Bipacksedel: Information till anvéandaren

Sevelamer Medical Valley 800 mg filmdragerade tabletter
sevelamerkarbonat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte
nadmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sevelamer Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Sevelamer Medical Valley
Hur du tar Sevelamer Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Sevelamer Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Sevelamer Medical Valley &r och vad det anvands for

Sevelamer Medical Valley innehéller sevelamerkarbonat som den aktiva substansen. Det binder fosfat
fran maten i matsmaltningskanalen och sanker pa sa satt serumnivaerna av fosfor i blodet.

Detta lakemedel anvands for kontroll av hyperfosfatemi (hoga fosfatnivaer i blodet) hos

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

e patienter med kronisk (langvarig) njursjukdom med serumfosfornivaer (i blodet) pa mer eller lika
med 1.78 mmol/l, som inte far dialys.

Detta lakemedel ska anvéndas 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 sa att det blir svarare att pumpa runt blodet i kroppen.
Hajda nivaer av serumfosfor kan ocksa leda till klada i huden, roda 6gon, skelettsmarta och frakturer.

Sevelamerkarbonat som finns i Sevelamer Medical Valley kan ocksa vara godkand for att behandla
andra tillstand som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Sevelamer Medical Valley

Ta inte Sevelamer Medical Valley

e om du &r allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

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

e om du har tarmobstruktion

Varningar och forsiktighet
Om nagot av foljande stammer in pa dig, tala med lékare innan du tar Sevelamer Medical Valley:

1



om du har svéljproblem

om du har problem med motilitet (rorlighet) i magsack och tarm
om du kréks ofta

om du har en aktiv tarminflammation

om du har genomgatt en stérre operation i magsécken eller tarmen

Tala med lakare under behandlingen med Sevelamer Medical Valley:

e om du upplever allvarliga buksmértor, mag- eller tarmstérningar eller blod i avféringen
(gastrointestinal blodning). Dessa symtom kan bero pa allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom
orsakad av sevelamerkristaller i tarmen. Kontakta lakaren som kommer besluta om behandlingen
ska fortséatta eller inte.

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

e utveckla laga eller hoga kalciumnivaer i blodet. Eftersom detta lakemedel inte innehaller
kalcium kan det hdnda att din l&kare ordinerar extra kalciumtabletter.

e haen lag méangd vitamin D i blodet. Darfor kan din lakare kontrollera nivaerna av vitamin D i ditt
blod och ordinera mer vitamin D om det behdvs. Om du inte tar nagot tillskott av multivitaminer
kan du aven fa Iaga nivaer av vitamin A, E, K och folsyra i blodet och darfor kan din lakare
komma att kontrollera dessa nivaer och ordinera vitamintillskott om sa behdvs.

o fa onormala nivaer av bikarbonat i blodet och ¢kad syrahalt i blodet och annan kroppsvévnad.
Lékaren 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 féljer de sterila metoderna under pasbyten. Du bor omedelbart tala om for
lakaren om du far nya tecken eller symtom pa obehag i buken, buksvullnad, buksmarta, bukdmhet
eller hard/stel buk, forstoppning, feber, frossa, illamaende eller krakningar.

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

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

e Du bor inte ta Sevelamer Medical Valley samtidigt med ciprofloxacin (ett antibiotikum).

e Om du tar lakemedel for hjartrytmproblem eller for epilepsi bor du radfraga lakaren nar du tar
Sevelamer Medical Valley.

e Sevelamer Medical Valley kan minska effekterna av sadana lakemedel som ciklosporin,
mykofenolatmofetil och takrolimus (lakemedel som anvands for att hdmma immunsystemet).
Léakaren kommer att radge dig om du tar dessa lakemedel.

e Brist pa skoldkartelhormon kan i mindre vanliga fall observeras hos vissa personer som tar
levotyroxin (anvands for att behandla laga nivaer av skoldkortelhormon) och Sevelamer Medical
Valley. Darfor kan lakaren kontrollera nivaerna av skéldkortelstimulerande hormon i ditt blod
mera noggrant.

e Lakemedel for att behandla halsbranna och sura uppstotningar fran din mage eller matstrupe,
sdsom omeprazol, pantoprazol eller lansoprazol, sa kallade ”protonpumpshammare”, kan minska
effekten av Sevelamer Medical Valley. Lakaren kan vilja kontrollera fosfatnivaerna i ditt blod.



