BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En tablett innehéller 800 mg sevelamerkarbonat.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Filmdragerad tablett (tablett).

Vit till gulvit oval tablett med "RV800” graverat pa ena sidan.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Sevelamer carbonate Winthrop &r indicerat for kontroll av hyperfosfatemi hos vuxna dialyspatienter som fér
hemodialys eller peritonealdialys.

Sevelamer carbonate Winthrop &r dven indicerat for behandling av hyperfosfatemi hos vuxna patienter med
kronisk njursjukdom (CKD) med serumfosfor > 1,78 mmol/l och som inte far dialys.

Sevelamer carbonate Winthrop skall anvidndas som en bland flera behandlingsmetoder, vilka kan innefatta
kalciumtillskott, 1,25-dihydroxivitamin D3 eller en av dess analoger for att kontrollera utvecklingen av renal
skelettsjukdom.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Startdos
Rekommenderad startdos av sevelamerkarbonat ar 2,4 g eller 4,8 g per dag baserat pa kliniska behov och
serumfosfornivan. Sevelamer carbonate Winthrop maéste tas tre ganger per dag i samband med maltid.

Serumfosfornivé hos patienter Total daglig dos av sevelamerkarbonat som ska
tas vid 3 maltider per dag
1,78-2,42 mmol/1 (5,5-7,5 mg/dl) 24 g*
> 2.42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Plus pafoljande titrering se avsnitt “Titrering och underhall”

For patienter som tidigare sttt pa fosfatbindare (sevelamerhydroklorid eller kalciumbaserad) ska Sevelamer
carbonate Winthrop ges pa gram-for-gram-basis med monitorering av serumfosfornivaerna for att garantera
optimala dagliga doser.

Titrering och underhdll

Serumfosfornivéerna maste kontrolleras och dosen av sevelamerkarbonat titreras i steg om 0,8 g tre gdnger
dagligen (2,4 g/dag) med 2—4 veckors mellanrum tills en godtagbar serumfosforniva uppnatts. Darefter bor
fosfatnivaerna kontrolleras regelbundet.

Patienter som tar sevelamerkarbonat ska f6lja sina ordinerade dieter.



I klinisk praxis kommer behandlingen att vara kontinuerlig, baserat pa behoven av att kontrollera
serumfosfornivaerna och den dagliga dosen forvéntas vara i genomsnitt cirka 6 g per dag.

Sérskilda patientgrupper

Aldre patienter
Ingen dosjustering behovs hos éldre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Sevelamer carbonate Winthrop har inte faststéllts hos barn under 6 ar eller hos barn
med en kroppsyta (BSA = body surface area) under 0,75 m?. Inga data finns tillgingliga.

Séakerhet och effekt for Sevelamer carbonate Winthrop for barn 6ver 6 ar och med en kroppsyta (BSA) >0,75
m? har faststllts. Tillginglig information finns i avsnitt 5.1.

Hos barn bor den oral suspensionen anvéndas, eftersom tabletter inte &r ldmpliga for denna population.

Administreringssatt

Oral anvéndning.
Tabletterna ska svéljas hela och fér inte krossas, tuggas eller delas i bitar fore administrering.
Sevelamer carbonate Winthrop bor intas med mat och inte pa tom mage.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpamne som anges i avsnitt 6.1.
Hypofosfatemi
Tarmobstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Séakerhet och effekt av sevelamerkarbonat har inte faststéllts hos vuxna patienter med kronisk njursjukdom
som inte far dialys och har ett serumfosforviarde < 1,78 mmol/l. Darfor rekommenderas Sevelamer carbonate
Winthrop for narvarande inte till dessa patienter.

Séakerhet och effekt av sevelamerkarbonat har inte faststillts hos patienter med f6ljande sjukdomar:
e  dysfagi
e  sviljstérningar
e  svira gastrointestinala motilitetsstorningar inklusive obehandlad eller svar gastropares, retention av
maginnehall och onormal eller oregelbunden tarmtomning
aktiv inflammatorisk tarmsjukdom
storre operation i magtarmkanalen

Behandling av dessa patienter med Sevelamer carbonate Winthrop ska endast paborjas efter noggrann
nytta/riskbedomning. Om behandling pébdrjas, ska patienter med dessa sjukdomar 6vervakas. Behandling
med Sevelamer carbonate Winthrop ska omvérderas hos patienter som utvecklar svar forstoppning eller
andra allvarliga gastrointestinala symtom.

Tarmobstruktion och ileus/subileus

I mycket séllsynta fall har tarmobstruktion och ileus/subileus observerats hos patienter under behandling med
sevelamerhydroklorid (kapslar/tabletter), vilket innehaller samma aktiva del som sevelamerkarbonat.



Forstoppning kan vara ett foregaende symtom. Patienter med forstoppning bor noggrant f6ljas under
behandling med sevelamerkarbonat. Behandlingen bor utvirderas pa nytt for patienter som utvecklar svar
forstoppning eller andra svéra gastrointestinala symtom.

Fettlosliga vitaminer och folatbrist

Patienter med kronisk njursjukdom (CKD) kan utveckla 14ga nivaer av fettlosligt vitamin A, D, E och K,
beroende pa deras diet och hur allvarlig deras sjukdom dr. Man kan inte utesluta att sevelamerkarbonat kan
binda fettlosliga vitaminer som finns i intagen foda. For patienter som inte tar vitamintillskott men behandlas
med sevelamer ska status for vitamin A, D, E och K i serum bedémas regelbundet. Det rekommenderas att
vitamintillskott ges vid behov. Det rekommenderas att CKD-patienter som inte dialysbehandlas far vitamin
D-tillskott (cirka 400 IE av naturligt vitamin D dagligen) vilket kan ingé i ett multivitaminpreparat som tas
utdver dosen sevelamerkarbonat. For patienter som behandlas med peritonealdialys rekommenderas extra
monitorering av fettlosliga vitaminer och folsyra, eftersom nivéerna av vitamin A, D, E och K inte har miitts
i ndgon klinisk studie hos dessa patienter.

Det finns for ndrvarande inte tillrdckligt med data for att kunna utesluta mojligheten av folatbrist vid
langtidsbehandling med sevelamerkarbonat. Hos patienter som behandlas med sevelamer men som inte tar

extra folsyra, ska folatnivan utvérderas regelbundet.

Hypokalcemi/Hyperkalcemi

Patienter med CKD kan utveckla hypokalcemi eller hyperkalcemi. Serumkalciumnivaer ska dérfor
monitoreras regelbundet och elementért kalcium ska ges som tillskott vid behov.

Metabol acidos

Patienter med CKD ar predisponerade for att utveckla metabol acidos. Som del av god klinisk sed
rekommenderas darfor monitorering av serumnivéerna av bikarbonat.

Peritonit

Patienter som fér dialys dr utsatta for vissa infektionsrisker som ar specifika for dialysmodaliteten. Peritonit
ar en kénd komplikation for patienter som fér peritonealdialys och i en klinisk studie med
sevelamerhydroklorid rapporterades ett storre antal fall av peritonit i sevelamergruppen 4n i kontrollgruppen.
Patienter som behandlas med peritonealdialys ska monitoreras noga sa att man kan garantera korrekt
anvindning av ldmplig aseptisk metod med snabb upptéckt och hantering av tecken och symtom som hianger
samman med peritonit.

Sviljsvarigheter eller risk for att sétta 1 halsen

Svarighet att svélja Sevelamer carbonate Winthrop tabletter har rapporterats. Ménga av fallen ror patienter
med komorbida tillstdnd, bland annat sviljsvarigheter eller esofageala abnormiteter. Korrekt svéljformaga
bor dvervakas noggrant hos patienter med komorbida tillstand. Anvandning av sevelamerkarbonatpulver bor
Overvigas for patienter med kinda svéljsvarigheter.

Hypotyreoidism

Tétare dvervakning av patienter med hypotyreoidism vid samadministrering av sevelamerkarbonat och
levotyroxin rekommenderas (se avsnitt 4.5).

Hyperparatyreoidism

Sevelamerkarbonat &r inte indicerat for kontroll av hyperparatyreoidism. Hos patienter med sekundér
hyperparatyreoidism ska sevelamerkarbonat anvéndas som en del av en multipel terapeutisk metod, vilken



kan innefatta kalcium som tillskott, 1,25-dihydroxivitamin Dj eller en av dess analoger for att sénka nivaerna
av intakt parathormon (iPTH).

Inflammatoriska magtarmsjukdomar
Fall av allvarliga inflammatoriska sjukdomar i olika delar av magtarmkanalen (inklusive allvarliga

komplikationer sdsom blodning, perforation, ulceration, nekros, kolit och knutor i tarmslemhinnan i kolon och
caecum), associerade med forekomst av sevelamerkristaller, har rapporterats i litteraturen (se avsnitt 4.8).
Inflammatoriska sjukdomar kan forsvinna efter avslut av sevelamerbehandling. Behandlingen med
sevelamerhydroklorid bor utvirderas pa nytt hos patienter som utvecklar svara gastrointestinala symtom.

Natriuminnehall

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ldkemedlet &r nistan
natriumfritt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Dialys

Interaktionsstudier har inte utforts pa patienter som genomgar dialys.

Ciprofloxacin

I interaktionsstudier pé friska forsokspersoner sankte sevelamerhydroklorid, vilket innehaller samma aktiva
del som sevelamerkarbonat, biotillgingligheten for ciprofloxacin med cirka 50 % nér det samadministrerades
med sevelamerhydroklorid i en singeldosstudie. Foljaktligen bor inte sevelamerkarbonat tas samtidigt som

ciprofloxacin.

Ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus hos transplanterade patienter

Reducerade nivéer av ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus har rapporterats hos
transplantationspatienter vid samadministrering med sevelamerhydroklorid utan nagra kliniska foljder (t.ex.
transplantatavstdtning). Mojligheten for en interaktion kan inte uteslutas och en noggrann monitorering av
blodkoncentrationerna av ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus bor beaktas under anvéindningen
av kombination och efter dess utséttning.

Levotyroxin

Mycket sillsynta fall av hypotyreoidism har rapporterats hos patienter som samtidigt fatt
sevelamerhydroklorid, vilket innehaller samma aktiva del som sevelamerkarbonat, och levotyroxin. Darfor
rekommenderas titare monitorering av nivaerna av tyreoideastimulerande hormon (TSH) hos patienter som
far sevelamerkarbonat och levotyroxin.

Likemedel mot hjartarytmi och epilepsi

Patienter som tar antiarytmika for att kontrollera arytmier och antiepileptika for att kontrollera epileptiska
anfall utesldts fran kliniska provningar. Darfor kan eventuell minskning av absorptionen inte uteslutas.
Antiarytmika ska tas tas minst en timme fore eller tre timmar efter Sevelamer carbonate Winthrop och
blodévervakning kan Gvervigas.

Protonpumpshidmmare

Efter marknadsforing har mycket séllsynta fall av forhojda fosfatnivaer rapporterats hos patienter som tagit
protonpumpshdmmare tillsammans med sevelamerkarbonat. Forsiktighet bor iakttas nér
protonpumpshidmmare forskrivs till patienter som samtidigt behandlas med Sevelamer carbonate Winthrop.
Serumfosfatnivaer ska dvervakas och Sevelamer carbonate Winthrop-dosen justeras dérefter.



Biotillgdnglighet

Sevelamerkarbonat &r inte en forening som absorberas och kan paverka biotillgdngligheten for andra
lakemedel. Vid administrering av ett likemedel dér en reducerad biotillgdnglighet skulle kunna ha en kliniskt
signifikant effekt pa sékerhet eller effektivitet, sé ska likemedlet administreras minst en timme fore eller

tre timmar efter Sevelamer carbonate Winthrop. Alternativt bor lakaren beakta monitorering av nivaerna i
blodet.

Digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol

I interaktionsstudier pé friska forsokspersoner hade sevelamerhydroklorid, vilket innehéller samma aktiva
del som sevelamerkarbonat, ingen effekt pa biotillgédngligheten for digoxin, warfarin, enalapril eller
metoprolol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data frén behandling av gravida kvinnor med sevelamer saknas. Djurstudier har visat vissa
reproduktionstoxikologiska effekter nér sevelamer administrerades till rattor i hoga doser (se avsnitt 5.3).
Sevelamer har dven visats reducera absorptionen av flera vitaminer inklusive folsyra (se avsnitt 4.4 och 5.3).
Risken for méinniska dr okénd. Sevelamerkarbonat skall anvindas under graviditet endast da det ar absolut
nddvindigt och forst sedan en noggrann analys av risk/nytta har utforts for sévil moder som foster.

