Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Sevelamercarbonate Salmon Pharma

Salmon Pharma GmbH

Was ist Sevelamercarbonate Salmon Pharma und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Sevelamercarbonate Salmon Pharma wird zur Behandlung von erhéhten Phosphatwerten
(Hyperphosphatamie) im Blut bei erwachsenen Hamodialyse- oder Peritonealdialysepatienten oder
Erwachsenen mit chronischer Niereninsuffizienz verwendet. Sevelamercarbonate Salmon Pharma kann
auch bei Kindern und Jugendlichen ab 6 Jahren mit chronischer Niereninsuffizienz angewendet werden.
Der Wirkstoff von Sevelamercarbonate Salmon Pharma ist Sevelamercarbonat. Es bindet im
Verdauungstrakt Phosphat aus der Nahrung und senkt damit den Phosphatspiegel im Blut.

Wann darf Sevelamercarbonate Salmon Pharma nicht angewendet werden?
Sevelamercarbonate Salmon Pharma darf nicht angewendet werden,

o wenn |hr Blut niedrige Phosphatwerte aufweist (Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird diese Werte
bestimmen lassen),

o wenn Sie unter Darmverschluss leiden,

e wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile
von Sevelamercarbonate Salmon Pharma sind.

Wann ist bei der Anwendung von Sevelamercarbonate Salmon Pharma Vorsicht geboten?

Wenn einer oder mehrere der folgenden Punkte auf Sie zutreffen, sprechen Sie vor der Einnahme von
Sevelamercarbonate Salmon Pharma mit lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin:

e Schluckbeschwerden (Erstickungsgefahr)

e Motilitatsstdrungen (Bewegungsstoérungen) im Magen oder Darm, Verstopfung
o haufiges Erbrechen

e aktive Darmentziindung

o friihere Magen- oder Darmoperationen

Bitte nehmen Sie Sevelamercarbonate Salmon Pharma erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt bzw. lhrer
Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit
Sevelamercarbonate Salmon Pharma starke Bauchschmerzen, Magen- oder Darmbeschwerden oder Blut
im Stuhl (gastrointestinale Blutungen) auftreten. Diese Symptome konnen auf schwere entzindliche
Magen-Darm-Erkrankungen zurlickzufihren sein, die durch Sevelamer-Kristalle verursacht werden.
Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, der bzw. die entscheidet, ob die Behandlung fortgesetzt
werden soll.

Die Anwendungssicherheit und Wirksamkeit bei Kindern unter 6 Jahren wurde nicht nachgewiesen. Aus
diesem Grund wird die Anwendung von Sevelamercarbonate Salmon Pharma bei Kindern unter 6 Jahren
nicht empfohlen.

Zusétzliche Behandlungen:
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Aufgrund Ihrer Nierenerkrankung oder Ihrer Dialysebehandlung:

e Kann bei Ihnen ein zu niedriger oder zu hoher Kalziumspiegel im Blut auftreten; Ihr Arzt bzw. Ihre
Arztin wird Ihnen eventuell zusatzlich Kalziumtabletten verschreiben, da Sevelamercarbonate
Salmon Pharma kein Kalzium enthalt;

e Kann lhr Vitamin-D-Spiegel im Blut erniedrigt sein. Ihr Arzt bzw. lhre Arztin kann daher den Vitamin-
D-Gehalt Ihres Blutes tGiberwachen und lhnen bei Bedarf ein Vitamin-D-Praparat verordnen. Wenn
Sie keine Multivitaminpraparate einnehmen, kénnten die Vitamin A-, E-, K- sowie Folsaure-Werte im
Blut sinken. Daher kénnte Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin diese Werte tiberwachen und lhnen bei Bedarf
ein Vitaminerganzungspraparat verschreiben.

