Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sevelamercarbonat HEXAL® 800 mg Filmtabletten

Sevelamercarbonat

Informationen.

Dieses wurde lhnen r
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie Wellere Fragen haben, Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
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Was sollten Sie vor der Einnahme von Seve\amercarbunal HEXAL beachten?
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Was ist Sevelamercarbonat HEXAL und wo-
fir wird es angewendet?

* bei lhnen der Bikarbonatspiegel im Blut gestort sein und Sie einen erhoh-
ten Sauregehalt im Blut und anderen Korpergeweben haben. Ihr Arzt soll-
te den Bikarbonatgehalt in Ihrem Blut iberwachen.

Der in HEXAI Wirkstoff ist

nat. Er bindet im Verdauungslrakl Phosphat aus der Nahrung und senkt da-
durch die Phosphatwerte im Blut.

bonat HEXAL wird

Hinweis fiir Patienten, die eine erhalten
Durch Ihre Peritonealdialyse kann es zu einer Peritonitis (Bauchfellentzin-
dung) kommen. Dieses Risiko kann durch sorgféltiges Einhalten steriler Tech-
niken belm Wechsel der Beutel vermindert werden.

im Blut) zu bei
« erwachsenen Patienten unter Dialyse

,um dmie (hohe Sie Ihren Arzt, wenn Sie bei sich neue Anzeichen
oder wie Bauch-
riahren zu einen oder Bauch, Ver-

. Es

Kann bei Patienten angewendet werden, bei denen eine Hamodla\yse (Ver-
wendung einer Maschine zur Filtration des Blutes) oder eine Peritoneal-
dialyse (bei welcher Flussigkeit in die Bauchhohle gepumpt wird und kér-
pereigene Membransn das E!Iut i Itsm) durchgefiihrt wird.

Patienten mit krankung, die nicht unter
Dialyse stehen und einen Serum -(Blut)-Phosphatspiegel groBer oder
gleich 1,78 mmol/l aufweisen.

stopfung, Fieber, Ubelkeit oder

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern (unter 6 Jahren) sind nicht unter-
sucht worden. Aus diesem Grund wird die Anwendung von Sevelamercar-
bonat HEXAL bei Kindern unter 6 Jahren nicht empfohlen.

HEXAL sollte mit anderen Theraplen wie von bonat HEXAL mit an-

Calci 4 und Vitamin D, werden, um die deren Ar imi
von Knochenerkrankungen zu verhindern. Informieren Sle Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere haben oder andere Arz-

Erhohte Serumphosphatwerte knnen zu harten Ablagerungen in hrem Kor-

per fiihren, die als werden. Diese

kénnen zu einer Versteifung Ihrer BlutgefaBe filhren und damit wird es

schwieriger, Blut durch den Kérperkreislauf zu pumpen. Erhahte Serumphos-

phatwerte ksnnen dariiber hinaus zu Juckreiz der Haut, Augenrétungen,
iichen fihren.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Seve-
lamercarbonat HEXAL beachten?

Sevelamercarbonat HEXAL darf nicht eingenommen werden,
‘wenn Ihr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist (Ihr Arzt wird diese Wer-
te fiir Sie bestimmen).

wenn Sie unter Darmverschluss leiden.

neimittel einzunehmen.

* Sevelamercarbonat HEXAL sollte nicht gleichzeitig mit Ciprofloxacin (ei-

nem Antibiotikum) emgenommen werden
* Wenn Sie
oder Epilepsie eimehmen, soften Sie Vor der Einnahme von Sevelamer:
carbonat HEXAL Ihren Arzt um Rat fragen.
Die Wirkung von itteln wie Ci

i zur L

kann durch HEXAL werden. Ihr Arzt
wird Sie entsprechend beraten, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.
Gelegentlich st ein Mangel an Schilddriisenhormon bei bestimmten Pati-
enten, die L eines niedrigen
HEXAL einneh-
men, zu beobachten. Ir Arzt wird daher den Thyreotropinspiegel in Inrem
Blut

il und

lhres

wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in itt 6
dieses sind.