Amning

Det ér oként om sevelamer utsondras i modersmjolk hos manniska. Eftersom sevelamer inte absorberas tyder
det pé att utsondring av sevelamer i modersmjolk &r osannolik. Ett beslut om att fortsitta/avbryta amning
eller att fortsitta/avbryta behandling med sevelamerkarbonat bor fattas med hénsyn till nyttan med amning
for barnet och nyttan med sevelamerkarbonatbehandling f6r modern.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av sevelamer pé fertiliteten hos ménniska. Djurstudier har visat att sevelamer
inte forsdmrar fertiliteten hos rattor av hankon eller honkén vid exponering for en human ekvivalent dos, 2
génger den maximala kliniska provningsdosen pa 13 g/dag, baserat pé en jimforelse av relativ kroppsyta.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Sevelamer har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen
De oftast forekommande biverkningarna (> 5 % av patienterna) fanns alla i organsystemklassen

magtarmkanalen: illamaende (mycket vanliga), krikningar (mycket vanliga), buksmérta (mycket vanliga),
forstoppning (mycket vanliga), diarré (vanliga), dyspepsi (vanliga) och flatulens (vanliga).

Forstoppning kan vara ett tidigt symtom pé allvarliga gastrointestinala biverkningar. De allvarligaste
biverkningarna &r 6verkénslighet (frekvens mycket séllsynt), tarmobstruktion (ingen kind frekvens),
ileus/subileus (ingen kind frekvens), tarmperforation (ingen kénd frekvens), allvarliga inflammatoriska
gastrointestinala sjukdomar associerade med forekomst av sevelamerkristaller (ingen kénd frekvens).



Lista med biverkningar i tabellform

Séakerheten for sevelamer (antingen som karbonat eller hydrokloridsalt) har undersokts i flera kliniska
provningar med totalt 969 deltagande hemodialyspatienter med behandlingsduration pa 4-50 veckor

(724 patienter behandlade med sevelamerhydroklorid och 245 med sevelamerkarbonat),

97 peritonealdialyspatienter med behandlingsduration pa 12 veckor (alla behandlade med
sevelamerhydroklorid) och 128 patienter med CKD som inte fick dialys med behandlingsduration pa 8 till
12 veckor (79 patienter behandlade med sevelamerhydroklorid och 49 med sevelamerkarbonat).

Biverkningar som intrdffade under kliniska studier eller som rapporterades spontant efter marknadsforing ar
listade efter frekvens i nedanstdende tabell. Rapporteringsfrekvensen klassificeras som mycket vanliga

(>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket
sdllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).
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!'Se varning angdende inflammatoriska magtarmsjukdomar i avsnitt 4.4

Pediatrisk population

Generellt liknar sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar (6 till 18 ar) sdkerhetsprofilen for vuxna.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Sevelamerhydroklorid, vilket innehéller samma aktiva del som sevelamerkarbonat, har getts till friska
forsokspersoner i doser pa upp till 14 gram per dag under atta dagar utan biverkningar. Hos CKD-patienter

var den hogsta dagliga medeldosen som undersokts 14,4 gram sevelamerkarbonat som en enstaka daglig dos.

Symtomen som har observerats vid dverdosering liknar listan med biverkningar i avsnitt 4.8, inklusive
framst forstoppning och andra kidnda gastrointestinala stdrningar.

Lamplig symtomatisk behandling bor ges.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel for behandling av hyperkalemi och hyperfosfatemi, ATC-kod: VO3A E02.

Verkningsmekanism

Sevelamer carbonate Winthrop innehaller sevelamer, en icke-absorberad fosfatbindande tvirbunden
polymer. Sevelamer innehaller flera aminer separerade med en kolatom frén polymerstommen vilken blir
protoniserad i magsédcken. Dessa protoniserade aminer binder negativt laddade joner sasom dietért fosfat i
tarmen.

Farmakodynamisk effect

Genom att binda fosfat i magtarmkanalen och minska absorption sénker sevelamer fosfatkoncentrationen i
serum. Regelbunden monitorering av serumfosfornivéerna ér alltid nédvandigt under administrering av
fosfatbindare.

Klinisk effekt och sikerhet

I tvd randomiserade, kliniska crossover-studier har man visat att sevelamerkarbonat i bade tablett- och
pulverform administrerat tre gdnger per dag var terapeutiskt likvirdigt med sevelamerhydroklorid och dérfor
effektivt for att kontrollera serumfosfor hos CKD-patienter pa hemodialys.

Den forsta studien visade att sevelamerkarbonattabletter som gavs tre ganger per dag var likvardigt med
sevelamerhydrokloridtabletter som gavs tre ganger per dag till 79 hemodialyspatienter som behandlades
under tva randomiserade 8-veckors behandlingsperioder (genomsnittliga tidsviktade medelvarden for
serumfosfor var 1,5 + 0,3 mmol/l for bade sevelamerkarbonat och sevelamerhydroklorid). Den andra studien
visade att sevelamerkarbonatpulver som gavs tre ganger per dag var likvardigt med
sevelamerhydrokloridtabletter som gavs tre ganger per dag till 31 hemodialyspatienter med hyperfosfatemi
(definierat som serumfosfornivaer > 1,78 mmol/l) under tva randomiserade 4-veckors behandlingsperioder
(genomsnittliga tidsviktade medelvérden for serumfosfor var 1,6 = 0,5 mmol/l for sevelamerkarbonatpulver
och 1,7 + 0,4 mmol/l for sevelamerhydrokloridtabletter).

I de kliniska studierna pa hemodialyspatienter hade sevelamer ensamt inte nagon konsekvent och kliniskt
signifikant effekt pa iPTH. I en 12-veckorsstudie pa peritonealdialyspatienter sdgs dock liknande iPTH-
reduktioner jAmfort med patienter som fick kalciumacetat. Hos patienter med sekundir hyperparatyreoidism
ska sevelamerkarbonat anvéindas som en del av en multipel terapeutisk metod, vilken kan innefatta kalcium
som tillskott, 1,25-dihydroxivitamin Ds eller en av dess analoger for att sénka nivaerna av iPTH.

Sevelamer har visat sig binda gallsyra in vitro och in vivo i forsok med djurmodeller. Gallsyrebindning
genom jonbytarhartser dr en véletablerad metod for att sénka blodkolesterol. I kliniska prévningar av
sevelamer sjonk genomsnittligt totalt kolesterol och LDL-kolesterol med 15-39 %. Kolesterolsénkningen har
observerats efter 2 veckors behandling och upprétthalls med langvarig behandling. Nivaerna av triglycerider,
HDL-kolesterol och albumin fordndrades inte efter sevelamerbehandling.

Eftersom sevelamer binder gallsyror kan det paverka absorptionen av fettlosliga vitaminer som A, D, E och
K.

Sevelamer innehaller inte kalcium och sdnker incidensen av hyperkalcemiepisoder jamfort med patienter
som enbart anvinder kalciumbaserade fosfatbindare. Effekterna av sevelamer pa fosfor och kalcium har
visats kvarsta under en studie med ett ars uppf6ljning. Denna information hiamtades fran studier i vilka
sevelamerhydroklorid anvéndes.



Pediatrisk population

Sevelamerkarbonats sdkerhet och effekt hos hyperfosfatiska barn med kronisk njursjukdom utvarderades i en
multicenterstudie med en 2-veckors, randomiserad, placebokontrollerad, fast dosperiod foljt av en 6
ménaders singelarm, 6ppen, dostitreringsperiod. Sammanlagt 101 patienter (6 till 18 ar gamla med ett BSA-
intervall pa 0,8 m? till 2,4 m?) randomiserades i studien. 49 patienter fick sevelamerkarbonat och 51 fick
placebo under 2 veckors fast dosperiod. Direfter fick alla patienter sevelamerkarbonat for 26 veckors
dostitreringsperiod. Studien nadde sin priméra endpoint, vilket innebér att sevelamerkarbonat reducerade
serumfosfor med medelfordndring (LS = least square) pa -0,90 mg/dl jamfort med placebo och sekundira
effekt enpoints. Hos pediatriska patienter med hyperfosfatemi sekundért till kronisk njursjukdom minskade
sevelamerkarbonat signifikant serumfosfornivéer jamfort med placebo under en 2-veckors fast dosperiod.
Behandlingssvaret uppréttholls hos de barn som fick sevelamerkarbonat under 6 ménaders 6ppen
dostitreringsperiod. 27% av barnen nadde sin alders ldmpliga serumfosforniva vid slutet av behandlingen.
Dessa siffror var 23% och 15% i subgrupperna av patienter med hemodialys respektive peritonealdialys.
Behandlingssvaret under 2 veckors fast dosperiod paverkades inte av kroppsytan (BSA), ddremot
observerades inget behandlingssvar hos barn med kvalificerande fosfornivéer < 7,0 mg/dl. De flesta av
biverkningarna rapporterade var gastrointestinala. Inga nya risker eller sdkerhetssignaler identifierades med
anvindning av sevelamerkarbonat under studien.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har inte utforts med sevelamerkarbonat. Sevelamerhydroklorid, vilket innehaller
samma aktiva del som sevelamerkarbonat, absorberas inte fran magtarmkanalen, vilket bekréftats genom en
absorptionsstudie pa friska forsokspersoner.

I en klinisk provning som pagick under ett &r sags inga tecken pa ackumulation av sevelamer. Det gir dock
inte att helt utesluta potentiell absorption och ackumulation av sevelamer under ldngvarig kronisk behandling
(> 1 ar).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet samt gentoxicitet visade inte nagra
sdrskilda risker for manniska.

Karcinogenicitetsstudier med oral sevelamerhydroklorid utférdes pad moss (doser pé upp till 9 g/kg/dag) och
rattor (0,3, 1 eller 3 g/kg/dag). Det fanns en 6kad incidens av uroteliala papillom i urinblasan hos hanrattor i
hogdosgruppen (human ekvivalent dos tva ganger den maximala kliniska prévningsdosen pé 14,4 g). Det
fanns ingen 6kad incidens av tumorer hos moss (human ekvivalent dos 3 ganger den maximala kliniska
provningsdosen).

I ett cytogenetiskt mammalietest in vitro med metabol aktivering orsakade sevelamerhydroklorid en
statistiskt signifikant 6kning av antalet strukturella kromosomavvikelser. Sevelamerhydroklorid var inte
mutagent i Ames bakteriella mutationstest.

Hos rattor och hundar reducerade sevelamer absorptionen av fettlosligt vitamin D, E och K
(koagulationsfaktorer) och folsyra.

Brister i skelettbenbildning observerades pé flera stéllen hos foster till honrattor som doserats med sevelamer
vid intermedidra och hdga doser (human ekvivalent dos ldgre 4n den maximala kliniska prévningsdosen pa
14,4 g). Effekterna kan vara sekundéra till vitamin D-brist.

Hos dréktiga kaniner som gavs orala doser av sevelamerhydroklorid med sondmatning under organgenes
uppkom en 6kning av tidiga resorptioner i hogdosgruppen (human ekvivalent dos tvd gadnger den maximala
kliniska provningsdosen).



Sevelamerhydroklorid forsdmrade inte fertiliteten hos han- och honréttor i en studie med dietér
administrering dir honorna behandlades fran 14 dagar fore parning och under hela gestationen och hanarna
behandlades under 28 dagar fore parning. Den hogsta dosen i denna studie var 4,5 g/kg/dag (human
ekvivalent dos 2 ganger den maximala kliniska provningsdosen pa 13 g/dag, baserat pa en jaimforelse av
relativ kroppsyta).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkérna:

Mikrokristallin cellulosa

Natriumklorid
Zinkstearat

Filmdragering:

Hypromellos (E464)
Diacetylerade monoglycerider

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

HDPE-burkar med ett barnsékert polypropenlock och en folieinduktionsforsegling.
En burk innehaller 30 tabletter eller 180 tabletter.

Forpackningar med 1 burk med 30 eller 180 tabletter utan ytterkartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/001 180 filmdragerade tabletter
EU/1/14/952/004 30 filmdragerade tabletter

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkédnnandet: 15 januari 2015
Datum for den senaste fornyelsen: 11 november 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulver till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospése innehéller 0,8 g sevelamerkarbonat.

Hjélpdmne med kénd effekt
Detta ladkemedel innehaller 8,42 mg propylenglykolalginat (E405) i varje 0,8 g dospése.

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral suspension
Ljusgult pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sevelamer carbonate Winthrop &r indicerat for kontroll av hyperfosfatemi hos vuxna dialyspatienter som far
hemodialys eller peritonealdialys.

Sevelamer carbonate Winthrop &r dven indicerat for behandling av hyperfosfatemi hos vuxna patienter med
kronisk njursjukdom (CKD) med serumfosfor > 1,78 mmol/l och som inte far dialys.

Sevelamer carbonate Winthrop &r indicerat for behandling av hyperfosfatemi hos barn (> 6 ar och en
kroppsyta (BSA = body surface area) > 0,75 m?) med kronisk njursjukdom.

Sevelamer carbonate Winthrop skall anvindas som en bland flera behandlingsmetoder, vilka kan innefatta
kalciumtillskott, 1,25-dihydroxivitamin D3 eller en av dess analoger for att kontrollera utvecklingen av renal

skelettsjukdom.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Startdos

Vuxna
Rekommenderad startdos av sevelamerkarbonat hos vuxna &r 2,4 g eller 4,8 g per dag baserat pa kliniska
behov och serumfosfornivén. Sevelamer carbonate Winthrop maste tas tre ganger per dag i samband med
maltid.

