Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sevelamercarbonat HEXAL® 2,4 g
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Ein-

nehmen

Sevelamercarbonat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Sevelamercarbonat HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sevelamercarbonat HEXAL beachten?

3. Wie ist Sevelamercarbonat HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sevelamercarbonat HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sevelamercarbonat
HEXAL und wofiir wird es an-
gewendet?

Der in Sevelamercarbonat HEXAL enthaltene Wirk-
stoff ist Sevelamercarbonat. Er bindet im Verdau-
ungstrakt Phosphat aus der Nahrung und senkt
dadurch die Phosphatwerte im Blut.

Sevelamercarbonat HEXAL wird angewendet, um
Hyperphosphatdmie (hohe Phosphatspiegel im
Blut) zu kontrollieren bei

e erwachsenen Patienten unter Dialyse (Verfahren
zur Blutreinigung). Es kann bei Patienten ange-
wendet werden, bei denen eine Hamodialyse
(Verwendung einer Maschine zur Filtration des
Blutes) oder eine Peritonealdialyse (bei welcher
FlUssigkeit in die Bauchhohle gepumpt wird und
korpereigene Membranen das Blut filtern) durch-
gefiihrt wird.

e erwachsenen Patienten mit chronischer (Lang-
zeit-)Nierenerkrankung, die nicht unter Dialyse
stehen und einen Serum (Blut)-Phosphatspiegel
groBer oder gleich 1,78 mmol/l aufweisen.

e Patienten Uber 6 Jahren mit chronischer (Langzeit-)
Nierenerkrankung, deren KoérpergréBe und Ge-
wicht (aus denen Ihr Arzt die Kdrperoberflache be-
rechnet) oberhalb eines bestimmten Wertes liegen.

Sevelamercarbonat HEXAL sollte gleichzeitig mit
anderen Therapien, wie Calciumpraparate und
Vitamin D, angewendet werden, um die Entwick-
lung von Knochenerkrankungen zu verhindern.

Erhéhte Serumphosphatwerte kdnnen zu harten
Ablagerungen in Ihrem Kérper fiihren, die als Kalzi-
fizierung bezeichnet werden. Diese Ablagerungen
kénnen zu einer Versteifung lhrer BlutgefaBe flihren
und damit wird es schwieriger, Blut durch den Kor-
perkreislauf zu pumpen. Erhdhte Serumphosphat-
werte k&nnen dartiber hinaus zu Juckreiz der Haut,
Augenrdtungen, Knochenschmerzen und Kno-

chenbriichen flihren.
2 nahme von Sevelamercarbo-
nat HEXAL beachten?

Sevelamercarbonat HEXAL darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn |hr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist
(Ihr Arzt wird diese Werte fUr Sie bestimmen).

¢ wenn Sie unter Darmverschluss leiden.

¢ wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Was sollten Sie vor der Ein-

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Seve-
lamercarbonat HEXAL einnehmen, sollte einer der
folgenden Punkte auf Sie zutreffen:

e Beschwerden beim Schlucken

¢ Motilitats-(Bewegungs-)storungen des Ma-
gens und Darms

¢ haufiges Erbrechen

e aktive Darmentziindung

e frilhere groBe Operationen im Magen- oder
Darmbereich

e schwerwiegende entziindliche Darmerkrankung

Zusétzliche Behandlungen:

Aufgrund lhrer Nierenerkrankung oder lhrer Dialy-

sebehandlung kann

e bei lhnen ein zu niedriger oder zu hoher Calcium-
spiegel im Blut auftreten. Ihr Arzt wird Ihnen even-
tuell zusétzlich Calciumtabletten verschreiben, da
Sevelamercarbonat HEXAL kein Calcium enthalt.

¢ |hr Vitamin-D-Spiegel im Blut verringert sein. Ihr
Arzt kann daher den Vitamin-D-Gehalt Ihres Blu-
tes Uiberwachen und Ihnen bei Bedarf ergénzend
ein Vitamin-D-Préparat verordnen. Wenn Sie kei-
ne Multivitaminpraparate einnehmen, kdénnten
lhre Vitamin-A-, -E- und -K- sowie |hre Fols&ure-
werte im Blut sinken. Daher kénnte lhr Arzt diese
Werte lUberwachen und bei Bedarf Vitaminpra-
parate verschreiben.

