Indlaegsseddel: Information til brugeren
Sevelamer Teva 800 mg filmovertrukne tabletter
Bemeerk, at styrken afspejler indholdet af sevelamercarbonat
sevelamercarbonat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Spgrg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er na@vnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sevelamer Teva
3. Sadan skal du tage Sevelamer Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Sevelamer Teva er sevelamercarbonat. Det binder phosphat fra maden i
fordgjelseskanalen og reducerer pa denne made indholdet af serumphosphat i blodet.

Sevelamer Teva anvendes til kontrol af hyperphosphatemi (forhgjede phosphatniveauer) hos:

- voksne patienter i dialyse (en blodrensningsteknik). Det kan anvendes til patienter i hemodialyse
(ved hjelp af en blodfiltreringsmaskine) eller peritonealdialyse (hvor vaske pumpes ind i
bughulen, og en indre membran i kroppen filtrerer blodet)

- patienter med kronisk (langvarig) nyresygdom, som ikke er i dialyse, og har et serum-(blod)-
phosphat niveau lig med eller over 1,78 mmol/l.

Sevelamer Teva bgr anvendes med andre behandlinger sasom calciumtilskud og D-vitamin for at
forhindre udviklingen af knoglesygdom.

Et gget indhold af serumphosphat kan fgre til forkalkning (harde kalkaflejringer) i din krop.
Aflejringerne kan ggre dine blodkar stive og g@re det mere besvarligt for blodet at blive pumpet rundt
i kroppen. Et gget indhold af serumphosphat kan ogsa medfgre hudklge, rade gjne og smerter i eller
brud pa knogler.

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Sevelamer Teva

Tag ikke Sevelamer Teva:
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
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- hvis du har et lavt indhold af phosphat i blodet (leegen vil male dette)
- hvis du har forstoppelse.

Adpvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen eller apotekspersonalet, fgr du tager Sevelamer Teva, hvis et eller flere af fglgende
punkter gelder for dig:

- hvis du har synkevanskeligheder

- hvis du har problemer med passage i maven og tarmene

- hvis du ofte kaster op

- hvis du har aktiv betendelse i tarmen

- hvis du har faet en stgrre operation i maven eller tarmene.

@vrige behandlinger:

Pa grund af enten din nyresygdom eller din dialysebehandling kan du:

- fa et hgijt eller lavt indhold af kalk i blodet. Eftersom Sevelamer Teva ikke indeholder kalk, kan
legen ordinere et kalktilskud i form af tabletter.

- have for lidt D-vitamin i blodet. Lagen vil af den grund male indholdet af D-vitamin i dit blod og
ordinere et D-vitamintilskud, hvis det er ngdvendigt. Hvis du ikke tager multivitamintilskud, kan
indholdet af A-, E- og K-vitamin samt folinsyre i dit blod ogsa blive for lavt. Leegen vil male
indholdet af disse vitaminer og ordinere vitamintilskud, hvis det er ngdvendigt.

Seerlig information til patienter i peritonealdialyse:

Du kan fa bughindebetaendelse i forbindelse med peritonealdialysen. Risikoen for dette kan
reduceres ved ngje at fglge anvisningerne for de sterile teknikker, der anvendes, nar poserne skiftes.
Tal straks med legen, hvis du oplever nye tegn eller symptomer pa mavebesver, oppustet mave,
mavesmerter, gmhed i maven eller stivhed 1 maven, forstoppelse, feber, kulderystelser, kvalme eller
opkastning. Du bgr forvente, at l&gen tager flere prgver, hvis du har for lidt indhold af A-, D-, E- og
K-vitamin og folinsyre.

Bgrn og unge
Sikkerheden og virkningen af Sevelamer Teva er ikke dokumenteret hos bgrn (under 18 ar). Derfor
frarades Sevelamer Teva til bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Sevelamer Teva
Fortal det altid til lgen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.
- Sevelamer Teva ma ikke tages pa samme tid som ciprofloxacin (et antibiotikum).

- Hyvis du tager medicin for problemer med hjerterytmen eller for epilepsi, skal du fortalle det til
legen, inden du tager Sevelamer Teva.

- Virkningen af medicin sdsom ciclosporin, mycophenolatmofetil og tacrolimus (medicin, der
anvendes til at h@mme immunsystemet) kan blive reduceret af Sevelamer Teva. Lagen vil
radgive dig, hvis du tager disse l&gemidler.

- Underskud af thyroideahormon (hormoner fra skjoldbruskkirtlen) ses i sjeldne tilfelde hos visse
personer, der tager levothyroxin (bruges til at behandle lavt indhold af thyroideahormon) og
Sevelamer Teva. Derfor vil legen ngje male indholdet af thyroidea-stimulerende hormon i dit
blod.

