Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Sevelamer Pharmathen 800 mg tabletti, kalvopaallysteinen
sevelameerikarbonaatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1dékkeen ottamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksiajoitaei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mit4 Sevelamer Pharmathen on ja mihin siti kaytetdaan

2. Mit4 sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Sevelamer Pharmathen -tabletteja
3. Miten Sevelamer Pharmathen -tabletteja otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Sevelamer Pharmathen -valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Sevelamer Pharmathen on ja mihin sita kdytetaan

Sevelamer Pharmathen -valmisteen vaikuttavana aineena on sevelameerikarbonaatti. Se sitoo ravinnon
fosfaattia ruuansulatuskanavasta ja taten vahent&é veren seerumin fosforipitoisuutta.

Tata laakettd kaytetddn hoitamaan hyperfosfatemiaa (veren korkeaa fosfaattitasoa):

- aikuisille dialyysipotilaille (veren puhdistamistekniikka). Sit4 voidaan kayttaa
hemodialyysipotilaille (jotka kayttavét dialyysilaitetta veren suodattamiseen) tai
peritoneaalidialyysipotilaille (jossa neste pumpataan vatsaonteloon ja kehon oma vatsakalvo
suodattaa veren)

- potilaille, joilla on krooninen (pitkdaikainen) munuaissairaus, jotka eivat ole dialyysihoidossa,
ja joiden seerumin (veren) fosforipitoisuus on 1,78 mmol/l tai suurempi.

Tata ladkettd pitdd kayttdd muiden hoitojen, kuten kalsiumlisan ja D-vitamiinin kanssa estdmaén
luusairauksien kehittymisté.

Suurentuneet seerumin fosforipitoisuudet voivat aiheuttaa kehoon kovia kerdytymid. Tata kutsutaan
kalkkiutumiseksi. Nama kalkkikeraytymat voivat jaykistaa verisuonia, jolloin veren pumppaaminen
koko kehoon vaikeutuu. Suurentuneet seerumin fosforipitoisuudet voivat aiheuttaa myés ihon kutinaa,
silmien punaisuutta, luukipua ja luunmurtumia.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Sevelamer Pharmathen -tablette ja

Ala ota Sevelamer Pharmathen -table tteja:

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos veren fosfaattipitoisuus on matala (la&kéri tarkistaa tdman)

- jos sinulla on suolitukos.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin kanssa ennen kuin otat Sevelamer Pharmathen -valmistetta, jos jokin seuraavista
koskee sinua:

- nielemishairiot

- mahan ja suoliston toiminnan (liikkkuvuuden) héiriot



- tihed oksentelu
- aktiivinen suolistotulehdus

- suoritettu laajoja maha-suolikanavan leikkauksia
- vakava tulehduksellinen suolistotauti.

Keskustele ladkérin kanssa, jos Sevelander Pharmathen -hoidon aikana

- sinulla ilmenee voimakasta vatsakipua, maha- tai suolistovaivoja tai verta ulosteessa
(mahasuolikanavan verenvuotoa). Nama oireet voivat johtua sevelameerikiteiden
kerdytymisestd suolistoon. Ota yhteyttéd la&kariin, joka paattaa, jatketaanko hoitoa.

Lisdhoidot:

Munuaissairautesi tai dialyysihoidon takia:

- veren kalsiumpitoisuus saattaa kohota tai laskea. Koska Sevelamer Pharmathen-tabletit eivét
sisalld kalsiumia, la&kéri voi méaérata hoidoksi kalsiumtabletteja.

- veren D-vitamiinipitoisuus saattaa olla matala. L&&kari voi sen vuoksi seurata veren D-
vitamiinipitoisuutta ja maaraté tarvittaessa D-vitamiiniladkityksen. Jos et kayta
monivitamiinivalmisteita, myods veren A-, E- ja K-vitamiinipitoisuudet seké foolihappopitoisuus
saattavat laskea. Laakari voi senvuoksi seurata nitd veren vitamiinipitoisuuksia ja maarata
tarvittaessa lisdvitamiinilaakityksen.