Serumfosfornivé hos patienter Total daglig dos av sevelamerkarbonat som ska
tas vid 3 maltider per dag
1,78-2,42 mmol/1 (5,5-7,5 mg/dl) 24 g*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Plus pafoljande titrering se avsnitt “Titrering och underhall”

Barn och ungdomar (> 6 Gr och en kroppsvta (BSA) > 0,75 m?)
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Rekommenderad startdos av sevelamerkarbonat for barn ér 2,4-4,8 g per dag baserat pa patientens kroppsyta
(BSA). Sevelamer carbonate Winthrop-dosen maste fordelas och tas tre ganger per dag i samband med maltid.

BSA (m?) Total daglig dos av sevelamerkarbonat som ska
fordelas pa 3 doser och tas i samband med
maltid
>0,75till < 1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**Plus pafdljande titrering se avsnitt ”Titrering och underhall”

For patienter som tidigare sttt pa fosfatbindare (sevelamerhydroklorid eller kalciumbaserad) ska Sevelamer
carbonate Winthrop ges pa gram-for-gram-basis med monitorering av serumfosfornivaerna for att garantera
optimala dagliga doser.

Titrering och underhall

Vuxna

Hos vuxna patienter maste serumfosfornivéer kontrolleras och dosen av sevelamerkarbonat titreras i steg om
0,8 g tre génger dagligen (2,4 g/dag) med 2—4 veckors mellanrum tills en acceptabel serumfosforniva uppnatts.
Diérefter bor fosfornivaerna kontrolleras regelbundet.

I klinisk praxis kommer behandlingen att vara baserad pa behovet av att kontinuerligt kontrollera
serumfosfornivaerna och den dagliga dosen hos vuxna forvintas vara i genomsnitt cirka 6 g per dag.

Barn och ungdomar (> 6 dr och kroppsyta (BSA) > 0,75 m’)

For barn maste serumfosfornivéerna kontrolleras och dosen av sevelamerkarbonat titreras i steg baserat pa
patientens kroppsyta (BSA) tre ganger dagligen med 2—4 veckors mellanrum tills en godtagbar
serumfosforniva uppnatts. Dérefter bor fosfornivaerna kontrolleras regelbundet.

Dos till barn baserat pa kroppsyta (BSA) (m?)

BSA (m?) Startdos Titrering 6kning/minskning
. . . Titrera upp/ner med 0,4 g tre
>0,75tll< 1,2 0,8 g tre ganger dagligen ginger dagligen
. . Titrera upp/ner med 0,8 g tre
>
>1,2 1,6 g tre ganger dagligen ginger dagligen

Patienter som tar sevelamerkarbonat ska folja sina ordinerade dieter.

Séarskilda patientgrupper

Aldre patienter
Ingen dosjustering behdvs hos éldre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Sevelamer carbonate Winthrop har inte faststéllts hos barn under 6 ar eller hos barn

med kroppsyta (BSA) under 0,75 m?. Inga data finns tillgéingliga.

Hos barn med kroppsyta (BSA) <1,2 m? bor den orala suspensionen anvindas, eftersom tabletter inte har testats
och inte &r lampliga hos denna population.
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Administreringssatt

Oral anvéndning.

Varje dospase med 0,8 g pulver ska I9sas upp i 60 ml vatten fére administrering (se avsnitt 6.6). Suspensionen
ska intas inom 30 minuter efter beredningen. Sevelamer carbonate Winthrop bor intas med mat och inte pé
tom mage.

Som alternativ till vatten, kan pulvret blandas med en liten méangd dryck eller mat (t.ex. 100 g/120 ml) och
intas inom 30 minuter. Sevelamer carbonate Winthrop pulver far inte varmas upp (t.ex. i mikrovagsugn) eller
tillséttas till varm mat eller vétskor.

(Instruktioner for forpackning MED doseringssked)

For att uppna ritt dos méste doseringsskeden som medfoljer i kartongen anvéndas for att méita upp 0,4 g
Sevelamer carbonate Winthrop pulver. Se ytterligare instruktioner i bipacksedeln.

(Instruktioner for forpackning UTAN doseringssked)

For att uppna ritt dos nédr dospasen maste delas upp, anvénd Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulver med
doseringssked.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypofosfatemi
Tarmobstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sakerhet och effekt av sevelamerkarbonat har inte faststéllts hos vuxna patienter med kronisk njursjukdom
som inte far dialys och har ett serumfosforviarde <1,78 mmol/L. Dérfér rekommenderas Sevelamer carbonate
Winthrop for ndrvarande inte till dessa patienter.

Séakerhet och effekt av Sevelamer carbonate Winthrop har inte faststéllts hos patienter med foljande
sjukdomar:
o  dysfagi
e  sviljstdrningar
e  svira gastrointestinala motilitetsstorningar inklusive obehandlad eller svar gastropares, retention av
maginnehall och onormal eller oregelbunden tarmtomning
aktiv inflammatorisk tarmsjukdom
storre operation i magtarmkanalen

Behandling av dessa patienter med Sevelamer carbonate Winthrop ska endast paborjas efter noggrann
nytta/riskbedomning. Om behandling pébdrjas, ska patienter med dessa sjukdomar 6vervakas. Behandling
med Sevelamer carbonate Winthrop ska omvérderas hos patienter som utvecklar svar forstoppning eller
andra allvarliga gastrointestinala symtom.

Tarmobstruktion och ileus/subileus

I mycket séllsynta fall har tarmobstruktion och ileus/subileus observerats hos patienter under behandling med
sevelamerhydroklorid (kapslar/tabletter), vilket innehaller samma aktiva del som sevelamerkarbonat.
Forstoppning kan vara ett foregdende symtom till tarmobstruktion och ileus/subileus. Patienter med
forstoppning bor noggrant f6ljas under behandling med sevelamer. Behandlingen bor utvérderas pa nytt for
patienter som utvecklar svar forstoppning eller andra svéra gastrointestinala symtom.

Fettlosliga vitaminer och folatbrist
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Patienter med kronisk njursjukdom CKD kan utveckla laga nivder av fettlosligt vitamin A, D, E och K,
beroende pa deras diet och hur allvarlig deras sjukdom &r. Man kan inte utesluta att sevelamerkarbonat kan
binda fettlosliga vitaminer som finns i intagen foda. For patienter som inte tar vitamintillskott men behandlas
med sevelamer ska status for vitamin A, D, E och K i serum bedémas regelbundet. Det rekommenderas att
vitamintillskott ges vid behov. Det rekommenderas att CKD-patienter som inte dialysbehandlas fér vitamin
D-tillskott (cirka 400 IE av naturligt vitamin D dagligen) vilket kan inga i ett multivitaminpreparat som tas
utdver dosen sevelamerkarbonat. For patienter som behandlas med peritonealdialys rekommenderas extra
monitorering av fettlosliga vitaminer och folsyra, eftersom nivéerna av vitamin A, D, E och K inte har méitts
i ndgon klinisk studie hos dessa patienter.

Det finns for ndrvarande inte tillrickligt med data for att kunna utesluta mojligheten av folatbrist vid
langtidsbehandling med sevelamerkarbonat. Hos patienter som behandlas med sevelamer men som inte tar

extra folsyra, ska folatnivan utvérderas regelbundet.

Hypokalcemi/Hyperkalcemi

Patienter med CKD kan utveckla hypokalcemi eller hyperkalcemi. Serumkalciumnivaer ska darfor
monitoreras regelbundet och elementért kalcium ska ges som tillskott vid behov.

Metabol acidos

Patienter med CKD &r predisponerade for att utveckla metabol acidos. Som del av god klinisk sed
rekommenderas diarfor monitorering av serumnivéerna av bikarbonat.

Peritonit

Patienter som fér dialys 4r utsatta for vissa infektionsrisker som ar specifika for dialysmodaliteten. Peritonit
ar en kénd komplikation for patienter som far peritonealdialys och i en klinisk studie med
sevelamerhydroklorid rapporterades ett storre antal fall av peritonit i sevelamergruppen 4n i kontrollgruppen.
Patienter som behandlas med peritonealdialys ska monitoreras noga sa att man kan garantera korrekt
anvindning av lamplig aseptisk metod med snabb upptéckt och hantering av tecken och symtom som hianger
samman med peritonit.

Hypotyreoidism

Tétare 6vervakning av patienter med hypotyreoidism vid samadministrering av sevelamerkarbonat och
levotyroxin rekommenderas (se avsnitt 4.5).

Hyperparatyreoidism

Sevelamerkarbonat &r inte indicerat for kontroll av hyperparatyreoidism. Hos patienter med sekundér
hyperparatyreoidism ska sevelamerkarbonat anvindas som en del av en multipel terapeutisk metod, vilken
kan innefatta kalcium som tillskott, 1,25-dihydroxivitamin Dj eller en av dess analoger for att sinka nivaerna
av intakt parathormon (iPTH).

Inflammatoriska magtarmsjukdomar
Fall av allvarliga inflammatoriska sjukdomar i olika delar av magtarmkanalen (inklusive allvarliga

komplikationer sdsom blodning, perforation, ulceration, nekros, kolit och knutor i tarmslemhinnan i kolon och
caecum), associerade med forekomst av sevelamerkristaller, har rapporterats i litteraturen (se avsnitt 4.8).
Inflammatoriska sjukdomar kan forsvinna efter avslut av sevelamerbehandling. Behandlingen med
sevelamerhydroklorid bor utvirderas pa nytt hos patienter som utvecklar svara gastrointestinala symtom.

Natriuminnehéll
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Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, dvs ldkemedlet dr ndstan
natriumfritt.

4.5 Interaktioner med andra liikkemedel och 6vriga interaktioner
Dialys
Interaktionsstudier har inte utforts pé patienter som behandlas med dialys.

Ciprofloxacin

I interaktionsstudier pé friska forsokspersoner sankte sevelamerhydroklorid, vilket innehaller samma aktiva
del som sevelamerkarbonat, biotillgdngligheten for ciprofloxacin med cirka 50 % nér det samadministrerades
med sevelamerhydroklorid i en singeldosstudie. Foljaktligen bor inte sevelamerkarbonat tas samtidigt som
ciprofloxacin.

Ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus hos transplanterade patienter

Reducerade nivéer av ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus har rapporterats hos
transplantationspatienter vid samadministrering med sevelamerhydroklorid utan nagra kliniska foljder (t.ex.
transplantatavstotning). Mojligheten for en interaktion kan inte uteslutas och en noggrann monitorering av
blodkoncentrationerna av ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus bor beaktas under anvéndningen
av kombination och efter dess utséttning.

Levotyroxin

Mycket sillsynta fall av hypotyreoidism har rapporterats hos patienter som samtidigt fatt
sevelamerhydroklorid, vilket innehaller samma aktiva del som sevelamerkarbonat, och levotyroxin. Darfor
rekommenderas titare monitorering av nivaerna av tyreoideastimulerande hormon (TSH) hos patienter som
far sevelamerkarbonat och levotyroxin.

Likemedel mot hjirtarytmi och epilepsi

Patienter som tar antiarytmika for att kontrollera arytmier och antiepileptika for att kontrollera epileptiska
anfall uteslots fran kliniska provningar. Darfor kan eventuell minskning av absorptionen inte uteslutas.
Antiarytmika ska tas tas minst en timme fore eller tre timmar efter Sevelamer carbonate Winthrop och
bloddvervakning kan dvervigas.

Protonpumpshdmmare

Efter marknadsforing har mycket séllsynta fall av forhojda fosfatnivaer rapporterats hos patienter som tagit
protonpumpshidmmare tillsammans med sevelamerkarbonat. Forsiktighet bor iakttas nar
protonpumpshédmmare forskrivs till patienter som samtidigt behandlas med Sevelamer carbonate Winthrop.
Serumfosfatnivaer ska 6vervakas och Sevelamer carbonate Winthrop-dosen justeras dérefter.

Biotillgdnglighet

Sevelamerkarbonat &r inte en forening som absorberas och kan paverka biotillgdngligheten for andra
lakemedel. Vid administrering av ett likemedel dér en reducerad biotillgdnglighet skulle kunna ha en kliniskt
signifikant effekt pa sékerhet eller effektivitet, sé ska lakemedlet administreras minst en timme fore eller

tre timmar efter sevelamerkarbonat. Alternativt bor ldkaren beakta monitorering av nivéerna i blodet.

Digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol
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I interaktionsstudier pé friska forsokspersoner hade sevelamerhydroklorid, vilket innehéller samma aktiva
del som sevelamerkarbonat, ingen effekt pa biotillgédngligheten for digoxin, warfarin, enalapril eller
metoprolol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Data frén behandling av gravida kvinnor med sevelamer saknas. Djurstudier har visat vissa
reproduktionstoxikologiska effekter nir sevelamer administrerades till rattor i hoga doser (se avsnitt 5.3).
Sevelamer har dven visats reducera absorptionen av flera vitaminer inklusive folsyra (se avsnitt 4.4 och 5.3).
Risken fér ménniska ar okdnd. Sevelamerkarbonat skall anvindas under graviditet endast da det r absolut
nddvindigt och forst sedan en noggrann analys av risk/nytta har utforts for sévil moder som foster.