Besonderer Hinweis fiir Patienten, die eine Perito-
nealdialyse erhalten

Durch Ihre Peritonealdialyse kann es zu einer Peri-
tonitis (Bauchfellentzindung) kommen. Dieses Ri-
siko kann durch sorgféltiges Einhalten steriler Tech-
niken beim Wechsel der Beutel vermindert werden.
Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie bei
sich neue Anzeichen oder Symptome wie Bauch-
beschwerden, Bauchschwellungen, Bauch-
schmerzen, einen druckempfindlichen oder ge-
spannten Bauch, Verstopfung, Fieber,
Schiittelfrost, Ubelkeit oder Erbrechen bemerken.
Sie sollten damit rechnen, besonders sorgfaltig auf
Probleme im Zusammenhang mit niedrigen Vita-
min-A-, -D-, -E-, -K- und Folsaure-Werten tberwacht
zu werden.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern (unter
6 Jahren) sind nicht untersucht worden. Aus die-
sem Grund wird die Anwendung von Sevelamer-
carbonat HEXAL bei Kindern unter 6 Jahren nicht
empfohlen.

Einnahme von Sevelamercarbonat HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen, andere Arz-
neimittel einzunehmen.

e Sevelamercarbonat HEXAL sollte nicht gleich-
zeitig mit Ciprofloxacin (einem Antibiotikum)
eingenommen werden.

e Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen oder Epilepsie ein-
nehmen, sollten Sie vor der Einnahme von Se-
velamercarbonat HEXAL lhren Arzt um Rat fra-
gen.

e Die Wirkung von Arzneimitteln wie Ciclosporin,
Mycophenolatmofetil und Tacrolimus (Arzneimittel

zur Unterdriickung lhres Immunsystems)
kann durch Sevelamercarbonat HEXAL abge-
schwéacht werden. Ihr Arzt wird Sie entspre-
chend beraten, wenn Sie diese Arzneimittel ein-
nehmen.

e Gelegentlich ist ein Mangel an Schilddriisenhor-
mon bei bestimmten Patienten, die Levothyroxin
(Arzneimittel zur Behandlung eines niedrigen
Schilddriisenhormonspiegels) und Sevelamer-
carbonat HEXAL einnehmen, zu beobachten. lhr
Arzt wird daher den Thyreotropinspiegel in Ihrem
Blut engmaschiger tberwachen.

e Wenn Sie Arzneimittel wie Omeprazol, Panto-
prazol oder Lansoprazol zur Behandlung von
Sodbrennen, Refluxkrankheit (GERD, gastro-
esophageal reflux disease) oder Magenge-
schwiiren einnehmen, sollten Sie vor der Ein-
nahme von Sevelamercarbonat HEXAL I|hren
Arzt um Rat fragen.

Ihr Arzt wird Sie in regelmaBigen Abstédnden auf
Wechselwirkungen zwischen Sevelamercarbonat
HEXAL und anderen Arzneimitteln untersuchen.

In bestimmten Fallen, in denen Sevelamercarbonat
HEXAL gleichzeitig mit einem anderen Arzneimittel
eingenommen werden muss, wird Ihnen lhr Arzt
moglicherweise raten, das andere Arzneimittel ent-
weder 1 Stunde vor oder 3 Stunden nach Sevela-
mercarboqat HEXAL einzunehmen, oder lhr Arzt
wird eine Uberwachung der Blutwerte firr das an-
dere Arzneimittel in Erwagung ziehen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Es
ist nicht bekannt, ob Sevelamercarbonat HEXAL
eine Wirkung auf das ungeborene Kind hat.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie lhr Kind stillen
mochten. Es ist nicht bekannt, ob Sevelamercar-
bonat HEXAL in die Muttermilch tGbergeht und sich
auf das gestillte Kind auswirkt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Sevelamercarbonat
HEXAL einen Einfluss auf lhre Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Wie ist Sevelamercarbonat
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Der Arzt berechnet die Dosis entsprechend lhrem
Serumphosphatspiegel.

Fir die Zubereitung einer 2,4 g-Dosis muss der In-
halt eines Beutels mit Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen in 60 ml Wasser ein-
gertihrt werden. Die Suspension muss innerhalb
von 30 Minuten nach dem Mischen getrunken wer-
den. Bitte achten Sie darauf, dass Sie die gesamte
FlUssigkeit trinken. Es kann nétig sein, das Glas mit
Wasser zu spllen und auch diesen Rest zu trinken,
um sicherzustellen, dass das gesamte Pulver ein-
genommen wurde.

Die empfohlene anfangliche Dosis Sevelamercar-
bonat HEXAL betréagt bei Erwachsenen 2,4 bis
4,8 g pro Tag, gleichmaBig tGber 3 Mahlzeiten
verteilt. Ihr Arzt wird die genaue anféngliche Dosis
und das Behandlungsschema festlegen.