- veren bikarbonaattipitoisuus saattaa muuttua ja veren ja elimiston muiden kudosten happamuus
saattaa lisd&ntyd. Laakarin on seurattava veren bikarbonaattipitoisuutta.

Erityinen huomautus peritoneaalidialyysipotilaille:

Sinulle voi kehittya peritoneaalidialyysiin liittyva peritoniitti eli vatsakalvotulehdus. Voit vahentaa
tata vaaraa vaihtamalla dialyysipussit aseptista tekniikkaa kayttamalla. llmoita heti ladkarille, jos koet
vatsakipuja, vatsan turvotusta, epdmukavaa tunnetta, arkuutta tai jaykkyytta vatsassa, ummetusta,
kuumetta, vilunvaristyksida, oksentelua tai pahoinvointia.

Lapset januoret
Valmisteen turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu lapsilla (alle 6-vuotiailla). Siksi tata ladkettd ei
suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Muut ld8kevalmisteet ja Sevelamer Pharmathen
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan k&ytét tai olet askettéin kayttényt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeita.

- Ala ota Sevelamer Pharmathen -tabletteja samanaikaisesti siprofloksasiinin kanssa (antibiootti).

- Jos kaytat ladkkeita sydamen rytmihdirididen estdmiseen tai epilepsian vuoksi, keskustele
Sevelamer Pharmathen -valmisteen kéyttdmisesta la&kérin kanssa.

- Sevelamer Pharmathen voi heikent&4 siklosporiinin, mykofenolaattimofetiilin ja takrolimuusin
kaltaisten laékkeiden tehoa (kaytetadn immuunijarjestelman hillitsemiseen). Jos kaytat naitd
ladkkeitd, laakari neuvoo sinua.

- Kilpirauhashormonin puutosta on joskus harvoin havaittu potilailla, jotka ottavat levotyroksiinia
(alhaisen kilpirauhashormonipitoisuuden hoitoon kéytetty ladke) ja sevelaameerikarbonaattia.
Siksi la&kéri saattaa seurata tarkemmin kilpirauhashormonipitoisuutta veressasi.

- Néréastyksen ja maha- tai ruokatorvirefluksin hoitoon tarkoitetut laékkeet, kuten omepratsoli,
pantopratsoli tai lansopratsoli, joita kutsutaan protonipumpun estajiksi, saattavat heikentda
Sevelamer Pharmathen -valmisteen tehoa. Ladkari saattaa seurata veren fosfaattipitoisuutta.

Ladkaritarkistaa Sevelamer Pharmathen -valmisteen yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa
saannollisesti.



Joissakin tapauksissa Sevelamer Pharmathen pitdisi ottaa yhté aikaa toisen la&kkeen kanssa. Laakari
Voi neuvoa sinua ottamaan tdmén ladkkeen 1 tunti ennen tai 3 tuntia Sevelamer Pharmathen -
valmisteen ottamisen jalkeen. Laé&kérin harkinnan mukaan myos tdméan laékkeen pitoisuuksia veressé
saatetaan seurata.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Mahdollisia Sevelamer Pharmathen -hoidon riskeja
raskauden aikana ei tunneta. Keskustele ladkarin kanssa, joka paattaa, voitko jatkaa Sevelamer
Pharmathen -hoitoa.

Ei tiedetd, erittyykd Sevelamer Pharmathen &idinmaitoon ja voiko se vaikuttaa lapseesi. Keskustele
ladkarin kanssa, joka paattaa, voitko imettdd lastasi ja tdytyykd Sevelamer Pharmathen -hoito lopettaa..

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epatodennékoistd, ettd Sevelamer Pharmathen vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Sevelamer Pharmathen -tabletteja otetaan

Ota Sevelamer Pharmathen -tabletteja aina ladkéarin ma&rayksen mukaisesti. Annos riippuu veren
fosforipitoisuudesta.

