu erwagen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Urologikum / Mineralstoffmangeltherapeutikum
ATC-Code: G04BC50

In umfangreichen Untersuchungen wurde das anorganische Pyrophosphat als Kristallisationsinhibitor identi-
fiziert. Die Zufuhr von Orthophosphaten bewirkt eine erhdhte renale Exkretion von anorganischem Pyro-
phosphat. Pyrophosphat selbst zu verabreichen ist nicht zweckmaRig, da es bei der Resorption enzymatisch
gespalten wird. Einzige Moglichkeit zur Steigerung der Pyrophosphat-Exkretion besteht in regelmaiger
Gabe von Orthophosphat.

Bei Hypophosphatédmie normalisiert sich der Phosphatblutspiegel.
5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Orthophosphate sind als anorganische Phosphate leicht wasserldslich. Durch die Beimischung makromole-
kularer Quellstoffe wird die Resorption verlangsamt und dadurch die gastrointestinale Vertraglichkeit verbes-
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sert, die gelegentlich mild abfihrende Wirkung der Phosphate wird beseitigt. Die Quellstoffe werden nicht
resorbiert, sind unschadlich und ohne nachteilige Wirkung.

Fir die Wirksamkeit von Reducto-spezial ist eine ausreichende Nierenfunktion Voraussetzung.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Praklinische Daten zur Sicherheitspharmakologie und zur Toxizitat bei einmaliger bzw. wiederholter Verab-
reichung ergaben keine Informationen, welche nicht schon in anderen Punkten der Fachinformation erwahnt
werden.

Unter den Bedingungen der klinischen Anwendung sind mutagene und tumorerzeugende sowie reprodukti-
onstoxikologische Effekte von Reducto-spezial nicht zu erwarten.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Carmellose-Natrium, Carbomer 974 P, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (Ph. Eur.), Methacrylsdure-Methylmethacrylat-
Copolymer) (1:2) (Ph. Eur.), Triethylcitrat, Talkum, gebleichtes Wachs, Titandioxid (E 171).

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher nicht bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 5 Jahre.
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Blisterpackungen mit 100 Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Temmler Pharma GmbH & Co. KG
Temmlerstralle 2

D-35039 Marburg

Postfach 2269

D-35010 Marburg

Telefon: (0 64 21) 4 94-0

Telefax: (0 64 21) 494-201

8. Zulassungsnummer
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9. Datum der Erteilung der Zulassung / Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung: 16.02.2005

10. Stand der Information

Januar 2009

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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