Anwendung bei Kindern und Jugendli-
chen

Die empfohlene anfangliche Dosis von Sevelamer-
carbonat HEXAL fur Kinder basiert auf deren GroBe
und Korpergewicht (aus denen lhr Arzt die Korper-
oberflache berechnet). Bei Kindern wird die An-
wendung von Sevelamercarbonat HEXAL als Pul-
ver bevorzugt, da Sevelamercarbonat HEXAL als
Tablette fiir diese Patientengruppe nicht geeignet
ist. Sevelamercarbonat HEXAL darf nicht auf leeren
Magen, sondern muss mit einer Mahlzeit oder Zwi-
schenmahlzeit eingenommen werden. Ihr Arzt wird
die genaue anfangliche Dosis und das Behand-
lungsschema festlegen.

Fir Dosen von weniger als 2,4 g kann Sevelamer-
carbonat HEXAL Pulver in einem Beutel geteilt

Fortsetzung auf der Riickseite >>



werden. Das Sevelamercarbonat HEXAL-Pulver
kann mit einer Dosierhilfe oder einem Messloffel
nach Volumen (Milliliter [ml]) abgemessen werden.

Dosis Sevelamercarbonat (g) Volumen (ml)
0,4 g (400 mg) 1,0 ml
0,8 g (800 mg) 2,0ml
1,2 g (1200 mg) 3,0ml
1,6 g (1600 mg) 4,0ml

Zubereitung unter Verwendung einer 1 ml-Dosier-

hilfe

Zubereitung einer 0,4-g-Dosis:

e Offnen Sie den Beutel mit einer Schere entlang
der markierten Linie.

- Fuhren Sie die Dosierhilfe in den Beutel ein.

- Beflllen Sie die Dosierhilfe bis oberhalb des
Randes.

- Ziehen Sie die Dosierhilfe aus dem Beutel und
verwenden Sie die obere Ecke des offenen
Beutels, um den Fiillstand an die Dosierhil-
fen-Oberkante anzugleichen. Dies ermdglicht,
dass Uberschissiges Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver in den Beutel zurlickfallt.

e Rihren Sie die 1,0 ml Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver aus der Dosierhilfe in 60 ml Was-
ser ein. Die Suspension muss innerhalb von
30 Minuten nach der Zubereitung getrunken
werden. Bitte achten Sie darauf, dass Sie die
gesamte Flussigkeit trinken. Es kann nétig sein,
das Glas mit Wasser zu spilen und auch diesen
Rest zu trinken, damit Sie das gesamte Pulver
einnehmen.

e VerschlieBen Sie den Beutel, indem Sie ihn 2-mal
umfalten.

e Das verbleibende Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver kann innerhalb von 24 Stunden
flr die néchste Dosis verwendet werden.

e Entsorgen Sie Beutel mit Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver, die langer als 24 Stunden geoff-
net waren.

Zubereitung einer 0,8-g-Dosis:

¢ Befolgen Sie die zuvor genannten Anweisungen
unter 2-maliger Beflillung der Dosierhilfe, um
insgesamt 2,0 ml Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver zu erhalten.

Zubereitung einer 1,2-g-Dosis:

e Befolgen Sie die zuvor genannten Anweisungen
unter 3-maliger Befiillung der Dosierhilfe, um
insgesamt 3,0 ml Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver zu erhalten.

Zubereitung einer 1,6-g-Dosis:

¢ Befolgen Sie die zuvor genannten Anweisungen
unter 4-maliger Beflillung der Dosierhilfe, um
insgesamt 4,0 ml Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver zu erhalten.

Zubereitung unter Verwendung eines Messléffels

Zubereitung einer 0,4-g-Dosis:

« Offnen Sie den Beutel mit einer Schere entlang
der markierten Linie.

e Halten Sie den Messl&ffel waagerecht.

e Schutten Sie den Beutelinhalt auf den Messlof-
fel, bis dieser zu 1,0 ml gefullt ist.

e Klopfen Sie den Loffel nicht ab, um das Pulver
zu verdichten.

e Riihren Sie die 1,0 ml Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver des Messloffels in 60 ml Wasser
ein. Die Suspension muss innerhalb von 30 Mi-
nuten nach der Zubereitung getrunken werden.
Bitte achten Sie darauf, dass Sie die gesamte
FlUssigkeit trinken. Es kann nétig sein, das Glas
mit Wasser zu spllen und auch diesen Rest zu
trinken, damit Sie das gesamte Pulver einneh-
men.

e \erschlieBen Sie den Beutel, indem Sie ihn 2-mal
umfalten.

e Das verbleibende Sevelamercarbonat HEXAL-Pul-
ver kann innerhalb von 24 Stunden fiir die nachste
Dosis verwendet werden.

e Entsorgen Sie Beutel mit Sevelamercarbonat
HEXAL-Pulver, die langer als 24 Stunden geoff-
net waren.