Suositeltava Sevelamer Pharmathen -tablettien alkuannos aikuisille ja i&kkéille potilaille on yksi tai
kaksi 800 mg: n tablettia aterioiden yhteydessa nautittuna 3 kertaa paivassa. Tarkista ohjeet laakarilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.

Ota Sevelamer Pharmathen aterian jalkeen tai aterian yhteydessa.
Tabletit on nieltdvd kokonaisina. Niitd ei saa murskata, pureskella tai jakaa osiin.

Aluksi la&kari seuraa veren fosforipitoisuutta 2—4 viikon vélein ja voi tarvittaessa muuttaa Sevelamer
Pharmathen -tablettien annostusta, jotta fosforipitoisuus saataisiin sd&dettya sopivalle tasolle.

Noudata lagkarin maardamaa ruokavaliota.

Jos otat enemman Sevelamer Pharmathen -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Sevelamer Pharmathen -tabletteja

Jos unohdat ottaa yhden annoksen, anna sen jaada valiin ja ota seuraava annos tavalliseen tapaan
seuraavan aterian yhteydessa. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Sevelamer Pharmathen -valmisteen oton

Sevelamer Pharmathen -valmisteen ottaminen on tarke&é veren oikean fosfaattipitoisuuden
yllapitdmiseksi. Sevelamer Pharmathen -hoidon lopettamisella olisi merkittavid seurauksia, kuten
verisuonten kalkkiutuminen. Jos harkitset Sevelamer Pharmathen -hoidon lopettamista, ota ensin
yhteyttd 1a&kériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén laékkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ummetus on hyvin yleinen haittavaikutus (sitd saattaa ilmetd yli yhdella kayttajalli kymmenestd). Se
voi olla suolitukoksen ensimmdinen oire. IImoita ummetuksesta ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia. Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, hakeudu

valittomasti ladkarin hoitoon:

- allerginen reaktio (jonka oireita ovat ihottuma, nokkosihottuma, turvotus ja hengitysvaikeudet).
Tama on hyvin harvinainen haittavaikutus (sita saattaa ilmetd enintdan yhdellda kéayttajalia
kymmenestéatuhannesta).

- suolitukoksia (joiden oireita ovat voimakas vatsan turpoaminen, vatsakipu, turvotus tai
kouristukset ja vaikea ummetus) on raportoitu. Niiden esiintyvyys on tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- suolenseindmén repedmid (joiden oireita ovat voimakas mahakipu, vilunvéristykset, kuume,
pahoinvointi, oksentelu ja vatsan arkuus) on raportoitu. Niiden esiintyvyys on tuntematon.

Sevelameerikarbonaattia kayttaneilld potilailla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen:
oksentelu, ylavatsakipu, pahoinvointi

Yleinen (enintd&n yhdella kayttajalla kymmenesta):
ripuli, vatsakipu, ruoansulatushiriot, ilmavaivat

Y leisyys tuntematon:

On raportoitu kutinaa, ihottumaa, hidastunutta suolen toimintaa (liikkuvuutta), suolitukoksia (oireita
ovat vatsan voimakas turvotus, vatsakipu, -turvotus tai -kouristukset ja vaikea ummetus), suolen
seindméan repeamié (oireita ovat voimakas vatsakipu, vilunvaristykset, kuume, pahoinvointi, oksentelu
ja vatsan arkuus), suolistoverenvuotoa, paksusuolen tulehdusta ja kiteiden keraytymista suolistoon.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille. Tama

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Sevelamer Pharmathen -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tata laaketta purkissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédran "EXP”
jalkeen.

Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkk& kosteudelle.
Tamé la&kevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.


file:///C:/Users/vakkijuh/AppData/Roaming/OpenText/OTEdit/EC_OTCS_Server/i21561238/www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Sevelamer Pharmathen siséltaa

- Vaikuttava aine on sevelameerikarbonaatti. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdlt&a 800 mg
sevelameerikarbonaattia.

