Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lantan Viatris 500 mg tablete za Zvakanje
Lantan Viatris 750 mg tablete za Zvakanje
Lantan Viatris 1000 mg tablete za Zvakanje

lantan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu Koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lantan Viatris i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lantan Viatris
Kako uzimati Lantan Viatris

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Lantan Viatris

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA W U

1. Sto je Lantan Viatris i za §to se koristi
Lantan Viatris koristi se za snizavanje razine fosfata u krvi u odraslih bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega.

Bolesnici s nepravilnom funkcijom bubrega ne mogu kontrolirati razinu fosfata u krvi. U takvim
slucajevima dolazi do povecanja razina fosfata u krvi (va$ lije¢nik to naziva hiperfosfatemija).

Lantan Viatris lijek je koji smanjuje apsorpciju fosfata iz hrane u tijelu vezujuéi se s fosfatima u probavnom
traktu. Fosfat koji se vezao za lantan karbonat ne moze se apsorbirati kroz stijenku crijeva.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lantan Viatris

Nemojte uzimati Lantan Viatris:

- ako ste alergi¢ni na lantan karbonat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako imate premalo fosfata u krvi (hipofosfatemiju)

- ako imate zacepljenje crijeva (opstrukcija crijeva).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Lantan Viatris ako znate da imate ili ste imali
neko od sljedecih stanja:

. karcinom Zeluca ili crijeva,

upalnu bolest crijeva ukljucujuéi ulcerozni kolitis ili Crohnovu bolest,

kirurski zahvat trbuha, infekciju ili upalu trbuha/crijeva (peritonitis),

¢ireve na Zelucu ili crijevima,

zaCepljenost crijeva ili spor motilitet (rad) crijeva (npr. zatvor i zelu¢ane komplikacije uslijed
dijabetesa),

. smanjenu funkciju jetre ili bubrega.
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Smanjena funkcija bubrega

Ako imate smanjenu funkciju bubrega, lije¢nik mozZe povremeno provjeravati razine kalcija u vasoj krvi.
Ako imate premalo kalcija, mozda ¢e Vam biti propisana dodatna primjena kalcija.

Smanjena funkcija jetre

Ako imate smanjenu funkciju jetre, lije¢nik treba pazljivo pratiti Vase pretrage funkcije jetre.

Ako trebate napraviti rendgensko snimanje, recite svom lije¢niku da uzimate Lantan Viatris jer to moze
utjecati na rezultate.

Ako se morate podvrgnuti gastrointestinalnoj endoskopiji, obavijestite lije¢nika da uzimate Lantan Viatris
tablete jer ¢e endoskopicar mozda otkriti naslage lantana u probavnom sustavu.

Veoma je vazno potpuno prozvakati Lantan Viatris tablete, a ne progutati cijele ili nepotpuno prozvakati.
Tako ¢ete smanjiti rizik od neZeljenih komplikacija probavnog sustava, kao §to su puknuce crijevne stijenke,
zacepljenje crijeva, zatvor (vidjeti dio 4.).

Drugi lijekovi i Lantan Viatris
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti neke druge
lijekove.

Ovaj lijek moze utjecati na apsorpciju nekih drugih lijekova u Vasem probavnom sustavu. U slucaju
istovremene primjene klorokina (za lije¢enje reume i malarije), ketokonazola (za lijecenje gljivi¢nih
infekcija) ili antibiotika tetraciklina ili doksiciklina, isti se ne smiju uzimati unutar 2 sata prije ili nakon
uzimanja lijeka Lantan Viatris.

Ne preporucuje se uzimati fluorokinolonske antibiotike (floksacine), uklju¢ujuci ciprofloksacin, kroz usta
unutar 2 sata prije ili 4 sata nakon uzimanja ovog lijeka.

Ako uzimate levotiroksin (za lije¢enje slabe aktivnosti $titnjacu), morate ga uzimati vise od 2 sata prije ili
nakon uzimanja lijeka Lantan Viatris. Vas ¢e lije¢nik mozda pomnije pratiti razine tiroidnog stimuliraju¢eg
hormona (TSH) u Vasoj krvi.

Lantan Viatris s hranom i picem
Ovaj se lijek treba uzimati uz obrok ili neposredno nakon obroka. Vidjeti dio 3. za upute o nacinu primjene
lijeka Lantan Viatris.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca
Lantan Viatris se ne smije uzimati tijekom trudnoce.