Amning

Det ér oként om sevelamer utsondras i modersmjolk hos ménniska. Eftersom sevelamer inte absorberas tyder
det pé att utsondring av sevelamer i modersmjolk &r osannolik. Ett beslut om att fortsitta/avbryta amning
eller att fortsitta/avbryta behandling med sevelamerkarbonat bor fattas med hénsyn till nyttan med amning
for barnet och nyttan med - sevelamerkarbonatbehandling for modern.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av sevelamer pé fertiliteten hos ménniska. Djurstudier har visat att sevelamer
inte forsdmrar fertiliteten hos rattor av hankon eller honkén vid exponering for en human ekvivalent dos, 2
génger den maximala kliniska provningsdosen pa 13 g/dag, baserat pé en jimforelse av relativ kroppsyta.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Sevelamer har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De oftast forekommande biverkningarna (=5% av patienterna) fanns alla i organsystemklassen
magtarmkanalen: illamaende (mycket vanliga), krikningar (mycket vanliga), buksmirta (mycket vanliga),
forstoppning (mycket vanliga), diarré (vanliga), dyspepsi (vanliga) och flatulens (vanliga).

Forstoppning kan vara ett tidigt symtom pa allvarliga gastrointestinala biverkningar. De allvarligaste
biverkningarna &r 6verkénslighet (frekvens mycket séllsynt), tarmobstruktion (ingen kind frekvens),
ileus/subileus (ingen kind frekvens), tarmperforation (ingen kind frekvens), allvarliga inflammatoriska
gastrointestinala sjukdomar associerade med forekomst av sevelamerkristaller (ingen kénd frekvens).

Lista med biverkningar i tabellform

Sékerheten for sevelamer (antingen som karbonat eller hydrokloridsalt) har undersokts i flera kliniska
provningar med totalt 969 deltagande hemodialyspatienter med behandlingsduration pa 4-50 veckor

(724 patienter behandlade med sevelamerhydroklorid och 245 med sevelamerkarbonat),

97 peritonealdialyspatienter med behandlingsduration pé 12 veckor (alla behandlade med
sevelamerhydroklorid) och 128 patienter med CKD som inte fick dialys med behandlingsduration pa 8 till
12 veckor (79 patienter behandlade med sevelamerhydroklorid och 49 med sevelamerkarbonat).

Biverkningar som intrdffade under kliniska studier eller som rapporterades spontant efter marknadsforing ar
listade efter frekvens i nedanstdende tabell. Rapporteringsfrekvensen klassificeras som mycket vanliga
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(>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sdllsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket
sdllsynta (<1/10 000), ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data).

MedDRA- Mycket Vanliga Mycket Ingen kénd frekvens
klassificering av | vanliga séillsynta
organsystem
Immunsystemet Overkinslighet
Magtarmkanalen | [llamaende Diarré Tarmobstruktion Ileus/subileus
Krékningar Dyspepsi Tarmperforation!
Smarta i 6vre | Flatulens Gastrointestinal blodning!
delen av buken | Buksmarta Tarmulceration',Gastrointestinal
Férstoppning nekros!
Kolit!
Knutor i tarmslemhinnan’
Hud och Klada
subkutan vidvnad Utslag
Undersokningar Deposition av
sevelamerkristaller i
tarmslemhinnan!

!'Se varning angdende inflammatoriska magtarmsjukdomar i avsnitt 4.4

Pediatrisk population

Generellt liknar sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar (6 till 18 ar) sdkerhetsprofilen foér vuxna.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Sevelamerhydroklorid, vilket innehéller samma aktiva del som sevelamerkarbonat, har getts till friska
forsokspersoner i doser pa upp till 14 gram per dag under dtta dagar utan biverkningar. Hos CKD-patienter

var den hogsta dagliga medeldosen som undersokts 14,4 gram sevelamerkarbonat som en enstaka daglig dos.

Symtomen som har observerats vid dverdosering liknar listan med biverkningar i avsnitt 4.8, inklusive
framst forstoppning och andra kidnda gastrointestinala stdrningar.

Lamplig symtomatisk behandling bor ges.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel for behandling av hyperkalemi och hyperfosfatemi, ATC-kod: VO3A E02.

Verkningsmekanism

Sevelamer carbonate Winthrop innehéller sevelamer, en icke-absorberad fosfatbindande tvarbunden
polymer. Sevelamer innehaller flera aminer separerade med en kolatom frén polymerstommen vilken blir
protoniserad i magsédcken. Dessa protoniserade aminer binder negativt laddade joner sasom dietért fosfat i
tarmen.
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Farmakodynamisk effect

Genom att binda fosfat i magtarmkanalen och minska absorption sénker sevelamer fosforkoncentrationen i
serum. Regelbunden monitorering av serumfosfornivéerna ér alltid nddvandigt under administrering av
fosfatbindare.

Klinisk effekt och sidkerhet

I tva randomiserade, kliniska crossover-studier har man visat att sevelamerkarbonat i bade tablett- och
pulverform administrerat tre gdnger per dag var terapeutiskt likvirdigt med sevelamerhydroklorid och dérfor
effektivt for att kontrollera serumfosfor hos CKD-patienter pa hemodialys.

Den forsta studien visade att sevelamerkarbonattabletter som gavs tre ganger per dag var likvardigt med
sevelamerhydrokloridtabletter som gavs tre ganger per dag till 79 hemodialyspatienter som behandlades
under tva randomiserade 8-veckors behandlingsperioder (genomsnittliga tidsviktade medelvarden for
serumfosfor var 1,5 = 0,3 mmol/l for bade sevelamerkarbonat och sevelamerhydroklorid). Den andra studien
visade att sevelamerkarbonatpulver som gavs tre ganger per dag var likvéardigt med
sevelamerhydrokloridtabletter som gavs tre ganger per dag till 31 hemodialyspatienter med hyperfosfatemi
(definierat som serumfosfornivaer > 1,78 mmol/l) under tvé randomiserade 4-veckors behandlingsperioder
(genomsnittliga tidsviktade medelvirden for serumfosfor var 1,6 £ 0,5 mmol/L for sevelamerkarbonatpulver
och 1,7 + 0,4 mmol/l for sevelamerhydrokloridtabletter).

I de kliniska studierna pa hemodialyspatienter hade sevelamer ensamt inte nagon konsekvent och kliniskt
signifikant effekt pa iPTH. I en 12-veckorsstudie pa peritonealdialyspatienter sdgs dock liknande iPTH-
reduktioner jamfort med patienter som fick kalciumacetat. Hos patienter med sekundéir hyperparatyreoidism
ska sevelamerkarbonat anvéindas som en del av en multipel terapeutisk metod, vilken kan innefatta kalcium
som tillskott, 1,25-dihydroxivitamin Djs eller en av dess analoger for att sédnka nivderna av iPTH.

Sevelamer har visat sig binda gallsyra in vitro och in vivo 1 forsok med djurmodeller. Gallsyrebindning
genom jonbytarhartser dr en viletablerad metod for att sdnka blodkolesterol. I kliniska provningar av
sevelamer sjonk bade genomsnittligt totalt kolesterol och LDL-kolesterol med 15-39 %.
Kolesterolséankningen har observerats efter 2 veckors behandling och uppritthalls med langvarig behandling.
Nivéerna av triglycerider, HDL-kolesterol och albumin foréndrades inte efter sevelamerbehandling.

Eftersom sevelamer binder gallsyror kan det paverka absorptionen av fettlosliga vitaminer som A, D, E och
K.

Sevelamer innehaller inte kalcium och sdnker incidensen av hyperkalcemiepisoder jamfort med patienter
som enbart anvinder kalciumbaserade fosfatbindare. Effekterna av sevelamer pa fosfor och kalcium har
visats kvarstd under en studie med ett &rs uppfoljning. Denna information himtades fran studier i vilka
sevelamerhydroklorid anvéndes.
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Pediatrisk population

Sevelamerkarbonats sdkerhet och effekt hos hyperfosfatiska barn med kronisk njursjukdom utvarderades i en
multicenterstudie med en 2-veckors, randomiserad, placebokontrollerad, fast dosperiod foljt av en 6
manaders singelarm, 6ppen, dostitreringsperiod. Sammanlagt 101 patienter (6 till 18 ar gamla med ett BSA-
intervall pa 0,8 m? till 2,4 m?) randomiserades i studien. 49 patienter fick sevelamerkarbonat och 51 fick
placebo under 2 veckors fast dosperiod. Darefter fick alla patienter sevelamerkarbonat for 26 veckors
dostitreringsperiod. Studien nadde sin priméra endpoint, vilket innebér att sevelamerkarbonat reducerade
serumfosfor med medelforandring (LS = least square) pa -0,90 mg/dl jamfort med placebo och sekundira
effekt enpoints. Hos pediatriska patienter med hyperfosfatemi sekundért till kronisk njursjukdom minskade
sevelamerkarbonat signifikant serumfosfornivéer jamfort med placebo under en 2-veckors fast dosperiod.
Behandlingssvaret uppréttholls hos de barn som fick sevelamerkarbonat under 6 méanaders 6ppen
dostitreringsperiod. 27% av barnen nadde sin alders ldmpliga serumfosforniva vid slutet av behandlingen.
Dessa siffror var 23% och 15% i subgrupperna av patienter med hemodialys respektive peritonealdialys.
Behandlingssvaret under 2 veckors fast dosperiod paverkades inte av kroppsytan (BSA), ddremot
observerades inget behandlingssvar hos barn med kvalificerande fosfornivéer < 7,0 mg/dl. De flesta av
biverkningarna rapporterade var gastrointestinala. Inga nya risker eller sdkerhetssignaler identifierades med
anvéndning av sevelamerkarbonat under studien.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiska studier har inte utforts med sevelamerkarbonat. Sevelamerhydroklorid, vilket innehaller
samma aktiva del som sevelamerkarbonat, absorberas inte fran magtarmkanalen, vilket bekréftats genom en
absorptionsstudie pé friska forsokspersoner.

I en klinisk provning som pagick under ett ar sags inga tecken pa ackumulation av sevelamer. Det gir dock
inte att helt utesluta potentiell absorption och ackumulation av sevelamer under ldngvarig kronisk behandling
(> 1 ar).

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet samt gentoxicitet visade inte nagra
sdrskilda risker for ménniska.

Karcinogenicitetsstudier med oral sevelamerhydroklorid utférdes pa mdoss (doser pa upp till 9 g/kg/dag) och
rattor (0,3, 1 eller 3 g/kg/dag). Det fanns en 6kad incidens av uroteliala papillom i urinblésan hos hanrattor i
hogdosgruppen (human ekvivalent dos tva ganger den maximala kliniska prévningsdosen pé 14,4 g). Det
fanns ingen 6kad incidens av tumorer hos moss (human ekvivalent dos 3 ganger den maximala kliniska
provningsdosen).

I ett cytogenetiskt mammalietest in vitro med metabol aktivering orsakade sevelamerhydroklorid en
statistiskt signifikant 6kning av antalet strukturella kromosomavvikelser. Sevelamerhydroklorid var inte
mutagent i Ames bakteriella mutationstest.

Hos rattor och hundar reducerade sevelamer absorptionen av fettlosligt vitamin D, E och K
(koagulationsfaktorer) och folsyra.

Brister i skelettbenbildning observerades pé flera stéllen hos foster till honrattor som doserats med sevelamer
vid intermedidra och hdga doser (human ekvivalent dos ldgre 4n den maximala kliniska prévningsdosen pa
14,4 g). Effekterna kan vara sekundéra till vitamin D-brist.

Hos driktiga kaniner som gavs orala doser av sevelamerhydroklorid med sondmatning under organgenes

uppkom en 6kning av tidiga resorptioner i hogdosgruppen (human ekvivalent dos tva gdnger den maximala
kliniska provningsdosen).
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Sevelamerhydroklorid forsdmrade inte fertiliteten hos han- och honréttor i en studie med dietér
administrering dir honorna behandlades fran 14 dagar fore parning och under hela gestationen och hanarna
behandlades under 28 dagar fore parning. Den hogsta dosen i denna studie var 4,5 g/kg/dag (human
ekvivalent dos 2 ganger den maximala kliniska provningsdosen pa 13 g/dag, baserat pa en jaimforelse av
relativ kroppsyta).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Propylenglykolalginat (E405)

Citrussmakamne

Natriumklorid

Sukralos

Jarnoxid, gul (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter beredning
Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter.

(Instruktioner for forpackning med doseringssked)
Dospasen maste slingas 24 timmar efter dppnande.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase av ethylen methacrylicsyra copolymer, polyester, LDPE och aluminium folielaminat, med en
varmeforsegling.

Varje dospése innehaller 0,8 g sevelamerkarbonat.