- Muut aineet ovat vedeton kolloidinen piidioksidi, esigelatinoitu tarkkelys ja
magnesiumstearaatti.

- Tabletin paallyste sisaltad hypromelloosia (E464) ja asetyloituja monoglyserideja (E472a)

- Painomuste siséltdd etanolia (65-80 %), vettd, puhdistettua shellakkaa (E904),
propyleeniglykolia briljanttisinista FCF (E133) ja ammoniumhydroksidia (E527).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sevelamer Pharmathen -tabletit ovat valkoisia / harmaan valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia,
kalvopééllysteisia tabletteja, joiden toiselle puolelle on painettu C800.

Sevelamer Pharmathen tabletit on pakattu valkoisiin 30 tai 180 tablettia siséltaviin l&pindkyméattomiin
HDPE-purkkeihin, joissa on lapsiturvallinen polypropyleenikorkki ja folioinduktiotiiviste.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Pharmathen S.A.,

6, Dervenakion str.,

15351 Pallini,

Attiki,

Kreikka

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18/10/2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sevelamer Pharmathen, 800 mg filmdragerade tabletter
sevelamerkarbonat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare. Det géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande :

1. Vad Sevelamer Pharmathen ar och vad det anvands for.
2. Vad du behover veta innan du tar Sevelamer Pharmathen.
3. Hur du tar Sevelamer Pharmathen.

4 Eventuella biverkningar.

5 Hur Sevelamer Pharmathen ska forvaras.

6 Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar.

1. Vad Sevelamer Pharmathen &r och vad det anvands for

Sevelamer Pharmathen innehéller sevelamerkarbonat som det aktiva innehélisamnet. Det binder fosfat
fran maten i matsmaltningskanalen och sanker pa sa satt serumnivaerna av fosfor i blodet.

Detta lakemedel anvénds for kontroll av hyperfosfatemi (hdga fosfatnivaer i blodet) hos

- vuxna patienter som dialysbehandlas (en blodreningsteknik). Det kan anvéndas for att behandla
patienter som far hemodialys (genom en blodfiltreringsmaskin) eller peritonealdialys (dar
vatska pumpas in i bukhalan och ett inre membran i kroppen filtrerar blodet);

- patienter med kronisk (langvarig) njursjukdom med serumfosfornivaer (i blodet) pa mer eller
lika med 1,78 mmol/l, som inte far dialys.

Detta likemedel ska anvandas tillsammans med andra behandlingsmetoder sasom kalciumtillskott och
vitamin D for att forhindra utvecklingen av skelettsjukdom.

Hojda nivaer av serumfosfor kan leda till harda avlagringar i kroppen vilka kallas forkalkningar. Dessa
avlagringar kan gora att blodkarlen blir stela s att det blir svarare att pumpa runt blodet i kroppen.
Hojda nivaer av serumfosfor kan ocksa leda till kldda i huden, réda dgon, skelettsméarta och frakturer.

2. Vad du behodver veta innan du tar Sevelamer Pharmathen

Ta inte Sevelamer Pharmathen

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har laga nivaer av fosfat i blodet (lakaren kontrollerar detta at dig)

- om du har tarmobstruktion

Varningar och forsiktighetsmatt

Om nagot av foliande stammer in pa dig, tala med lakare innan du tar Sevelamer Pharmathen:
- om du har svéljproblem

- om du har problem med motilitet (rorlighet) i magséck och tarm

- om du kréks ofta

- om du har en aktiv tarminflammation



- om du har genomgatt en stérre operation i magsacken eller tarmen
- om du har allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom.

Tala med lakare under behandlingen med Sevelamer Pharmathen:

- om du upplever allvarliga buksmértor, mag- eller tarmstorningar eller blod i avforingen
(gastrointestinal blodning). Dessa symtom kan bero pa sevelamerkristaller i tarmen. Kontakta
lakaren som kommer besluta om behandlingen ska fortsatta eller inte.