- Hyvis du tager medicin til behandling af halsbrand, gastrogsofageal reflukssygdom (G@RS) eller
mavesar, sdsom omeprazol, pantoprazol eller lansoprazol, skal du konsultere din lege, nar du
tager Sevelamer Teva.

Lagen vil jevnligt undersgge den indbyrdes pavirkning af Sevelamer Teva og eventuel anden
medicin.



I nogle tilfelde hvor Sevelamer Teva skal tages sammen med en anden medicin, kan din leege rade dig
til at tage denne medicin 1 time fgr eller 3 timer efter, at du har taget Sevelamer Teva, eller legen kan
overveje at kontrollere indholdet af den anden medicin i dit blod.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, fgr du tager dette leegemiddel.

Det vides ikke, om Sevelamer Teva pavirker fostret.

Fortal det til leegen, hvis du gnsker at amme dit barn. Det vides ikke, om Sevelamer Teva udskilles i
modermalken og pavirker dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Sevelamer Teva pavirker din evne til at fgre motorkgretgj eller betjene
maskiner.

Sevelamer Teva indeholder lactose

Kontakt lgen, fgr du tager dette legemiddel, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Sevelamer Teva

Tag altid Sevelamer Teva ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg legen eller apotekspersonalet. Legen fastsetter din dosis ud fra indholdet af serumphosphat i

dit blod.

Den anbefalede startdosis af Sevelamer Teva til voksne og @ldre (> 65 ar) er 1-2 tabletter a 800 mg 3
gange dagligt sammen med hvert hovedmaltid.

Tabletterne skal synkes hele, og de ma ikke knuses, tygges eller brakkes i stykker.

I starten vil leegen male indholdet af phosphat i dit blod hver 2.-4. uge og @ndrer om ngdvendigt
doseringen af Sevelamer Teva, sa indholdet af phosphat kommer til at ligge pa et passende niveau.

Patienter, der tager Sevelamer Teva, skal overholde den ordinerede dizt.

Hyvis du har taget for meget Sevelamer Teva

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sevelamer Teva, end der star i
denne information, eller mere end legen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Hvis du tror, at du har taget for meget, skal du straks kontakte legen.

Hvis du har glemt at tage Sevelamer Teva

Hvis du har glemt en dosis, skal du springe den over og tage n@ste dosis til sedvanlig tid sammen

med et maltid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Spgrg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forstoppelse kan vere et tidligt symptom pa tilstopning af tarmene. Derfor skal du sige det til l&gen
eller apotekspersonalet, hvis du har forstoppelse.



Fglgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der tager Sevelamer Teva:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Opkastning, forstoppelse, smerter i den gverste del af maven, kvalme.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Diarré, mavesmerter, fordgjelsesbesver, luft i maven.

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Overfglsomhed.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
Klge, hududslet, nedsat tarmbevagelse, tilstopning af tarmene og perforering af tarmveggen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette gelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke lzzgemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Dette legemiddel krever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Sevelamer Teva indeholder:

- Aktivt stof: sevelamercarbonat. 1 tablet indeholder 800 mg sevelamercarbonat.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, silica, kolloid vandfri, zinkstearat. Filmovertrakket

indeholder hypromellose (E464) og diacetylerede monoglycerider.

Udseende og pakningsstgrrelser
Sevelamer Teva er en oval, hvid til rdhvid filmovertrukket tablet praeget med "SVL” pa den ene side.

HDPE-beholder med polypropylenskruelag.

Kun for beholdere med tgrremiddel: HDPE-beholderen indeholder et tgrremiddel. Du ma ikke fjerne
tgrremidlet fra beholderen.

Hver beholder indeholder 30, 50 eller 180 tabletter.



Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Danmark

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Bulgarien: Sevelamer Teva 800 mg film-coated tablets

Danmark: Sevelamer Teva

Frankrig: SEVELAMER TEVA 800mg, comprimé pelliculé
Grakenland: Sevelamer Teva 800 mg EmwkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia
Holland: Sevelameercarbonaat 800 mg Teva, filmomhulde tabletten
Italien: Sevelamer Teva

Luxembourg: Sevelamercarbonat-ratiopharm 800 mg Filmtabletten
Slovenien: Sevelamer Teva 800 mg filmsko obloZene tablete

Spanien: Seveldmero Teva 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Storbritannien: Sevelamer carbonate 800mg Film-coated Tablets

Sverige: Sevelamer Teva

Tyskland: Sevelamercarbonat-ratiopharm 800 mg Filmtabletten

Dstrig: Sevelamer ratiopharm 800 mg - Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest zendret september 2017.