(Instruktioner for forpackning med doseringssked)
En kartong innehaller 90 dospésar och en doseringssked for att mita upp 0,4 g pulver.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Pulvret ska 16sas upp i 30 ml vatten per dospése fore administrering. Suspensionen &r ljusgul med citrussmak.

Pulvret kan ocksa blandas med kall dryck eller kall mat (se avsnitt 4.2). Pulvret far inte varmas upp (t.ex. i
mikrovégsugn).

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/14/952/005 90 dospésar

EU/1/14/952/006 90 dospasar (med doseringssked)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r det forsta godkénnandet: 15 januari 2015

Datum for den senaste fornyelsen: 11 november 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulver till oral suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dospése innehéller 2,4 g sevelamerkarbonat.

Hjélpdmne med kénd effekt
Detta ladkemedel innehaller 25,27 mg propylenglykolalginat (E405) i varje 2,4 g dospase.

For fullstindig forteckning dver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till oral suspension
Ljusgult pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Sevelamer carbonate Winthrop &r indicerat for kontroll av hyperfosfatemi hos vuxna dialyspatienter som far
hemodialys eller peritonealdialys.

Sevelamer carbonate Winthrop &r dven indicerat for behandling av hyperfosfatemi hos vuxna patienter med
kronisk njursjukdom (CKD) med serumfosfor > 1,78 mmol/l och som inte far dialys.

Sevelamer carbonate Winthrop &r indicerat for behandling av hyperfosfatemi hos barn (> 6 ar och en
kroppsyta (BSA = body surface area) > 0,75 m?) med kronisk njursjukdom.

Sevelamer carbonate Winthrop skall anvidndas som en bland flera behandlingsmetoder, vilka kan innefatta
kalciumtillskott, 1,25-dihydroxivitamin D3 eller en av dess analoger for att kontrollera utvecklingen av renal

skelettsjukdom.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Dosering

Startdos

Vuxna
Rekommenderad startdos av sevelamerkarbonat hos vuxna &r 2,4 g eller 4,8 g per dag baserat pa kliniska
behov och serumfosfornivén. Sevelamer carbonate Winthrop maste tas tre ganger per dag i samband med
maltid.

Serumfosfornivé hos patienter Total daglig dos av sevelamerkarbonat som ska
tas vid 3 maltider per dag
1,78-2,42 mmol/1 (5,5-7,5 mg/dl) 24 g*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Plus pafoljande titrering se avsnitt “Titrering och underhall”

Barn och ungdomar (> 6 Gr och en kroppsvta (BSA) > 0,75 m?)
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Rekommenderad startdos av sevelamerkarbonat for barn ér 2,4-4,8 g per dag baserat pa patientens kroppsyta
(BSA). Sevelamer carbonate Winthrop-dosen maste fordelas och tas tre ganger per dag i samband med maltid.

BSA (m?) Total daglig dos av sevelamerkarbonat som ska
fordelas pa 3 doser och tas i samband med
maltid
>0,75til1<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**Plus pafoljande titrering se avsnitt ”Titrering och underhall”

For patienter som tidigare sttt pa fosfatbindare (sevelamerhydroklorid eller kalciumbaserad) ska Sevelamer
carbonate Winthrop ges pa gram-for-gram-basis med monitorering av serumfosfornivaerna for att garantera
optimala dagliga doser.

Titrering och underhall

Vuxna

Hos vuxna patienter maste serumfosfornivéer kontrolleras och dosen av sevelamerkarbonat titreras i steg om
0,8 g tre ganger dagligen (2,4 g/dag) med 2—4 veckors mellanrum tills en acceptabel serumfosforniva uppnatts.
Direfter bor fosfornivéerna kontrolleras regelbundet.

I klinisk praxis kommer behandlingen att vara baserad pa behovet av att kontinuerligt kontrollera
serumfosfornivaerna och den dagliga dosen hos vuxna forvintas vara i genomsnitt cirka 6 g per dag.

Barn och ungdomar (> 6 dr och kroppsyta (BSA) > 0,75 m°)

For barn maste serumfosfornivéerna kontrolleras och dosen av sevelamerkarbonat titreras i steg baserat pa
patientens kroppsyta (BSA) tre ganger dagligen med 2—4 veckors mellanrum tills en godtagbar
serumfosforniva uppnatts. Darefter bor fosfornivaerna kontrolleras regelbundet.

Dos till barn baserat pa kroppsyta (BSA) (m?)

BSA (m?) Startdos Titrering 6kning/minskning
. . . Titrera upp/ner med 0,4 g tre
>0,75tll< 1,2 0,8 g tre ganger dagligen ganger dagligen
. . Titrera upp/ner med 0,8 g tre
>1,2 1,6 g tre ganger dagligen ainger dagligen

Patienter som tar sevelamerkarbonat ska folja sina ordinerade dieter.

Séarskilda patientgrupper

Aldre patienter
Ingen dosjustering behovs hos éldre patienter.

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Sevelamer carbonate Winthrop har inte faststillts hos barn under 6 ér eller hos barn

med kroppsyta (BSA) under 0,75 m?. Inga data finns tillgéingliga.

Hos barn med kroppsyta (BSA) <1,2 m? bor den orala suspensionen anvindas, eftersom tabletter inte har testats
och inte &r ldmpliga hos denna population.
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Administreringssatt

Oral anvéndning.

Varje dospase med 2,4 g pulver ska I9sas upp i 60 ml vatten fére administrering (se avsnitt 6.6). Suspensionen
ska intas inom 30 minuter efter beredningen. Sevelamer carbonate Winthrop bor intas med mat och inte pé
tom mage.

Som alternativ till vatten, kan pulvret blandas med en liten méangd dryck eller mat (t.ex. 100 g/120 ml) och
intas inom 30 minuter. Sevelamer carbonate Winthrop pulver far inte varmas upp (t.ex. i mikrovagsugn) eller
tillséttas till varm mat eller vétskor.

Om dosen 0,4 g ska administreras, anvind Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulver med doseringssked.
4.3 Kontraindikationer

Overkiinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypofosfatemi
Tarmobstruktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sakerhet och effekt av sevelamerkarbonat har inte faststéllts hos vuxna patienter med kronisk njursjukdom
som inte far dialys och har ett serumfosforviarde <1,78 mmol/L. Dérfér rekommenderas Sevelamer carbonate
Winthrop for narvarande inte till dessa patienter.

Sakerhet och effekt av Sevelamer carbonate Winthrop har inte faststillts hos patienter med foljande
sjukdomar:

dysfagi

svéljstorningar

svéra gastrointestinala motilitetsstorningar inklusive obehandlad eller svar gastropares, retention av

maginnehall och onormal eller oregelbunden tarmtomning

aktiv inflammatorisk tarmsjukdom

storre operation i magtarmkanalen

Behandling av dessa patienter med Sevelamer carbonate Winthrop ska endast paborjas efter noggrann
nytta/riskbeddomning. Om behandling pébdrjas, ska patienter med dessa symtom overvakas. Behandling med
Sevelamer carbonate Winthrop ska omvérderas hos patienter som utvecklar svar forstoppning eller andra
allvarliga gastrointestinala symtom.

Tarmobstruktion och ileus/subileus

I mycket séllsynta fall har tarmobstruktion och ileus/subileus observerats hos patienter under behandling med
sevelamerhydroklorid (kapslar/tabletter), vilket innehaller samma aktiva del som sevelamerkarbonat.
Forstoppning kan vara ett foregaende symtom till tarmobstruktion och ileus/subileus. Patienter med
forstoppning bor noggrant f6ljas under behandling med sevelamerkarbonat. Behandlingen bor utvérderas pé
nytt for patienter som utvecklar svar forstoppning eller andra svara gastrointestinala symtom.

Fettlosliga vitaminer och folatbrist

Patienter med kronisk njursjukdom CKD kan utveckla laga nivaer av fettlosligt vitamin A, D, E och K,
beroende pa deras diet och hur allvarlig deras sjukdom 4r. Man kan inte utesluta att sevelamerkarbonat kan
binda fettlosliga vitaminer som finns i intagen féda. For patienter som inte tar vitamintillskott men behandlas
med sevelamer ska status for vitamin A, D, E och K i serum bedémas regelbundet. Det rekommenderas att
vitamintillskott ges vid behov. Det rekommenderas att CKD-patienter som inte dialysbehandlas fér vitamin
D-tillskott (cirka 400 IE av naturligt vitamin D dagligen) vilket kan ingd i ett multivitaminpreparat som tas
utdver dosen sevelamerkarbonat. For patienter som behandlas med peritonealdialys rekommenderas extra
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monitorering av fettlosliga vitaminer och folsyra, eftersom nivéerna av vitamin A, D, E och K inte har mitts
i ndgon klinisk studie hos dessa patienter.

Det finns for nérvarande inte tillrdckligt med data for att kunna utesluta mojligheten av folatbrist vid
langtidsbehandling med sevelamerkarbonat. Hos patienter som behandlas med sevelamer men som inte tar

extra folsyra, ska folatnivan utvérderas regelbundet.

Hypokalcemi/Hyperkalcemi

Patienter med CKD kan utveckla hypokalcemi eller hyperkalcemi. Serumkalciumnivaer ska dérfor
monitoreras regelbundet och elementért kalcium ska ges som tillskott vid behov.

Metabol acidos

Patienter med CKD ar predisponerade for att utveckla metabol acidos. Som del av god klinisk sed
rekommenderas darfor monitorering av serumnivéerna av bikarbonat.

Peritonit

Patienter som fér dialys dr utsatta for vissa infektionsrisker som ar specifika for dialysmodaliteten. Peritonit
ar en kénd komplikation for patienter som fér peritonealdialys och i en klinisk studie med
sevelamerhydroklorid rapporterades ett storre antal fall av peritonit i sevelamergruppen 4n i kontrollgruppen.
Patienter som behandlas med peritonealdialys ska monitoreras noga sa att man kan garantera korrekt
anvindning av lamplig aseptisk metod med snabb upptéckt och hantering av tecken och symtom som hénger
samman med peritonit.

Hypotyreoidism

Tétare dvervakning av patienter med hypotyreoidism vid samadministrering av sevelamerkarbonat och
levotyroxin rekommenderas (se avsnitt 4.5).

Hyperparatyreoidism

Sevelamerkarbonat &r inte indicerat for kontroll av hyperparatyreoidism. Hos patienter med sekundér
hyperparatyreoidism ska sevelamerkarbonat anvidndas som en del av en multipel terapeutisk metod, vilken
kan innefatta kalcium som tillskott, 1,25-dihydroxivitamin D3 eller en av dess analoger for att sinka nivaerna
av intakt parathormon (iPTH).

Inflammatoriska magtarmsjukdomar

Fall av allvarliga inflammatoriska sjukdomar i olika delar av magtarmkanalen (inklusive allvarliga
komplikationer sdsom blodning, perforation, ulceration, nekros, kolit och knutor i tarmslemhinnan i kolon och
caecum), associerade med forekomst av sevelamerkristaller, har rapporterats i litteraturen (se avsnitt 4.8).
Inflammatoriska sjukdomar kan forsvinna efter avslut av sevelamerbehandling. Behandlingen med
sevelamerhydroklorid bor utvirderas pa nytt hos patienter som utvecklar svara gastrointestinala symtom.

Natriuminnehall

Detta ldkemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, dvs ldkemedlet &r ndstan
natriumfritt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Dialys

Interaktionsstudier har inte utforts pé patienter som behandlas med dialys.
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Ciprofloxacin

I interaktionsstudier pa friska forsokspersoner sankte sevelamerhydroklorid, vilket innehaller samma aktiva
del som sevelamerkarbonat, biotillgdngligheten for ciprofloxacin med cirka 50 % nér det samadministrerades
med sevelamerhydroklorid i en singeldosstudie. Foljaktligen bor inte sevelamerkarbonat tas samtidigt som
ciprofloxacin.

Ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus hos transplanterade patienter

Reducerade nivéer av ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus har rapporterats hos
transplantationspatienter vid samadministrering med sevelamerhydroklorid utan nagra kliniska foljder (t.ex.
transplantatavstotning). Mojligheten for en interaktion kan inte uteslutas och en noggrann monitorering av
blodkoncentrationerna av ciklosporin, mykofenolatmofetil och takrolimus bor beaktas under anvéindningen
av kombination och efter dess utséttning.

Levotyroxin

Mycket sillsynta fall av hypotyreoidism har rapporterats hos patienter som samtidigt fatt
sevelamerhydroklorid, vilket innehaller samma aktiva del som sevelamerkarbonat, och levotyroxin. Darfor
rekommenderas titare monitorering av nivaerna av tyreoideastimulerande hormon (TSH) hos patienter som
far sevelamerkarbonat och levotyroxin.

Likemedel mot hjirtarytmi och epilepsi

Patienter som tar antiarytmika for att kontrollera arytmier och antiepileptika for att kontrollera epileptiska
anfall utesl6ts fran kliniska provningar. Dérfor kan eventuell minskning av absorptionen inte uteslutas.
Antiarytmika ska tas tas minst en timme fore eller tre timmar efter Sevelamer carbonate Winthrop och
blodévervakning kan Gvervigas.