Ytterligare behandlingar:

Pa grund av antingen ditt njurtillstand eller din dialysbehandling kan du:

- utveckla laga eller hoga kalciumnivaer i blodet. Eftersom Sevelamer Pharmathen inte innehaller
kalcium kan det handa att din ldkare ordinerar extra kalciumtabletter.

- ha en lag mangd vitamin D i blodet. Darfor kan din lakare kontrollera nivaerna av vitamin D i
ditt blod och ordinera mer vitamin D om det behévs. Omdu inte tar nagot tillskott av
multivitaminer kan du &ven fa laga nivaer av vitamin A, E, K och folsyra i blodet och darfor kan
din likare komma att kontrollera dessa nivaer och ordinera vitamintillskott om sa behdvs.

- fa onormala nivaer av bikarbonat i blodet och dkad syrahalt i blodet och annan kroppsvavnad.
Léakaren bor kontrollera bikarbonatnivaerna i ditt blod.

Viktigt att tanka pa for patienter som far peritonealdialys:

Du kan utveckla peritonit (bukhinneinflammation) i samband med peritonealdialysen. Denna risk kan
minskas om man noga folier de sterila metoderna under pasbyten. Du bér omedelbart tala om for
likaren om du far nya tecken eller symtom pa obehag i buken, buksvullnad, buksmérta, bukémhet
eller hard/stel buk, forstoppning, feber, frossa, illamaende eller krakningar.

Barn
Sakerhet och effekt for barn (under 6 ar) har inte studerats. Darfor rekommenderas inte detta
lakemedel till barn under 6 ars alder.

Andra lakemedel och Sevelamer Pharmathen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

- Du bor inte ta Sevelamer Pharmathen samtidigt med ciprofloxacin (ett antibiotikum).

- Om du tar lakemedel for hjartrytmproblem eller for epilepsi bor du radfraga lakaren nér du tar
Sevelamer Pharmathen.

- Sevelamer Pharmathen kan minska effekterna av sadana lakemedel som ciklosporin,
mykofenolatmofetil och takrolimus (likemedel som anvénds for att hdmma immunsystemet).
Léakaren kommer att radge dig om du tar dessa lakemedel.

- Brist pa skoldkortelhormon kan i mindre vanliga fall observeras hos vissa personer som tar
levotyroxin (anvénds for att behandla laga nivaer av skoldkortelhormon) och Sevelamer
Pharmathen. Darfor kan likaren kontrollera nivaerna av skoldkortelstimulerande hormon i ditt
blod mera noggrant.

- Lakemedel for att behandla halsbranna och sura uppstétningar fran din mage eller matstrupe,
sasom omeprazol, pantoprazol eller lansoprazol, sa kallade ”’protonpumpshdmmare”, kan
minska effekten av Sevelamer Pharmathen. Lékaren kan vilia kontrollera fosfatnivaerna i ditt
blod.

Din lakare kommer regelbundet att kontrollera risken for att Sevelamer Pharmathen ska paverka eller
paverkas av andra mediciner.



I vissa fall ska Sevelamer Pharmathen tas samtidigt som du tar ett annat lakemedel. L&karen kan be
dig att ta detta lakemedel 1 timme innan eller 3 timmar efter att du tagit Sevelamer Pharmathen
Lédkaren kan ocksa vilia kontrollera nivaerna av det andra lakemedlet i ditt blod.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Den eventuella risken av Sevelamer Pharmathen under graviditet hos ménniska ar okand. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan fortsatta med behandlingen eller inte.

Det &r okant om Sevelamer Pharmathen kan passera ut i bréstmjolken och paverka ditt barn. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kanamma eller inte och om det &r nddvéndigt att sluta med
behandlingen med Sevelamer Pharmathen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Sevelamer Pharmathen paverkar din korformaga eller formaga att anvanda
maskiner.