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

| vissa fall da Sevelamer Medical Valley ska tas samtidigt som du tar ett annat lakemedel kan lakaren
be dig att ta det andra lakemedlet 1 timme innan eller 3 timmar efter att du tagit Sevelamer Medical
Valley. Lakaren kan ocksa vilja kontrollera nivaerna av det andra lakemedlet i ditt blod.

Graviditet och amning

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

Den eventuella risken av Sevelamer Medical Valley under graviditet hos méanniska ar oké&nd. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan fortsdtta med behandlingen eller inte.

Det ar okant om Sevelamer Medical Valley kan passera ut i brostmjolken och paverka ditt barn. Tala
med ldkaren som kommer besluta om du kan amma eller inte och om det &r nédvéndigt att sluta med
behandlingen med Sevelamer Medical Valley.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Sevelamer Medical Valley paverkar din korférmaga eller formaga att anvanda
maskiner.

3. Hur du tar Sevelamer Medical Valley
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Lékaren baserar dosen pa din serumfosforniva.

Rekommenderad startdos av Sevelamer Medical Valley-tabletter for vuxna och aldre &r en till tva
tabletter pa 800 mg vid varje maltid, alltsd 3 ganger per dag. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskdterska om du ar oséker.

Ta Sevelamer Medical Valley efter maltid eller med mat.

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

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

Fo6lj den diet som lakaren forskrivit.

Om du har tagit for stor mangd av Sevelamer Medical Valley
Vid en eventuell 6verdos ska du omedelbart kontakta din lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Sevelamer Medical Valley
Om du har missat en dos ska du hoppa 6ver denna dos och ta nésta dos i vanlig tid i samband med
maltid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sevelamer Medical Valley

Att ta behandlingen med Sevelamer Medical Valley &r viktigt for att behalla en lamplig fosfatniva i
ditt blod.

Att sluta med Sevelamer Medical Valley skulle leda till betydande konsekvenser som forkalkning i
blodkérlen. Om du évervéger att sluta med behandlingen med Sevelamer Medical Valley, kontakta din
lakare eller apotekspersonal forst.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Forstoppning ar en mycket vanlig biverkning (kan paverka fler &n 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 allvarliga. Om du far nagon av féljande 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 beraknas fran
tillganglig data).

- Hal i tarmvéggen (symtom inkluderar svar magsmarta, frossa, feber, illamaende, kréakningar eller
O0m buk). Ingen kénd frekvens.

- Allvarlig inflammation i tjocktarmen (symtom inkluderar allvarliga buksmértor, mag- eller
tarmstorningar eller blod i avféringen (gastrointestinal blédning)) och deposition av
sevelamerkristaller i tarmslemhinnan har rapporterats. Ingen kénd frekvens.

Andra biverkningar har rapporterats hos patienter som tar Sevelamer Medical Valley:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare):
e krékningar,

e smarta i Ovre delen av buken,

e illamaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
diarré,

magsmarta,

matsmaltningsbesvar,

vaderspandhet

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvandare):
o fall av klada,

e utslag,

e langsam tarmmotilitet (rorlighet).

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sevelamer Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


www.lakemedelsverket.se

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

Inga sérskilda temperaturanvisningar

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r kolloidal vattenfri kiseldioxid, majsstarkelse pregelatiniserad 1500
och magnesiumstearat.

- Filmdragering innehaller hypromellos 15¢P (E464), HPMC 2910/hypromellos 2910 5Cp (E464)
och acetylerade monoglycerider FCC (E472a).

- Tryckfargen innehaller propylenglykol (E1520), briljantblatt FCF (E133) och renad shellack
(E904).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med en langd pa cirka 21 mm, markta
”C800” pa ena sidan.

Sevelamer Medical Valley 800 mg filmdragerade tabletter finns i en kartong innehéllande en vit
ogenomskinlig HDPE-burk innehallande 180 tabletter med PP barnskyddande lock och en
folieinduktionsforsegling.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkéannande for forsaljning

Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

Pharmathen International S.A.,
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grekland

och/eller
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini Attiki,
Grekland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:



Danmark Lovtelar

Tyskland Sevelamercarbonat AXiromed 800 mg Filmtabletten
Grekland Lovtelar

Spanien Lovtelar 800 mg comprimido recubierto con pelicula
Frankrike Lovtelar

Irland Lovtelar 800 mg film-coated tablets

Italien Lovtelar

Nederlanderna Sevelameercarbonaat Xiromed 800 mg, filmomhulde tabletten
Sverige Sevelamer Medical Valley

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-07-23
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