Zubereitung einer 0,8-g-Dosis:

¢ Befolgen Sie die zuvor genannten Anweisungen
unter 2-maliger Beflllung des Loffels, um ins-
gesamt 2,0 ml Sevelamercarbonat HEXAL-Pul-
ver zu erhalten.

Zubereitung einer 1,2-g-Dosis:

¢ Befolgen Sie die zuvor genannten Anweisungen
unter 3-maliger Beflillung des Loffels, um ins-
gesamt 3,0 ml Sevelamercarbonat HEXAL-Pul-
ver zu erhalten.

Zubereitung einer 1,6-g-Dosis:

e Befolgen Sie die zuvor genannten Anweisungen
unter 4-maliger Beflillung des Léffels, um ins-
gesamt 4,0 ml Sevelamercarbonat HEXAL-Pul-
ver zu erhalten.

Anfangs wird Ihr Arzt Ihre Blutphosphatwerte alle 2 bis
4 Wochen kontrollieren und je nach Bedarf die Dosis
von Sevelamercarbonat HEXAL anpassen, um einen
angemessenen Phosphatspiegel zu erreichen.

Patienten, die Sevelamercarbonat HEXAL einneh-
men, sollten ihren vorgeschriebenen Erndhrungs-
plan einhalten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Seve-
lamercarbonat HEXAL eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten Sie sich
umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung setzen.

Wenn Sie die Einnahme von Sevelamer-
carbonat HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen ha-
ben, Uberspringen Sie diese 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.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Da Verstopfung eines der friihen Symptome eines
Darmverschlusses sein kann, ist es wichtig, dass
Sie lhren Arzt oder Apotheker in solchen Féllen in-
formieren.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten
berichtet, die Sevelamercarbonat HEXAL einnahmen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen):

Erbrechen, Verstopfung, Schmerzen im Ober-
bauch, Ubelkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Durchfall, Bauchschmerzen, Verdauungsstérun-
gen, Blahungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):
Uberempfindlichkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschéatzbar):

Falle von Jucken, Hautausschlag, langsamer Darmmo-
tilitat (Bewegung des Darms), Darmverschluss (die An-
zeichen beinhalten: starke Blahungen, Bauchschmer-
zen, Schwellungen oder Krampfe, schwere
Verstopfung), Rissen in der Darmwand (die Anzeichen
beinhalten: starke Bauchschmerzen, Schiittelfrost, Fie-
ber, Ubelkeit, Erbrechen oder ein druckempfindlicher
Bauch), Darmblutung, Entziindung des Dickdarms und
Kristallablagerung im Darm wurden berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfliigung gestellt werden.

Wie ist Sevelamercarbonat
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Beutel und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den.

Die hergestellte Suspension muss innerhalb von
30 Minuten nach Zubereitung eingenommen wer-
den.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht lber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel 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.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Sevelamercarbonat HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist Sevelamercarbonat. Jeder Beu-
tel Sevelamercarbonat HEXAL enthélt 2,4 g Se-
velamercarbonat.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline
Cellulose, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.), Sucra-
lose, Zitronen-Aroma, Orangen-Aroma, Ei-
sen(lll)-hydroxid-oxid x H,O.

Wie Sevelamercarbonat HEXAL aussieht
und Inhalt der Packung

Sevelamercarbonat HEXAL Pulver zum Herstellen
einer Suspension zum Einnehmen ist ein gebro-
chen-weiBes bis gelbes Pulver in einem Folienbeu-
tel. Die Folienbeutel sind in einen Umkarton ver-
packt.

PackungsgréBen:
60 Beutel pro Umkarton
90 Beutel pro Umkarton

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-

staaten des Européischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen

Deutschland: Sevelamercarbonat HEXAL
2,4 g Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Dénemark:  Sevelamercarbonat Hexal

Frankreich: ~SEVELAMER CARBONATE SAN-
DOZ 2,4 g, poudre pour suspension
buvable

Italien: Sevelamer Sandoz GmbH

Niederlande: Sevelameercarbonaat Sandoz 2,4 g,
poeder voor orale suspensie

Schweden:  Sevelamer Sandoz 2,4 g pulver till
oral suspension

Spanien: Sevelamero Sandoz 2.4 g polvo para

suspension oral

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im September 2019.
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