Protonpump shdmmare

Efter marknadsforing har mycket séllsynta fall av forhojda fosfatnivaer rapporterats hos patienter som tagit
protonpumpshidmmare tillsammans med sevelamerkarbonat. Forsiktighet bor iakttas nar
protonpumpshidmmare forskrivs hos patienter som samtidigt behandlas med Sevelamer carbonate Winthrop.
Serumfosfatnivaer ska 6vervakas och Sevelamer carbonate Winthrop-dosen justeras dérefter.

Biotillginglighet

Sevelamerkarbonat &r inte en forening som absorberas och kan paverka biotillgdngligheten for andra
lakemedel. Vid administrering av ett ldkemedel dér en reducerad biotillgénglighet skulle kunna ha en kliniskt
signifikant effekt pa sékerhet eller effektivitet, sé ska lakemedlet administreras minst en timme fore eller

tre timmar efter sevelamerkarbonat. Alternativt bor ldkaren beakta monitorering av nivéerna i blodet.

Digoxin, warfarin, enalapril eller metoprolol

I interaktionsstudier pé friska forsokspersoner hade sevelamerhydroklorid, vilket innehéller samma aktiva
del som sevelamerkarbonat, ingen effekt pa biotillgédngligheten for digoxin, warfarin, enalapril eller
metoprolol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data frén behandling av gravida kvinnor med sevelamer saknas. Djurstudier har visat vissa
reproduktionstoxikologiska effekter nér sevelamer administrerades till rattor i hoga doser (se avsnitt 5.3).
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Sevelamer har dven visats reducera absorptionen av flera vitaminer inklusive folsyra (se avsnitt 4.4 och 5.3).
Risken for méinniska ar okénd. Sevelamerkarbonat skall anvindas under graviditet endast da det ar absolut
nédviandigt och forst sedan en noggrann analys av risk/nytta har utforts for sdvil moder som foster.

Amning

Det ér oként om sevelamer utsondras i modersmjolk hos manniska. Eftersom sevelamer inte absorberas tyder
det pé att utsondring av sevelamer i modersmjolk &r osannolik. Ett beslut om att fortsitta/avbryta amning
eller att fortsdtta/avbryta behandling med sevelamerkarbonat bor fattas med hénsyn till nyttan med amning
for barnet och nyttan med - sevelamerkarbonatbehandling for modern.

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av sevelamer pé fertiliteten hos ménniska. Djurstudier har visat att sevelamer
inte forsdmrar fertiliteten hos rattor av hankon eller honkon vid exponering for en human ekvivalent dos, 2
ganger den maximala kliniska provningsdosen péa 13 g/dag, baserat pa en jimforelse av relativ kroppsyta.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Sevelamer har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De oftast forekommande biverkningarna (>5% av patienterna) fanns alla i organsystemklassen
magtarmkanalen: illamaende (mycket vanliga), krdkningar (mycket vanliga), buksmairta (mycket vanliga),
forstoppning (mycket vanliga), diarré (vanliga), dyspepsi (vanliga) och flatulens (vanliga).

Forstoppning kan vara ett tidigt symtom pé allvarliga gastrointestinala biverkningar. De allvarligaste
biverkningarna &r overkénslighet (frekvens mycket séllsynt), tarmobstruktion (ingen kind frekvens),
ileus/subileus (ingen kind frekvens), tarmperforation (ingen kénd frekvens), allvarliga inflammatoriska
gastrointestinala sjukdomar associerade med forekomst av sevelamerkristaller (ingen kénd frekvens).

Lista med biverkningar i tabellform

Séakerheten for sevelamer (antingen som karbonat eller hydrokloridsalt) har undersokts i flera kliniska
provningar med totalt 969 deltagande hemodialyspatienter med behandlingsduration pa 4-50 veckor

(724 patienter behandlade med sevelamerhydroklorid och 245 med sevelamerkarbonat),

97 peritonealdialyspatienter med behandlingsduration pa 12 veckor (alla behandlade med
sevelamerhydroklorid) och 128 patienter med CKD som inte fick dialys med behandlingsduration pa 8 till
12 veckor (79 patienter behandlade med sevelamerhydroklorid och 49 med sevelamerkarbonat).

Biverkningar som intrdffade under kliniska studier eller som rapporterades spontant efter marknadsforing ar
listade efter frekvens i nedanstdende tabell. Rapporteringsfrekvensen klassificeras som mycket vanliga
(>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket
sdllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data).

MedDRA- Mycket vanliga Vanliga Mycket sillsynta | Ingen kind
klassificering av frekvens
organsystem
Immunsystemet Overkiinslighet
Magtarmkanalen [llaméende Diarré Tarmobstruktion
Krikningar Smérta | Dyspepsi Flatulens Ileus/subileus
i Ovre delen av Buksmirta Tarmperforation'
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buken Gastrointestinal
Forstoppning blddning'
Tarmulceration'
Gastrointestinal
nekros'

Kolit!

Knutor i
tarmslemhinnan'

Hud och subkutan Klada
vivnad Utslag

Undersokningar Deposition av
sevelamerkristaller
i tarmslemhinnan’

!'Se varning angdende inflammatoriska magtarmsjukdomar i avsnitt 4.4

Pediatrisk population

Generellt liknar sdkerhetsprofilen for barn och ungdomar (6 till 18 ar) sdkerhetsprofilen foér vuxna.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvérdspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Sevelamerhydroklorid, vilket innehéller samma aktiva del som sevelamerkarbonat, har getts till friska
forsokspersoner i doser pa upp till 14 gram per dag under atta dagar utan biverkningar. Hos CKD-patienter

var den hogsta dagliga medeldosen som undersokts 14,4 gram sevelamerkarbonat som en enstaka daglig dos.

Symtomen som har observerats vid dverdosering liknar listan med biverkningar i avsnitt 4.8, inklusive
framst forstoppning och andra kidnda gastrointestinala sjukdomar.

Lamplig symtomatisk behandling bor ges.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel for behandling av hyperkalemi och hyperfosfatemi, ATC-kod: VO3A E02.

Verkningsmekanism

Sevelamer carbonate Winthrop innehéller sevelamer, en icke-absorberad fosfatbindande tvarbunden
polymer. Sevelamer innehaller flera aminer separerade med en kolatom frén polymerstommen vilken blir
protoniserad i magsédcken. Dessa protoniserade aminer binder negativt laddade joner sasom dietért fosfat i
tarmen.

Farmakodynamisk effect

Genom att binda fosfat i magtarmkanalen och minska absorption sénker sevelamer fosforkoncentrationen i
serum. Regelbunden monitorering av serumfosfornivéerna &r alltid nddvandigt under administrering av
fosfatbindare.
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Klinisk effekt och sikerhet

I tva randomiserade, kliniska crossover-studier har man visat att sevelamerkarbonat i bade tablett- och
pulverform administrerat tre gdnger per dag var terapeutiskt likvirdigt med sevelamerhydroklorid och dérfor
effektivt for att kontrollera serumfosfor hos CKD-patienter pa hemodialys.

Den forsta studien visade att sevelamerkarbonattabletter som gavs tre ganger per dag var likvardigt med
sevelamerhydrokloridtabletter som gavs tre ganger per dag till 79 hemodialyspatienter som behandlades
under tva randomiserade 8-veckors behandlingsperioder (genomsnittliga tidsviktade medelvarden for
serumfosfor var 1,5 = 0,3 mmol/l for bade sevelamerkarbonat och sevelamerhydroklorid). Den andra studien
visade att sevelamerkarbonatpulver som gavs tre ganger per dag var likvéardigt med
sevelamerhydrokloridtabletter som gavs tre ganger per dag till 31 hemodialyspatienter med hyperfosfatemi
(definierat som serumfosfornivaer > 1,78 mmol/l) under tvé randomiserade 4-veckors behandlingsperioder
(genomsnittliga tidsviktade medelvirden for serumfosfor var 1,6 £ 0,5 mmol/L for sevelamerkarbonatpulver
och 1,7 + 0,4 mmol/l for sevelamerhydrokloridtabletter).

I de kliniska studierna pa hemodialyspatienter hade sevelamer ensamt inte nagon konsekvent och kliniskt
signifikant effekt pa iPTH. I en 12-veckorsstudie pa peritonealdialyspatienter sdgs dock liknande iPTH-
reduktioner jamfort med patienter som fick kalciumacetat. Hos patienter med sekundéir hyperparatyreoidism
ska sevelamerkarbonat anvéindas som en del av en multipel terapeutisk metod, vilken kan innefatta kalcium
som tillskott, 1,25-dihydroxivitamin Dj; eller en av dess analoger for att sdnka nivaerna av iPTH.

Sevelamer har visat sig binda gallsyra in vitro och in vivo i forsok med djurmodeller. Gallsyrebindning
genom jonbytarhartser dr en viletablerad metod for att sdnka blodkolesterol. I kliniska provningar av
sevelamer sjonk bade genomsnittligt totalt kolesterol och LDL-kolesterol med 15-39 %.
Kolesterolséankningen har observerats efter 2 veckors behandling och uppritthalls med langvarig behandling.
Nivéerna av triglycerider, HDL-kolesterol och albumin foréndrades inte efter sevelamerbehandling.

Eftersom sevelamer binder gallsyror kan det paverka absorptionen av fettlosliga vitaminer som A, D, E och
K.

Sevelamer innehaller inte kalcium och sdnker incidensen av hyperkalcemiepisoder jamfort med patienter
som enbart anvinder kalciumbaserade fosfatbindare. Effekterna av sevelamer pa fosfor och kalcium har
visats kvarstd under en studie med ett &rs uppfoljning. Denna information himtades fran studier i vilka
sevelamerhydroklorid anvéndes.

Pediatrisk population

Sevelamerkarbonats sdkerhet och effekt hos hyperfosfatiska barn med kronisk njursjukdom utvarderades i en
multicenterstudie med en 2-veckors, randomiserad, placebokontrollerad, fast dosperiod foljt av en 6
ménaders singelarm, 6ppen, dostitreringsperiod. Sammanlagt 101 patienter (6 till 18 ar gamla med ett BSA-
intervall pa 0,8 m? till 2,4 m?) randomiserades i studien. 49 patienter fick sevelamerkarbonat och 51 fick
placebo under 2 veckors fast dosperiod. Direfter fick alla patienter sevelamerkarbonat for 26 veckors
dostitreringsperiod. Studien nadde sin priméra endpoint, vilket innebér att sevelamerkarbonat reducerade
serumfosfor med medelforindring (LS = least square) pa -0,90 mg/dl jaimfort med placebo och sekundira
effekt enpoints. Hos pediatriska patienter med hyperfosfatemi sekundért till kronisk njursjukdom minskade
sevelamerkarbonat signifikant serumfosfornivéer jamfort med placebo under en 2-veckors fast dosperiod.
Behandlingssvaret uppréttholls hos de barn som fick sevelamerkarbonat under 6 méanaders 6ppen
dostitreringsperiod. 27% av barnen nadde sin alders ldmpliga serumfosforniva vid slutet av behandlingen.
Dessa siffror var 23% och 15% i subgrupperna av patienter med hemodialys respektive peritonealdialys.
Behandlingssvaret under 2 veckors fast dosperiod paverkades inte av kroppsytan (BSA), dédremot
observerades inget behandlingssvar hos barn med kvalificerande fosfornivaer < 7,0 mg/dl. De flesta av
biverkningarna rapporterade var gastrointestinala. Inga nya risker eller sdkerhetssignaler identifierades med
anvéndning av sevelamerkarbonat under studien.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Farmakokinetiska studier har inte utforts med sevelamerkarbonat. Sevelamerhydroklorid, vilket innehaller
samma aktiva del som sevelamerkarbonat, absorberas inte fran magtarmkanalen, vilket bekriftats genom en
absorptionsstudie pé friska forsokspersoner.

I en klinisk provning som pagick under ett ar sags inga tecken pa ackumulation av sevelamer. Det gir dock
inte att helt utesluta potentiell absorption och ackumulation av sevelamer under ldngvarig kronisk behandling
(> 1 ar).

5.3  Prekliniska sidkerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet samt gentoxicitet visade inte nagra
sarskilda risker for ménniska.

Karcinogenicitetsstudier med oral sevelamerhydroklorid utférdes pd mdoss (doser pa upp till 9 g/kg/dag) och
rattor (0,3, 1 eller 3 g/kg/dag). Det fanns en 6kad incidens av uroteliala papillom i urinblasan hos hanrattor i
hoégdosgruppen (human ekvivalent dos tva gdnger den maximala kliniska provningsdosen pé 14,4 g). Det
fanns ingen 6kad incidens av tumorer hos mdss (human ekvivalent dos 3 ganger den maximala kliniska
provningsdosen).

I ett cytogenetiskt mammalietest in vitro med metabol aktivering orsakade sevelamerhydroklorid en
statistiskt signifikant 6kning av antalet strukturella kromosomavvikelser. Sevelamerhydroklorid var inte
mutagent i Ames bakteriella mutationstest.