War und Vor

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Sevelamercarbonat HEXAL ein-
nehmen, sollte einer der folgenden Punkte auf Sie zutreffen:

* Beschwerden beim Schlucken Ihr Arzt kann Ihnen Sevelamer-Pulver zum
Herstellen einer
MotlI|tats-(Bewegungs-)slorungen des Magens und Darms
héufiges Erbrechen

aktive Darmentziindung

friihere groBe Operationen im Magen- oder Darmbereich

Sprechen Sie wahrend der Einnahme mit Ihrem Arzt Sevelamercarbonat
EXAL,

« wenn Sie starke Bauchschmerzen, Magen- oder Darmstdrungen oder Blut
im Stuhl (Magen-Darm-Blutungen) haben. Disse Symptome konnen auf
eine schwere sein, die
durch die von Kristallen in lhrem Darm
wird. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, der iiber eine Fortsetzung der Be-
handlung entscheidet.

Zusétzliche Behandlungen

Aufgrund Ihrer oder Ihrer Di kann

* beilhnen ein zu niedriger oder zu hoher Calciumspiegel im Blut auftreten.
Ihr Arzt wird Ihnen eventuell zusétzlich Calciumtabletten verschreiben, da
Sevelamercarbonat HEXAL kein Calcium enthélt.

Ihr Vitamin-D-Spiegel im Blut verringert sein. lhr Arzt kann daher den Vit-

. imittel zur von und Reflux aus dem
Magen oder der Speisershre, wie z. B. Omeprazol, Pantoprazol oder Lan-
soprazol, die als ,Protonenpumpenhemmer* bekannt sind, kénnen die

von HEXAL verringern. Ihr Arzt kann den
P in Ihrem Blut G

Ihr Arzt wird Sie in zwischen
Sevelamercarbonat HEXAL und anderen Arzneimitteln untersuchen.

In bestimmten Fllen, in denen Sevelamercarbonat HEXAL gleichzeitig mit
einem anderen Arzneimittel eingenommen werden muss, wird lhnen Ihr Arzt
moglicherweise raten, das andere Arzneimittel entweder 1 Stunde vor oder
3 Stunden nach bonat HEXAL Ihr Arzt wird eine
Uberwachung der Blutwerte fiir das andere Arzneimittel in Erwéigung ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
2u sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Das potenzielle Risiko der
Anwendung von Sevelamercarbonat HEXAL wahrend einer Schwangerschaft
ist unbekannt. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie die Behandlung mit Se-
velamercarbonat HEXAL fortsetzen kénnen.

Es ist nicht bekannt, ob HEXAL in die Uber-

geht und Ihr Baby beeintréchtigen kann. Sprechen Sie mit lhrem Arz, ob Sie

Ihr Baby stillen kénnen und ob es notwendig ist, die Behandlung mit Seve-
HEXAL

amin-D-Gehalt Ihres Blutes iiberwachen und Ihnen bei Bedarf
ein Vitamin-D-Praparat verordnen. Wenn Sie keine Mumvllammpraparale

einnehmen, kénnten Ihre Vitamin-A-, -E- und -K- sowie Ihre
te im Blut sinken. Daher kénnte Ihr Arzt diese Werte ubenlvachen und bei
Bedarf Vitaminpraparate verschreiben.

Ver 'und.“'

Esist HEXAL einen Einfluss auf
Ihre Verkehrstichtigkeit und d\e Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

um

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sevelamercarbonat HEXAL enthélt Lactose

Sevelamercarbonat HEXAL enthalt Lactose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie
HEXAL erst nach mit Ihrem Arzt ein, wenn

Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimm-

ten Zuckern leiden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Wie ist Sevelamercarbonat HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittelimmer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Der Arzt berechnet die Dosis Ihrem

Die Dosis HEXAL betr
Erwachsenen und éltere Menschen (> 65 Jahre) 3-mal téglich 1
bletten zu jeder Mahlzeit. Fragen Sie bei lhrem Arzt, Apotheker oder medi-
zinischem Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie Sevelamercarbonat HEXAL nach einer Mahlzeit oder mit einer
Mahlzeit ein.

