Indlaegsseddel: Information til brugeren
Sevelamer Sandoz 800 mg filmovertrukne tabletter
sevelamercarbonat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

o Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Sevelamer Sandoz
Sadan skal du tage Sevelamer Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SANNAEE I e

1. Virkning og anvendelse

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Det aktive stof 1 Sevelamer Sandoz er sevelamercarbonat. Det binder fosfat fra maden 1
fordgjelseskanalen og reducerer pa denne made indholdet af serumfosfat i blodet.

Sevelamer Sandoz anvendes til kontrol af hyperfosfateemi (forhgjede fosfatniveauer) hos:

o voksne patienter i dialyse (en blodrensningsteknik). Det kan anvendes til patienter i
hamodialyse (ved hjelp af en blodfiltreringsmaskine) eller peritonealdialyse
(hvor vaeske pumpes ind i bughulen og en indre membran i kroppen filtrerer blodet);

o patienter med kronisk (langvarig) nyresygdom, som ikke er i dialyse, og har en
serum (blod) fosfat lig med eller over 1,78 mmol/I.

Sevelamer Sandoz ber anvendes med andre behandlinger sdsom calciumtilskud og D-vitamin for at
forhindre udviklingen af knoglesygdom.

Et gget indhold af serumfosfat kan fere til hirde aflejringer i din krop. Dette kaldes forkalkning.
Aflejringerne kan gere dine blodkar stive og gere det mere besverligt for blodet at blive pumpet rundt
i kroppen. Et gget indhold af serumfosfat kan ogséd medfere hudklee, rade gjne og smerter i eller brud
pa knogler.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sevelamer Sandoz

Tag ikke Sevelamer Sandoz:
. hvis du har et lavt indhold af fosfat i blodet (leegen méler dette)
o hvis du har tilstoppede tarme



. hvis du er allergisk over for sevelamercarbonat eller et af de evrige indholdsstoffer i
Sevelamer Sandoz (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Sevelamer Sandoz, hvis et eller flere af folgende punkter gaelder for dig:
o hvis du har synkevanskeligheder. Din leege kan ordinere sevelamer pulver til oral
suspension

hvis du har problemer med motiliteten (bevaegeligheden) i maven og tarmene

hvis du ofte kaster op

hvis du har aktiv betzendelse i tarmen

hvis du har faet en sterre operation i maven eller tarmene.

Tal med din leege, mens du tager Sevelamer Sandoz:

o hvis du oplever svere mavesmerter, mave eller tarmsygdomme, eller blod i afferingen
(gastrointestinal bledning). Disse symptomer kan skyldes alvorlig inflammatorisk tarmsygdom
forarsaget af sevelamerkrystaller aflejret i tarmen. Kontakt din leege, der vil beslutte om
behandlingen skal fortsaettes eller ej.

Ovrige behandlinger:

Pé grund af enten din nyresygdom eller dialysebehandlingen kan folgende gzlde for dig:

. Du kan fa enten et hgijt eller lavt indhold af kalk i blodet. Eftersom Sevelamer Sandoz ikke
indeholder kalk, kan laegen ordinere et kalktilskud i form af tabletter.

o Du kan have for lidt D-vitamin i blodet. Laegen vil af den grund méle indholdet af D-vitamin
i dit blod og udskrive et D-vitamintilskud, hvis det er nedvendigt. Hvis du ikke tager
multivitaminer, kan indholdet af A-, E- og K-vitamin samt folinsyre i dit blod blive for lavt.
Laegen vil male indholdet af disse vitaminer og ordinere vitamintilskud, hvis det er
ngdvendigt.

o har forstyrret indhold af bikarbonat i blodet, og @get surhedsgrad i blodet og andre kropsvev.
Din leege ber overvage indholdet af bikarbonat i dit blod.

Patienter i peritonealdialyse:

Du kan fa bughindebetandelse (peritonitis) i forbindelse med peritonealdialysen. Risikoen herfor kan
reduceres ved neje at folge anvisningerne, nér poserne udskiftes. Tal straks med leegen, hvis du
oplever nye tegn eller symptomer pa mavebesvar, oppustet mave, mavesmerter, emhed i maven,
stivhed i maven, forstoppelse, feber, kulderystninger, kvalme eller opkastning.

Bern
Sikkerheden og virkningen af Sevelamer Sandoz er ikke undersegt for bern (under 6 ér). Derfor
anbefales Sevelamer Sandoz ikke til bern under 6 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Sevelamer Sandoz
Forteel altid leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planlegger at tage andre leegemidler.

. Sevelamer Sandoz ma ikke tages pa samme tid som ciprofloxacin (antibiotikum).

. Hvis du tager medicin for problemer med hjerterytmen eller for epilepsi, skal du sige det til
leegen, inden du tager Sevelamer Sandoz.

o Virkningen af medicin sdsom cyklosporin, mycophenolatmofetil og tacrolimus (medicin, der
anvendes til at h#emme immunsystemet) kan blive reduceret af Sevelamer Sandoz. Lagen
radgiver dig, hvis du tager disse leegemidler.

o Underskud af tyreoidea (skjoldbruskkirtel)hormon ses i sjeldne tilfeelde hos visse personer, der
tager levothyroxin (bruges til at behandle lavt indhold af tyreoideahormon) og Sevelamer
Sandoz. Derfor vil l&gen ngje male indholdet af tyreoidea-stimulerende hormon i dit blod.