Hos rattor och hundar reducerade sevelamer absorptionen av fettlosligt vitamin D, E och K
(koagulationsfaktorer) och folsyra.

Brister i skelettbenbildning observerades pé flera stéllen hos foster till honrattor som doserats med sevelamer
vid intermedidra och hoga doser (human ekvivalent dos ldgre &n den maximala kliniska prévningsdosen pa
14,4 g). Effekterna kan vara sekundéra till vitamin D-brist.

Hos driktiga kaniner som gavs orala doser av sevelamerhydroklorid med sondmatning under organgenes
uppkom en 6kning av tidiga resorptioner i hogdosgruppen (human ekvivalent dos tva gdnger den maximala
kliniska provningsdosen).

Sevelamerhydroklorid férsdmrade inte fertiliteten hos han- och honréttor i en studie med dietér
administrering dir honorna behandlades fran 14 dagar fore parning och under hela gestationen och hanarna
behandlades under 28 dagar fore parning. Den hogsta dosen i denna studie var 4,5 g/kg/dag (human
ekvivalent dos 2 génger den maximala kliniska provningsdosen pa 13 g/dag, baserat pa en jaimforelse av
relativ kroppsyta).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Propylenglykolalginat (E405)
Citrussmakdmne

Natriumklorid

Sukralos

Jarnoxid, gul (E172)

6.3 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet
3 ar.
Efter beredning

Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter.
Dospasen maste slingas 24 timmar efter 6ppnande.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dospase av ethylen methacrylicsyra copolymer, polyester, LDPE och aluminium folielaminat, med en
varmeforsegling.

Varje dospése innehaller 2,4 g sevelamerkarbonat. En kartong innehéller 60 eller 90 dospésar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Pulvret ska 16sas upp i 60 ml vatten per dospése fore administrering. Suspensionen &r ljusgul med citrussmak.

Pulvret kan ocksa blandas med kall dryck eller kall mat (se avsnitt 4.2). Pulvret far inte virmas upp (t.ex. i
mikrovagsugn).

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/14/952/002 60 dospasar

EU/1/14/952/003 90 dospasar

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 15 januari 2015

Datum for den senaste fornyelsen: 11 november 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisléppande av tillverkningssats

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
0Old Kilmeaden Road
Waterford

IRLAND

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
Madrid, 28805, Spanien

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Frankrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet av den
relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska siikerhetsrapporter

Kraven for att [dmna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

U Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter och -
atgdrder som finns beskrivna i den §verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som
finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna
uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
¢ nir riskhanteringssystemet éndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

34



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT - BURK MED 180 TABLETTER (UTAN YTTERKARTONG)

(1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmdragerade tabletter
sevelamerkarbonat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 800 mg sevelamerkarbonat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

180 filmdragerade tabletter

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna maste sviljas hela. Far ej tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)
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Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

[ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/001 180 filmdragerade tabletter

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Sevelamer carbonate 800 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |

38



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG - BURK MED 30 TABLETTER

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmdragerade tabletter
sevelamerkarbonat

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 800 mg sevelamerkarbonat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna méste svéljas hela. Far ej tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

[ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/004 30 filmdragerade tabletter

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

Sevelamer
Carbonate
800 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT - BURK MED 30 TABLETTER

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmdragerade tabletter
sevelamerkarbonat

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En tablett innehéller 800 mg sevelamerkarbonat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

30 filmdragerade tabletter

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Tabletterna méste svéljas hela. Far ej tuggas.
Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Y|



Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/004 30 filmdragerade tabletter

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulver till oral suspension
sevelamerkarbonat

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospése innehéller 0,8 g sevelamerkarbonat.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller propylenglykol (se bipacksedeln for ytterligare infromation).

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral suspension

90 dospasar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SASRKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Efter beredning
Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/005 90 dospasar
EU/1/14/952/006 90 dospésar (med doseringssked)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sevelamer carbonate Winthrop
08¢

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT - DOSPASAR

(1. LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulver till oral suspension
sevelamerkarbonat

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospése innehéller 0,8 g sevelamerkarbonat.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller propylenglykol (se bipacksedeln for ytterligare infromation).

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral suspension

0,8 g pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SASRKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Efter beredning
Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter.
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(9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/005 90 dospasar
EU/1/14/952/006 90 dospésar (med doseringssked)

|13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG — KARTONG MED 60 ELLER 90 DOSPASAR

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulver till oral suspension
sevelamerkarbonat

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospése innehéller 2,4 g sevelamerkarbonat.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller propylenglykol (se bipacksedeln for ytterligare infromation).

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral suspension
60 dospésar
90 dospasar

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SASRKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Efter beredning
Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

47



10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldanderna

| 12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/002 60 dospasar
EU/1/14/952/003 90 dospasar

| 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[ 15.  BRUKSANVISNING |
\ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Sevelamer carbonate Winthrop

24¢

17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT —- DOSPASAR

[1.  LAKEMEDLETS NAMN

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulver till oral suspension
sevelamerkarbonat

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dospése innehéller 2,4 g sevelamerkarbonat.

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller propylenglykol (se bipacksedeln for ytterligare infromation).

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till oral suspension

2,4 g pulver

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Oral anvéndning.

6. SASRKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

Efter beredning
Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter.

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/14/952/002 60 dospasar
EU/1/14/952/003 90 dospasar

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[15. BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT |

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD |

| 18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT OGA |
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmdragerade tabletter
sevelamerkarbonat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véand dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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. Det géller dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

1. Vad Sevelamer carbonate Winthrop &r och vad det anvinds for
2. Vad du behdver veta innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop
3. Hur du tar Sevelamer carbonate Winthrop

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sevelamer carbonate Winthrop ska forvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

1. Vad Sevelamer carbonate Winthrop ér och vad det anvénds for

Sevelamer carbonate Winthrop innehaller den aktiva substansen sevelamerkarbonat. Det binder fosfat fran
maten i matsméltningskanalen och sénker pa sa sétt serumnivaerna av fosfor i blodet.

Detta ldkemedel anvénds for kontroll av hyperfosfatemi (hoga fosfatnivéer i blodet) hos

. vuxna patienter som dialysbehandlas (en blodreningsteknik). Det kan anvindas 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);

. patienter med kronisk (I&ngvarig) njursjukdom med serumfosfornivaer (i blodet) pa mer eller lika med
1,78 mmol/l, som inte far dialys.

Detta lakemedel ska anvindas tillsammans med andra behandlingsmetoder sdsom 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 blodkérlen blir stela sa att det blir svarare att pumpa runt blodet i kroppen. Hojda
nivaer av serumfosfor kan ocksé leda till kldda i huden, roda 6gon, skelettsmérta och frakturer.

2. Vad du behéver veta innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop

Ta inte Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du &r allergisk mot densevelamerkarbonat eller ndgot annat innehallsémne i detta 1akemedel (anges
1 avsnitt 6)

. om du har 14ga nivaer av fosfat i blodet (ldkaren kontrollerar detta at dig)

. om du har tarmobstruktion

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du har svéljproblem. Likaren kan istéllet forskriva sevelamerkarbonatpulver till oral suspension.
. om du har problem med motilitet (rorlighet) i magsick och tarm
. om du har en aktiv tarminflammation
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. om du har genomgétt en stdrre operation i magsécken eller tarmen

Tala med lékare under behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du upplever allvarliga buksmaértor, mag- eller tarmstdrningar eller blod i avforingen (gastrointestinal
blodning). Dessa symtom kan bero péd allvarlig inflammatorisk tarmsjukdom orsakad av
sevelamerkristaller i tarmen. Kontakta lakaren som kommer besluta om behandlingen ska fortsétta eller
inte.

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

. utveckla laga eller hdga kalciumnivéer i blodet. Eftersom detta likemedel inte innehéller kalcium kan
det hénda att din ldkare ordinerar extra kalciumtabletter.
. ha en lag méngd vitamin D i blodet. Dérfor kan din lékare kontrollera nivéerna av vitamin D i ditt blod

och ordinera mer vitamin D om det behovs. Om du inte tar nagot tillskott av multivitaminer kan du dven
fa laga nivaer av vitamin A, E, K och folsyra i blodet och darfor kan din ldkare komma att kontrollera
dessa nivaer och ordinera vitamintillskott om sa behovs.

. fa onormala nivaer av bikarbonat i blodet och 6kad syrahalt i blodet och annan kroppsvédvnad. Likaren
bor kontrollera bikarbonatnivéerna i ditt blod.

Viktigt att tdnka pd for patienter som far peritonealdialys:

Du kan utveckla peritonit (bukhinneinflammation) i samband med peritonealdialysen. Denna risk kan
minskas om man noga foljer de sterila metoderna under pasbyten. Du bor omedelbart tala om for likaren om
du far nya tecken eller symtom pa obehag i buken, buksvullnad, buksmarta, bukomhet eller hard/stel buk,
forstoppning, feber, frossa, illamaende eller krakningar.

Barn
Ge inte detta ldkemedel till barn under 6 ars élder eftersom sikerhet och effekt for barn (under 6 ar) inte har
studerats.

Andra likemedel och Sevelamer carbonate Winthrop
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

. Du bér inte ta Sevelamer carbonate Winthrop samtidigt med ciprofloxacin (ett antibiotikum).

. Om du tar lakemedel for hjartrytmproblem eller for epilepsi bor du radfréga ldkaren nar du tar Sevelamer
carbonate Winthrop.

. Sevelamer carbonate Winthrop kan minska effekterna av sidana ldkemedel som ciklosporin,
mykofenolatmofetil och takrolimus (l&kemedel som anvénds for att himma immunsystemet). Lékaren
kommer att radge dig om du tar dessa ldkemedel.

. Brist pé skoldkortelhormon kan i mindre vanliga fall observeras hos vissa personer som tar levotyroxin
(anvénds for att behandla 1aga nivaer av skoldkortelhormon) och Sevelamer carbonate Winthrop. Darfor
kan ldkaren kontrollera nivaerna av skoldkortelstimulerande hormon i ditt blod mera noggrant.

. Lakemedel for att behandla halsbridnna och sura uppstétningar fran din mage eller matstrupe, sdsom
omeprazol, pantoprazol eller lansoprazol, sa kallade protonpumpshdmmare”, kan minska effekten av
Sevelamer carbonate Winthrop. Lékaren kan vilja kontrollera fosfatnivéerna i ditt blod.

Din ldakare kommer regelbundet att kontrollera risken for att Sevelamer carbonate Winthrop ska paverka eller
paverkas av andra mediciner.

I vissa fall d& Sevelamer carbonate Winthrop tas samtidigt som du tar ett annat 1ikemedel kan ldkaren kan be

dig att ta detta lakemedel 1 timme innan eller 3 timmar efter att du tagit Sevelamer carbonate Winthrop.
Lékaren kan ocksa vilja kontrollera nivaerna av det andra likemedlet i ditt blod.
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Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan
du tar detta lakemedel.

Den eventuella risken av Sevelamer carbonate Winthrop under graviditet hos ménniska ar okdnd. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan fortsétta med behandlingen eller inte.

Det dr okdnt om Sevelamer carbonate Winthrop kan passera ut i brostmjolken och paverka ditt barn. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan amma eller inte och om det dr nddvéndigt att sluta med behandlingen
med Sevelamer carbonate Winthrop.

Korformaga och anvéndning av maskiner

Det &r inte troligt att Sevelamer carbonate Winthrop péaverkar din korféorméga eller forméaga att anvianda
maskiner.

Hjilpadmnen

Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ldkemedlet &r nistan
natriumfritt.

3. Hur du tar Sevelamer carbonate Winthrop

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Lékaren baserar dosen pa din serumfosforniva.

Rekommenderad startdos av detta likemedel f6r vuxna och dldre en till tva tabletter pd 800 mg vid varje maltid,
alltsa 3 ganger per dag. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr oséker.

Ta Sevelamer carbonate Winthrop efter maltid eller med mat.
Tabletterna méste svéljas hela. De far inte krossas, tuggas eller brytas i bitar.

I borjan kommer ldkaren att kontrollera fosfornivéerna i ditt blod med 2-4 veckors mellanrum och kanske
justera Sevelamer carbonate Winthrop-dosen vid behov for att uppné en lamplig fosfatniva.

Folj den diet som ldkaren forskrivit.

Om du har tagit for stor méingd av Sevelamer carbonate Winthrop
Vid en eventuell 6verdos ska du omedelbart kontakta din likare.

Om du har glomt att ta Sevelamer carbonate Winthrop
Om du har missat en dos ska du hoppa ver denna dos och ta nista dos 1 vanlig tid i samband med méltid. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sevelamer carbonate Winthrop

Att ta behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop &r viktigt for att behalla en 1amplig fosfatniva i ditt
blod. Att sluta med Sevelamer carbonate Winthrop skulle leda till betydande konsekvenser som forkalkning i
blodkérlen. Om du 6vervéger att sluta med behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop, kontakta din
lakare eller apotekspersonal forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Forstoppning dr en mycket vanlig biverkning Det kan vara ett tidigt symtom pa blockering i tarmen. Vid
forstoppning bor du kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgon av foljande biverkningar, sk omedelbart vérd:

- Allergisk reaktion (symptom inkluderar utslag, nédsselfeber, svullnad, andningssvarigheter). Detta dr en
mycket sillsynt biverkning (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer).