Die Tabletten miissen ganz geschluckt werden. Die Tabletten diirfen nicht
zerdriickt, zerkaut oder in Stlicke gebrochen werden.

Anfangs wird Ihr Arzt Ihre Blutphosphatwerte alle 2 bis 4 chhen Kontro\lle-
ren und je nach Bedarf die Dosis von HEXAL anpa:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schitzbar):

Falle von Jucken, D:
Darms)

des

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das ies gilt auch fir

gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

[ und Medizinp
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
qung gestellt werden.

Wie ist Sevelamercarbonat HEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behalt-
nis nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des

um einen angemessenen Phosphatspiegel zu erreichen.

Patienten, die HEXAL
schriebenen Erndhrungsplan einhalten.

soliten ihren vorge-

Wenn Sie eine groBere Menge von Sevelamercarbonat HEXAL
eingenommen haben als Sie sollten
Bei Verdacht auf U sollten Sie sich
Verbindung setzen.

mit lhrem Arzt in

Wenn Sie die arbonat HEXAL
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, iiberspringen Sie die-
se Dosis und nehmen die néchste Dosis wie gewohnt mit einer Mahlzeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

von

Wenn_Sie die von carbonat HEXAL

abbrechen

Die Einnahme Ihrer Sevelamercarbonal HEXAL Dosis ist wichtig, um einen
rem Blut Ein Abset-

zen von Sevelamercarbonat HEXAL wiirde zu ernsten Folgen wie Verkalkung
der BlutgefaBe fiihren. Wenn Sie erwégen, Ihre Sevelamercarbonat HEXAL
Behandlung abzubrechen, wenden Sie sich zuerst an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4

Nebenwirl

lonats.

Fir dieses sind keine L erfor-

derlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sevelamercarbonat HEXAL enthlt

Der Wirkstoff ist Sevelamercarbonat. Jede Filmtablette enthélt 800 mg Se-

velamercarbonat.

Die sonstigen ind L. i Silici-

umdioxid und Zinkstearat (Ph Eur) im Tablettenkern und Hypromellose und
von imF

Wie Sevelamercarbonat HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Sevelamercarbonat HEXAL sind ovale, weiBe bis cremefarbene Filmtabletten
mit der Pragung ,SVL* auf einer Seite.

HDPE Flaschen mit Verschlusskappe aus Polypropylen.
Jede Flasche enthlt 30, 60, 180, 200 oder 210 Tabletten.
Es sind Packungen mit 1, 2 oder 3 Flaschen erhltlich.

Die HDPE Flaschen enthalten ein Trockenmittel. Entfernen Sie dieses Tro-
nicht von der Flasche.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

haben,

Verstopfung ist eine sehr haufige Nebenwirkung (kann mehr als 1 von 10
Personen betreffen). Sie kann ein frihes Symptom eines Darmverschlusses
sein. Im Falle einer Verstopfung mlormleren Sie bitte Ihren Arzl oder Apothe-
ker. Einige kon n. Wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen aufrit, suehen Sie Umgehend einen
Arzt auf:

Reaktion wie Schwel-
lung, Atembeschwerden). Dies ist eine sehr seltene Nebenwirkung (kann
bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen).

. D sind: starke

Schwellungen oder Krampfe, schwere Verstopfung) wurde berichtet. Die

Haufigkeit ist nicht bekannt (die Haufigkeit kann aus den verfiigbaren Da-

ten nicht abgeschatzt werden).

Es wurde Gber einen Riss in der Darmwand berichtet (Anzeichen sind:

starke Magenschmerzen, Schittelfrost, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen oder

ein empnndhcher Bauch). Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

schw ind: starke

Magen oder Darmstérungen oder Blut im Stuhl [gastrointestinale Blutun-

gen)) und Kristallablagerungen im Darm wurden berichtet. Die Haufigkeit

ist nicht bekannt.

Andere Nebenwirkungen wurden bei Patienten berichtet, die Sevelamercar-
bonat HEXAL einnahmen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Erbrechen, Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit

aufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreﬂem
Durchfall,

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.
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