Besondere Anmerkung fiir Patienten unter Peritonealdialyse:

Durch die Peritonealdialyse kann es zu einer Peritonitis (Bauchfellentziindung) kommen. Dieses Risiko
kann durch sorgfaltiges Einhalten steriler Techniken beim Wechsel des Beutels minimiert werden.
Informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie bei sich neue Anzeichen oder
Symptome von Bauchbeschwerden, Bauchschwellungen, Bauchschmerzen, BerUhrungsempfindlichkeit
und Bauchdeckenspannung, Verstopfung, Fieber, Schittelfrost, Ubelkeit oder Erbrechen bemerken. Bei
niedrigen Werten der Vitamine A, D, E, K und der Folsdure werden Sie womdglich engmaschiger
Uberwacht werden.

Einnahme von Sevelamercarbonate Salmon Pharma mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Sevelamercarbonate Salmon Pharma darf nicht gleichzeitig mit Ciprofloxacin (einem Antibiotikum)
eingenommen werden.

Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen, zur Verringerung der
Magensaureproduktion oder zur Behandlung von Epilepsie einnehmen, sollten Sie vor der Einnahme von
Sevelamercarbonate Salmon Pharma lhren Arzt bzw. Ihre Arztin um Rat fragen.

Die Wirkung von Arzneimitteln wie Ciclosporin, Mycophenolatmofetil und Tacrolimus (Arzneimittel zur
Unterdriickung des Immunsystems) kann durch Sevelamercarbonate Salmon Pharma reduziert werden. Ihr
Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie entsprechend beraten, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen.

In sehr seltenen Fallen wurde eine Senkung des Schilddrisenhormonspiegels bei bestimmten Patienten
beobachtet, die mit Levothyroxin (Arzneimittel zur Behandlung eines niedrigen
Schilddrisenhormonspiegels) und Sevelamercarbonate Salmon Pharma behandelt wurden. lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin wird daher den Schilddriisenhormonspiegel in Inrem Blut engmaschiger Giberwachen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie méglicherweise in regelmassigen Abstanden auf Wechselwirkungen
zwischen Sevelamercarbonate Salmon Pharma und anderen Arzneimitteln untersuchen.

Bei Einnahme von Sevelamercarbonate Salmon Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrdnken

Die Sevelamercarbonate Salmon Pharma-Filmtabletten missen zusammen mit den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefuhrt. Wenn Sie Nebenwirkungen verspuren, sollten Sie sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn
e Sie an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder anwenden!
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Darf Sevelamercarbonate Salmon Pharma wéhrend einer Schwangerschaft oder in der
Stillzeit angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden oder stillen mochten, durfen Sie Sevelamercarbonate
Salmon Pharma nicht einnehmen, ausser wenn lhr Arzt bzw. |hre Arztin dies ausdricklich verschrieben hat.

Wie verwenden Sie Sevelamercarbonate Salmon Pharma?

Nehmen Sie Sevelamercarbonate Salmon Pharma immer genau nach Anweisung des Arztes/der Arztin ein.
Der Arzt/die Arztin berechnet die erforderliche Dosis nach lhrem Serumphosphatspiegel.

Erwachsene und altere Menschen (>65 Jahre) mussen anfanglich 3 mal téglich eine bis zwei Filmtabletten
Sevelamercarbonate Salmon Pharma 800 mg zusammen mit den Mahlzeiten einnehmen.

Bei Kindern und Jugendlichen ermittelt der Arzt/die Arztin die Anfangsdosis anhand der Kérperoberflache.

Die Filmtabletten missen ganz geschluckt werden. Die Filmtabletten dirfen nicht zerdriickt, zerkaut oder in
kleine Stlicke gebrochen werden.

In bestimmten Faéllen, in denen Sevelamercarbonate Salmon Pharma gleichzeitig mit einem anderen
Arzneimittel eingenommen werden muss, wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin maoglicherweise raten, das andere
Arzneimittel entweder eine Stunde vor oder drei Stunden nach Sevelamercarbonate Salmon Pharma
einzunehmen, oder er/sie wird eine Uberwachung der Blutwerte fiir das andere Arzneimittel in Erwagung
ziehen.