3. Hur du tar Sevelamer Pharmathen

Taalltid Sevelamer Pharmathen enligt lakarens anvisningar. Lakaren baserar dosen pa din
serumfosforniva.

Rekommenderad startdos av detta likemedel hos vuxna och éldre (> 65 ar) ar entill tva tabletter pa
800 mg vid varje maltid, alltsa 3 ganger per dag.

Tabletterna maste svaljas hela. De far inte krossas, tuggas eller delas.

I borjan kommer lakaren att kontrollera fosfornivaerna i ditt blod med 2-4 veckors mellanrum och
kanske justera Sevelamer Pharmathen-dosen vid behov for att uppna en lamplig fosfatniva.

Folj den diet som lakaren forskrivit.

Omdu har tagit for stor méngd av Sevelamer Pharmathen

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Sevelamer Pharmathen
Om du har missat en dos ska du hoppa 6ver denna dos och ta nasta dos i vanlig tid i samband med
maltid. Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att ta Sevelamer Pharmathen

Att ta behandlingen med Sevelamer Pharmathen ar viktigt for att behalla en lamplig fosfatniva i
ditt blod. Attsluta med Sevelamer Pharmathen skulle leda till betydande konsekvenser som
forkalkning i blodkérlen. Om du 6vervdger att sluta med behandlingen med Sevelamer
Pharmathen, kontakta din lakare eller apotekspersonal forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.



Forstoppning ar en mycket vanlig biverkning (kan paverka fler 4n 1 av 10 personer). Det kan vara ett
tidigt symtom pa blockering i tarmen. Vid forstoppning bor du kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vissa biverkningar kan vara allvarlign. Om du far nagon av foljande biverkningar, sok omedelbart

vard:

- Allergisk reaktion (symptom inkluderar utslag, nasselfeber, svullnad, andningssvarigheter).
Detta ar en mycket sallsynt biverkning (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer).

- Blockering i tarmen (symtom inkluderar svar uppblashet (buksmartor, svullnad eller
kramper), svar forstoppning) har rapporterats. Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte
berdknas fran tillganglig data).

- Hal i tarmvaggen (tecken inkluderar svar magsmarta, frossa, feber, illamaende, krakningar
eller 6m buk). Ingen kand frekvens.

- Blodningar i tarmarna, inflammation i tjocktarmen och deposition av sevelamerkristaller i
tarmslemhinnan har rapporterats. Ingen kénd frekvens.

Andra biverkningar har rapporterats hos patienter som tar Sevelamer Pharmathen:

Mycket vanliga:
krakningar, smérta i 6vre delen av buken, illamaende

Vanliga:
diarré, buksmarta, matsméaltningsbesvar, vaderspandhet

Ingen kand frekvens :
fall av klada, utslag, langsam tarmmotilitet (rorlighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lake medelsverket.se

5. Hur Sevelamer Pharmathen ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Tillslut burken vél. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sevelamerkarbonat. En Sevelamer Pharmathen filmdragerad tablett
innehaller 800mg sevelamerkarbonat

- Ovriga innehallsamnen &r kolloidal vattenfri kiseldioxid, pregelatiniserad starkelse och
magnesiumstearat.

- Tablettdrageringen innehaller hypromellos (E464) och acetylerade monoglycerider (E472a).

- Markblacket innehaller etanol (65-80 %), vatten, renad shellack (E904), propylenglykol,
briliantblatt FCF (E133) och ammoniumhydroxid (E527).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sevelamer Pharmathen &r vita till benvita, ovala bikonvexa filmdragerade tabletter med C800 praglat
pa ena sidan.

Tabletterna ar forpackade i burken av polyeten med hdg densitet och av 30 med 180 tabletter med ett
barnsékert polypropylenlock och en férsegling.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Innehavare av godkannande for forséljning:
Pharmathen S.A.,

6, Dervenakion str.,

15351 Pallini, Attiki,

Grekland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel.

Dennabipacksedel &ndrades senast 18.10.2019.