Dojenje
Nemojte dojiti dok uzimate Lantan Viatris jer nije poznato moze li se lijek prenijeti djetetu kroz maj¢ino
mlijeko. Ako dojite, obratite se lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i rukovanje strojevima

Omaglica i vrtoglavica (osjecaj omaglice ili vrtnje) su manje Ceste nuspojave zabiljezene u bolesnika koji
uzimaju lantan karbonat. Ako se te nuspojave pojave, one mogu utjecati na vasu sposobnost upravljanja
vozilima ili rukovanja strojevima.

3. Kako uzimati Lantan Viatris

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili

ljekarnikom ako niste sigurni.
HALMED

2 23 -09 - 2025
ODOBRENO




Lantan Viatris trebate uzeti uz obrok ili neposredno nakon obroka.
Veca je vjerojatnost pojave nuspojave, kao $to su muénina i povracanje, ako se lijek uzme prije obroka.

Tablete se moraju potpuno prozvakati, a ne progutati cijele. Tablete se mogu zdrobiti kako bi se olaksalo
zvakanje. Dodatna tekucina nije neophodna. Ukoliko imate poteskoce sa Zvakanjem tableta, obratite se svom
lije¢niku za savjet vezano uz druge farnaceutske oblike dostupne na trzistu.

Lije¢nik ¢e Vas uputiti koliko tableta morate uzeti uz svaki obrok (Vasa dnevna doza ¢e biti podijeljena po
obrocima). Broj tableta koji morate uzimati ovisit ¢e o:

o Vasoj prehrani (koli¢ini fosfata u Vasim obrocima),

. Vasoj razini fosfata u krvi.

Vas ¢e lije¢nik provjeriti razinu fosfata u Vasoj krvi svaka 2-3 tjedna i moze povecati dozu dok ne postignete
prihvatljivu razinu fosfata u Vasoj krvi.

Lantan Viatris djeluje tako da veze fosfate iz hrane u Vasim crijevima. Vrlo je vazno uzimati Lantan Viatris
uz svaki obrok. Ako promijenite na¢in prehrane, obratite se svom lije¢niku jer ¢ete mozda morati uzimati
vecéu dozu lijeka Lantan Viatris. Lije¢nik ¢e Vas uputiti §to trebate napraviti u tom slucaju.

AKko uzmete viSe lijeka Lantan Viatris nego $to ste trebali
Ako uzmete previse tableta, obratite se svom lijeéniku za procjenu rizika i savjet. Simptomi predoziranja
mogu ukljucivati mucninu i glavobolju.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Lantan Viatris

Vrlo je vazno uzimati ovaj lijek uz svaki obrok.

Ako ste zaboravili uzeti Lantan Viatris tablete, uzmite sljede¢u dozu uz sljedeci obrok.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava, odmah

zatraZite savjet lijeCnika:

. Puknucée (ruptura) crijevne stijenke
Znakovi ukljuéuju: jaku bol u trbuhu, zimicu, vruéicu, muéninu, povracanje ili trbuh osjetljiv na dodir
(rijetka nuspojava - moze se javiti u do 1 na 1000 osoba).

. Zacepljenost crijeva
Znakovi ukljucuju: jaku nadutost, bol u trbuhu, oticanje ili gréeve, tezak zatvor (manje ¢esta nuspojava
- moze se javiti u do 1 na 100 osoba).

. Obratite se lijecniku ako Vam se pojavi novi ili teski zatvor, jer to moze biti rani znak zacepljenosti
crijeva. Zatvor je Cesta nuspojava (moze se javiti u 1 na 10 osoba).

Druge nuspojave uklju¢uju sljedece:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
mucnina,

povracéanje,

proljev,

bolovi u trbuhu,

glavobolja,

svrbez,
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. koprivnjaca (urtikarija),
° osip (uocljiva promjena teksture ili boje koze).

Zgaravica,

vjetrovi (nadutost),

hipokalcemija (premalo kalcija u krvi); simptomi mogu ukljucivati trnce u rukama i nogama, gréeve u
misi¢ima i trbuhu ili spazam misica lica i stopala.

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
[ )
[ )
[ )

Manje €esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

umor,

osjecaj nelagode,

bolovi u prsima,

osjecaj slabosti,

oteceni dlanovi i stopala,

bolovi u tijelu,

omaglica,

vrtoglavica (osje¢aj da se vi ili prostor oko vas krece ili okrece),
podrigivanje (izbacivanje zraka iz Zeluca kroz usta),
gastroenteritis (upala Zeluca i crijeva),

probavne tegobe/smetnje,

sindrom iritabilnog crijeva (esto, kroni¢no stanje probavnog sustava; moze uzrokovati gréeve u
zelucu, nadutost, proljev i/ili zatvor),

suhoca usta,

problemi sa zubima,

upala zdrijela ili usta,

tekuca stolica,

povecanje razine odredenih jetrenih enzima, povecanje razine paratireoidnog hormona,
povecana razina aluminija, kalcija i glukoze u krvi,
povecana ili smanjena razina fosfata u krvi,

osjecaj zedi,

smanjenje tjelesne teZine,

bolovi u zglobovima,

bolovi u misi¢ima,

osteoporoza (slabljenje ili stanjivanje kostiju),
nedostatak ili povecanje apetita,

upala grla,

gubitak kose,

pojacano znojenje,

promijenjen osjet okusa,

povecan broj bijelih krvnih stanica.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
. ostatak lijeka prisutan u probavnom sustavu