J Medicin til behandling af halsbrand og reflux fra din mave eller spiserer, sdésom omeprazol,
pantoprazol eller lansoprazol, kendt som "protonpumpehammere”, kan nedsette Sevelamer
Sandoz virkning. Din leege kan male fosfatniveauet i dit blod.

Laegen vil jeevnligt kontrollere vekselvirkningen mellem Sevelamer Sandoz og eventuel anden
medicin.

I nogle tilfaelde skal Sevelamer Sandoz tages sammen med anden medicin. Laegen kan radgive dig om
at tage den anden medicin 1 time for eller 3 timer efter, at du har taget Sevelamer Sandoz. Laegen vil
maske ogsé méle indholdet af den anden medicin i dit blod.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette l&egemiddel. Den mulige risiko ved at tage Sevelamer
Sandoz under graviditet er ukendt. Tal med din laege, som vil afgere, om du kan fortseette
behandlingen med Sevelamer Sandoz.

Det vides ikke om Sevelamer Sandoz udskilles i modermalken, og kan pévirke din baby. Tal med din
leege, som vil beslutte, om du kan amme din baby eller ¢j, og om det er nedvendigt at stoppe
behandling med Sevelamer Sandoz.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Sevelamer Sandoz pavirker din evne til at kere eller betjene maskiner.

Sevelamer Sandoz indeholder lactose

Sevelamer Sandoz filmovertrukne tabletter indeholder lactose (maelkesukker). Kontakt leegen, for du
tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke tiler visse sukkerarter. Hvis du har
yderligere speorgsmél omkring brugen af dette legemiddel, sporg leegen eller apotekspersonalet.

3. Séddan skal du tage Sevelamer Sandoz

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen. Laegen fastseetter
doseringen ud fra indholdet af serumfosfat i dit blod.

Den anbefalede startdosis af Sevelamer Sandoz filmovertrukne tabletter for voksne og zldre (> 65 ar)
er en til to tabletter 4 800 mg sammen med hvert hovedmaltid 3 gange dagligt. Sporg laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Tag Sevelamer Sandoz efter eller sammen med din mad.

Tabletterne skal synkes hele. De ma ikke knuses, tygges eller brackkes i stykker.

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

Folg den dizt, din leege har ordineret.

Hvis du har taget for meget Sevelamer Sandoz

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Sevelamer Sandoz, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Sevelamer Sandoz

Hvis du har glemt en dosis, skal du springe den over og tage naeste dosis til sedvanlig tid sammen med

et méltid. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Sevelamer Sandoz



Det er vigtigt, at du tager Sevelamer Sandoz, for at opretholde et passende fosfatindhold i dit blod.
Hvis du holder op med at tage Sevelamer Sandoz kan det medfere alvorlige konsekvenser som
forkalkning i blodkarrene. Hvis du overvejer at stoppe din Sevelamer Sandoz-behandling, skal du forst
kontakte din laege eller apotekspersonalet.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forstoppelse er en meget almindelig bivirkning (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer).
Det kan vere et tidligt symptom pa tilstopning af tarmene. I tilfaelde af forstoppelse, skal du fortelle
det til leegen eller apotekspersonalet.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige. Hvis du fir nogen af de felgende bivirkninger, skal du
omgéende soge legehjelp:

o Allergisk reaktion (symptomer omfatter udslet, neldefeber, havelse, vejrtraekningsproblemer).
Dette er en meget sjelden bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer).
o Tilstopning af tarmene er blevet rapporteret (symptomer omfatter alvorlig oppustethed,

mavesmerter, hevelse eller kramper, alvorlig forstoppelse). Frekvensen er ikke kendt (frekvens
kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data).

o Perforering af tarmveaggen er blevet rapporteret (symptomer omfatter alvorlige mavesmerter,
kulderystelser, feber, kvalme, opkastning, eller emhed i maven). Frekvensen er ikke kendt.
o Alvorlig tyktarmsbetendelse (symptomer kan vaere: svaere abdominale smerter, mave-eller

tarmsygdomme, eller blod i afferingen [gastroinstetinal bledning]) og krystalaflejring i tarmene
er blevet rapporteret. Frekvensen er ikke kendt.

Andre bivirkninger er rapporteret hos patienter, der tager Sevelamer Sandoz:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
Opkastning * gvre mavesmerter * kvalme

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
Diarré » mavesmerter ¢ fordgjelsesbesver ¢ luft i maven

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslds ud fra tilgeengelige data):
Klge, hududslat, nedsat tarmbevagelse (motilitet).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter "EXP”. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sevelamer Sandoz indeholder:

o Aktivt stof: sevelamercarbonat. Hver filmovertrukket tablet indeholder 800 mg
sevelamercarbonat.
o Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, silica (kolloid, vandfti), zinkstearat, hypromellose

(E464) og diacetylerede monoglycerider.

Udseende og pakningsstorrelser
Sevelamer Sandoz er ovale, hvide/rdhvide filmovertrukne tabletter, preeget med ‘SVL’ pé den ene
side.

HDPE-beholder med polypropylenldg:
Hver beholder indeholder 180, 200 eller 210 filmovertrukne tabletter.
Pakninger med 1, 2 eller 3 beholdere er til radighed.

Beholder med terremiddel:
HDPE-beholder indeholder et terremiddel. Fjern ikke terremidlet fra beholderen.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 4. februar 2021