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin wird eine regelmassige Priifung des Serumphosphatspiegels im Blut veranlassen
und je nach Bedarf die Sevelamercarbonate Salmon Pharma-Dosis anpassen, um einen angemessenen
Phosphatspiegel zu erreichen.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Sevelamercarbonate Salmon Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Es liegen keine Berichte zu Uberdosierungen bei Patienten vor.

Setzen Sie sich bei Verdacht auf eine Uberdosierung umgehend mit Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin in
Verbindung.

Wenn Sie die Einnahme von Sevelamercarbonate Salmon Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, Uberspringen Sie diese Dosis und nehmen Sie die
nachste Dosis wie gewohnt mit einer Mahlzeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Sevelamercarbonate Salmon Pharma haben?

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden von Patienten berichtet, die Sevelamercarbonate Salmon
Pharma einnahmen:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten):
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall*, Verdauungsstérungen*.

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

Verstopfung, Bauchschwellungen, Unbehagen im Bauch, Bauchschmerzen*, Blahungen*, Jucken
(Pruritus)*, Ermidung®, Appetitlosigkeit®*.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten):

Darmverschluss.
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*Unerwlnschte  Wirkungen, die auf Sevelamerhydrochlorid, das denselben Wirkstoff wie
Sevelamercarbonate Salmon Pharma enthalt, zuriickgefihrt werden.

Hé&ufigkeit nicht bekannt

Da Verstopfung eines der frihen Symptome eines Darmverschlusses sein kann, ist es wichtig, dass Sie
Ihren Arzt oder Apotheker bzw. |hre Arztin oder Apothekerin in solchen Fallen informieren.

Auch Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen in sehr seltenen Fallen auftreten. Diese kdnnen sich in Form
von Urtikaria, Hautausschlag oder Juckreiz dussern.

In sehr seltenen Fallen wurde Uber Darmverschluss, Darmperforation, lleus und Bauchschmerzen
berichtet. Diese kénnen sich durch Bauchschmerzen, Bauchschwellungen, Ubelkeit, Erbrechen, schwere
Verstopfung oder sogar die Unfahigkeit, Stuhlgang oder Blahungen abzusetzen, Appetitlosigkeit, Krampfe
und Fieber bemerkbar machen.

Ferner wurden Falle schwerer entziindlicher Magen-Darm-Erkrankungen berichtet (zu den Symptomen
zahlen starke Bauchschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden bzw. Darmbeschwerden oder Blut im Stuhl).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt in besonderem Masse flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
beschrieben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Dieses Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet
werden.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) aufbewahren.
Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
bzw. |hre Apothekerin, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
Massnahme tragt dazu bei, die Umwelt zu schitzen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Sevelamercarbonate Salmon Pharma enthalten?

Sevelamercarbonate Salmon Pharma sind ovale, weil® bis cremefarbene Filmtabletten mit der Aufschrift
«SVL» auf einer Seite. Die Filmtabletten sind in Polyethylenflaschen mit hoher Dichte mit
Polypropylenverschluss verpackt.

Wirkstoffe
Der Wirkstoff ist Sevelamercarbonat (Sevelamerum carbonas).
Eine Sevelamercarbonate Salmon Pharma Filmtablette enthalt 800 mg Sevelamercarbonat.

Hilfsstoffe

Eine Sevelamercarbonate Salmon Pharma Filmtablette enthalt im Tablettenkern 286,25 mg Lactose
Monohydrat (Lactosum) sowie Silica colloidalis anhydrica und Zinkstearat (Ph. Eur.). Der Filmuberzug
enthalt Hypromellosum (E464) und Diacetylierte Monoglyceride.

Zulassungsnummer
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65401 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Sevelamercarbonate Salmon Pharma? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung.

180 Filmtabletten pro Flasche.

Zulassungsinhaberin

Salmon Pharma GmbH, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im November 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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