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lantan Viatris

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

HALMED
4 23 - 09 - 2025
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj se lijek ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza ,,EXP*“. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koji vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lantan Viatris sadrzi

- Djelatna tvar je lantan (u obliku lantan karbonat oktahidrata). Jedna tableta za zvakanje sadrzi koli¢inu
lantan karbonat oktahidrata ekvivalentnu 500 mg, 750 mg ili 2000 mg lantana.

- Ostali sastojci su hipromeloza, mikrokristalicna celuloza i guar guma, mikrokristali¢na celuloza,
hidropropilceluloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid, acesulfam kalij i magnezijev stearat.

Kako Lantan Viatris izgleda i sadrzaj pakiranja

500 mq tablete za zvakanje

Lantan Viatris 500 mg tablete za zvakanje su bijele do bjelic¢aste, okrugle, plosnate, s ukoSenim rubovima, s
utisnutim ,,M“ s jedne strane tablete i ,,LC* iznad ,,500 s druge strane tablete.

Veli¢ine pakiranja: ovaj je lijek dostupan u pakiranjima od 1 bocice s 45 tableta ili 2 bocice, svaka s 45
tableta (90 tableta).

750 mq tablete za zvakanje

Lantan Viatris 750 mg tablete za zvakanje su bijele do bjelicaste, okrugle, plosnate, s uko$enim rubovima, s
utisnutim slovom ,,M* s jedne strane tablete i,,LLC* iznad ,,750“ s druge strane tablete.

Veli¢ine pakiranja: Ovaj je lijek dostupan u pakiranjima od 1 bocice s 15 tableta ili 6 boc¢ica s 15 tableta (90
tableta).

1000 mg tablete za zvakanje

Lantan Viatris 1000 mg tablete za Zvakanje su bijele do bjelicaste, okrugle, plosnate, s uko$enim rubovima, s
utisnutim ,,M“ s jedne strane tablete i ,,LC* iznad ,,1000* s druge strane tablete.

Veli¢ine pakiranja: Ovaj je lijek dostupan u pakiranjima od 1 bocice s 15 tableta ili 6 bocica s 15 tableta (90
tableta).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

Proizvodaci

Mylan Hungary Kift,
H-2900 Komarom,
Mylan utca 1,
Madarska

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad

HALMED
> 23 - 09 - 2025
ODOBRENO




Homburg Benzstrasse 1,
Bad Homburg v. d. Hohe,
61352, Njemacka

Predstavnik nositelja od
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10000 Zagreb

Tel: +385 1 23 50 599

obrenja za Republiku Hrvatsku

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Hrvatska

Danska
Estonija
Francuska

Njemacka

Litva
Latvija
Malta
Nizozemska

Noveska

Svedska
Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)

Lantan Viatris 500 mg tablete za zvakanje
Lantan Viatris 750 mg tablete za zvakanje
Lantan Viatris 1000 mg tablete za Zzvakanje
Lanthanum Viatris

Calafos

Lanthane Viatris 500 mg, comprimé a croquer
Lanthane Viatris 750 mg, comprimé a croquer
Lanthane Viatris 1000 mg, comprimé a croquer
Lanthan Mylan 500 mg Kautabletten

Lanthan Mylan 750 mg Kautabletten

Lanthan Mylan 1000 mg Kautabletten

Calafos 750 mg kramtomosios tabletés

Calafos 750 mg koslajamas tabletes
Lanthanum carbonate 500 mg, 750 mg, 1000 mg Chewable Tablets
Lanthaan Viatris 500 mg, kauwtabletten
Lanthaan Viatris 750 mg, kauwtabletten
Lanthaan Viatris 1000 mg, kauwtabletten
Lanthanum Viatris 500 mg tyggetabletter
Lanthanum Viatris 750 mg tyggetabletter
Lanthanum Viatris 1000 mg tyggetabletter
Lanthanum Viatris

Lanthanum carbonate 500 mg, 750 mg, 1000 mg Chewable Tablets

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa zadnji put

revidirana u veljaci 2025.
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