- Blockering i tarmen (symtom inkluderar svér uppblashet (buksmértor, svullnad eller kramper), svér
forstoppning) har rapporterats. Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillginglig data).

- Hal i tarmvéaggen (symtom inkluderar svar magsmdrta, frossa, feber, illamaende, krikningar eller dm buk).
Ingen kind frekvens.

- Allvarlig inflammation i tjocktarmen (symptom inkluderar: allvarlig buksmaérta, mag- eller tarmstorningar,
eller blod i avforingen [gastrointestinal blodning]) och utféllning av sevelamerkristaller i tarmslemhinnan
har rapporterats. Ingen kénd frekvens.

Andra biverkningar har rapporterats hos patienter som tar Sevelamer carbonate Winthrop:

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):

. krékningar
° smaérta i ovre delen av buken
. illamaende

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):
. diarré

. buksmarta

. matsmaltningsbesvar

. véderspianning

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillgidngliga data):
. fall av klada

. utslag

. langsam tarmmotilitet (rorlighet)

Rapportering av misstinkta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven biverkningar som inte nimns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Sevelamer carbonate Winthrop ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa burken och kartongen efter "EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Tillslut burken val. Fuktkansligt.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr sevelamerkarbonat. Varje filmdragerad tablett innehaller 800 mg
sevelamerkarbonat.
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- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, natriumklorid, zinkstearat, hypromellos (E464),
diacetylerade monoglycerider.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sevelamer carbonate Winthrop filmdragerade tabletter &r vita till gulvita ovala tabletter med "RV 800 graverat
pa ena sidan. Tabletterna &r forpackade i burkar av polyeten med hog densitet forsedda med ett barnsdkert
polypropenlock och en induktionsforsegling.

Forpackningsstorlekar:

Varje burk innehéller 30 eller 180 tabletter.

Forpackningar med 1 burk med 30 eller 180 tabletter utan ytterkartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldanderna

Tillverkare

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Ireland

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Frankrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5236 91 40

Tél/Tel: +322 710 54 00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00



Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoa
Sanofi-Aventis Movonpdécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800.536 389
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Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)

C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TnA: 4357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pad Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulver till oral suspension
sevelamerkarbonat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lékare. Det géller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

1. Vad Sevelamer carbonate Winthrop &r och vad det anvinds for
2. Vad du behdver veta innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop
3. Hur du tar Sevelamer carbonate Winthrop

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sevelamer carbonate Winthrop ska forvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

1. Vad Sevelamer carbonate Winthrop ér och vad det anvénds for

Sevelamer carbonate Winthrop innehaller den aktiva substansen sevelamerkarbonat. Det binder fosfat fran
maten i matsméltningskanalen och sénker pa sa sétt serumnivaerna av fosfor i blodet.

Detta ldkemedel anvénds for kontroll av hyperfosfatemi (hoga fosfatnivéer i blodet) hos

. vuxna patienter som dialysbehandlas (en blodreningsteknik). Det kan anvindas 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);

. vuxna patienter med kronisk (l&ngvarig) njursjukdom med serumfosfornivéer (i blodet) pa mer eller
lika med 1,78 mmol/l, som inte far dialys.
. barn med kronisk (langvarig) njursjukdom 6ver 6 ars alder och Gver en viss langd och vikt (anvinds

for att berdkna kroppsyta av ldkare).

Detta lakemedel ska anvindas tillsammans med andra behandlingsmetoder sdsom kalciumtillskott och
vitamin D for att forhindra utvecklingen av skelettsjukdom.

Hojda nivaer av serumfosfor kan leda till hirda avlagringar i kroppen vilka kallas forkalkningar. Dessa
avlagringar kan gora att blodkérlen blir stela sa att det blir svarare att pumpa runt blodet i kroppen. Hojda
nivéaer av serumfosfor kan ocksa leda till kldda i huden, roda 6gon, skelettsmirta och frakturer.

2. Vad du behéver veta innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop

Ta inte Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du &r allergisk mot den sevelamerkarbonat eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

. om du har l4ga nivéaer av fosfat i blodet (ldkaren kontrollerar detta at dig)

. om du har tarmobstruktion

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop:
. om du har problem med motilitet (rorlighet) i magsick och tarm
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. om du har en aktiv tarminflammation
. om du har genomgétt en storre operation i magsédcken eller tarmen

Tala med ldkare under behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du upplever allvarliga buksmaértor, mag- eller tarmstdrningar eller blod i avforingen (gastrointestinal
blodning). Dessa symtom kan bero pa sevelamerkristaller i tarmen. Kontakta ldkaren som kommer
besluta om behandlingen ska fortsétta eller inte.

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

. utveckla laga eller hoga kalciumnivéer i blodet. Eftersom detta likemedel inte innehéller kalcium kan
det hinda att din ldkare ordinerar extra kalciumtabletter.
. ha en 1ag méngd vitamin D 1 blodet. Darfor kan din lékare kontrollera nivéerna av vitamin D i ditt blod

och ordinera mer vitamin D om det behovs. Om du inte tar nagot tillskott av multivitaminer kan du dven
fa ldga nivaer av vitamin A, E, K och folsyra i blodet och darfor kan din ldkare komma att kontrollera
dessa nivaer och ordinera vitamintillskott om sa behdvs.

. f4 onormala nivéer av bikarbonat i blodet och dkad syrahalt i blodet och annan kroppsvévnad. Lékaren
bor kontrollera bikarbonatnivéerna i ditt blod.

Viktigt att tinka pd for patienter som far peritonealdialys:

Du kan utveckla peritonit (bukhinneinflammation) i samband med peritonealdialysen. Denna risk kan
minskas om man noga foljer de sterila metoderna under pasbyten. Du bor omedelbart tala om for likaren om
du far nya tecken eller symtom pa obehag i buken, buksvullnad, buksmérta, bukdmhet eller hard/stel buk,
forstoppning, feber, frossa, illamaende eller krakningar.

Barn
Ge inte detta likemedel till barn under 6 ars alder eftersom sikerhet och effekt fér barn (under 6 ar) inte har
studerats.

Andra liikkemedel och Sevelamer carbonate Winthrop
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

. Du bér inte ta Sevelamer carbonate Winthrop samtidigt med ciprofloxacin (ett antibiotikum).

. Om du tar lakemedel for hjartrytmproblem eller for epilepsi bor du radfréga ldkaren néir du tar Sevelamer
carbonate Winthrop.

. Sevelamer carbonate Winthrop kan minska effekterna av sidana ldkemedel som ciklosporin,
mykofenolatmofetil och takrolimus (l&kemedel som anvénds for att himma immunsystemet). Lékaren
kommer att radge dig om du tar dessa ldkemedel.

. Brist pé skoldkortelhormon kan i mindre vanliga fall observeras hos vissa personer som tar levotyroxin
(anvénds for att behandla 1aga nivaer av skoldkortelhormon) och Sevelamer carbonate Winthrop. Darfor
kan ldkaren kontrollera nivierna av skoldkortelstimulerande hormon i ditt blod mera noggrant.

. Likemedel for att behandla halsbridnna och sura uppstétningar fran din mage eller matstrupe, sdsom
omeprazol, pantoprazol eller lansoprazol, sa kallade protonpumpshdmmare”, kan minska effekten av
Sevelamer carbonate Winthrop. Lékaren kan vilja kontrollera fosfatnivéerna i ditt blod.

Din ldkare kommer regelbundet att kontrollera risken for att Sevelamer carbonate Winthrop ska paverka eller
paverkas av andra mediciner.

I vissa fall da Sevelamer carbonate Winthrop tas samtidigt som du tar ett annat 1dkemedel kan ldkaren kan be

dig att ta detta likemedel 1 timme innan eller 3 timmar efter att du tagit Sevelamer carbonate Winthrop.
Lékaren kan ocksa vilja kontrollera nivaerna av det andra likemedlet i ditt blod.
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Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lédkare innan
du tar detta lakemedel.

Den eventuella risken av Sevelamer carbonate Winthrop under graviditet hos ménniska ar okénd. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan fortsdtta med behandlingen eller inte.

Det dr okdnt om Sevelamer carbonate Winthrop kan passera ut i brostmjdlken och paverka ditt barn. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan amma eller inte och om det dr nddvéndigt att sluta med behandlingen
med Sevelamer carbonate Winthrop.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Det &r inte troligt att Sevelamer carbonate Winthrop péaverkar din korféorméga eller forméaga att anvianda
maskiner.

Hjilpadmnen
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, dvs ldkemedlet dr ndstan
natriumfritt.

Detta lakemedel innehaller 8,42 mg propylenglykol i varje 0,8 g dospase.

3. Hur du tar Sevelamer carbonate Winthrop
Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Lékaren baserar dosen pa din serumfosforniva.

For dosen 0,8 g ska pulvret i en dospase 16sas upp i 30 ml vatten. Drick det inom 30 minuter efter
beredningen. Det dr viktigt att du dricker upp all vitska och det kan vara nddvéndigt att skolja glaset med
vatten och dricka dven detta s att du sdkert vet att du svalt allt pulver.

Istdllet for vatten, kan pulvret blandas med en liten méngd kall dryck (ca 120 ml eller ett halvt glas) eller mat
(ca 100 g) och intas inom 30 minuter. Sevelamer carbonate Winthrop pulver far inte virmas upp (t.ex. i
mikrovégsugn) eller tillsdttas till varm mat eller vitskor.

Rekommenderad startdos av detta lakemedel hos vuxna och éldre &r 2,4-4,8 g per dag jamnt fordelat pé tre
maéltider. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr osdker. Den exakta startdosen och den
fortsatta dosen faststélls av din ldkare.

Ta Sevelamer carbonate Winthrop efter maltid eller med mat.

(Instruktioner for forpackning med doseringssked)

For dosen 0,4 g maste pulvret i dospasen delas upp. I detta fall maste dosen 0,4 g Sevelamer carbonate
Winthrop pulver métas upp med doseringsskeden som medfdljer i kartongen.

Anvind alltid doseringsskeden som medfdljer i kartongen.

(Instruktioner for forpackning UTAN doseringssked)

Om dosen 0,4 g ska administreras, anviand avsedd férepackning 0,8 g pulver med dossked.

Anvindning hos barn och ungdomar

Rekommenderad startdos av Sevelamer carbonate Winthrop hos barn &r baserad pa deras lingd och vikt
(anvénds for att berdkna kroppsyta av ldkare). Hos barn bor pulvret anvindas, eftersom tabletter inte &r
lampliga. Detta ldkemedel bor tas med mat och inte pa tom mage. Den exakta startdosen och den fortsatta

dosen faststills av din ldkare.

For doser mindre dn 0,8 g kan pulver i dospasen delas upp. Dosen 0,4 g Sevelamer carbonate Winthrop
pulver maste mitas upp med doseringsskeden som medféljer i kartongen.
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Beredning med en doseringssked:
Anvind medf6ljande doseringssked for varje 0,4 g dos Sevelamer carbonate Winthrop pulver.

For dosen 0,4 g:

o Skaka dospésen fore Oppnande genom att hélla i Gvre hornet av dospasen, for att flytta
pulvret ldngst ner i dospasen.

o Oppna dospasen genom att riva lings den markerade linjen.

o Se till att doseringsskeden ér torr.

o Hall doseringsskeden horisontellt och hall ut pulvret frdn dospasen i doseringsskeden, fyll
skeden helt med pulvret.

o Knacka inte med fingret pé doseringsskeden for att komprimera pulvret (fa plats med mer
pulver i skeden).

o Blanda pulvret fran doseringsskeden i 30 ml vatten. R6r om suspensionen och drick inom 30
minuter efter beredning. Det &r viktigt att dricka all vdtska for att se till att allt pulver sviljs.

o Sténg dospasen genom att vika den tva ganger.

o Det éterstdende pulvret kan anvéndas inom 24 timmar for nésta dos.

o Kassera dospése med pulver som har varit 6ppen mer dn 24 timmar.

I borjan kommer ldkaren att kontrollera fosfornivéerna i ditt blod med 2-4 veckors mellanrum och kanske
justera Sevelamer carbonate Winthrop-dosen vid behov for att uppna en lamplig fosfatniva.

Folj den diet som ldkaren forskrivit.

Om du har tagit for stor méingd av Sevelamer carbonate Winthrop
Vid en eventuell overdos ska du omedelbart kontakta din ldkare.

Om du har glomt att ta Sevelamer carbonate Winthrop
Om du har missat en dos ska du hoppa 6ver denna dos och ta nista dos 1 vanlig tid i samband med méltid. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sevelamer carbonate Winthrop

Att ta behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop &r viktigt for att behalla en 1amplig fosfatniva i ditt
blod. Att sluta med Sevelamer carbonate Winthrop skulle leda till betydande konsekvenser som forkalkning i
blodkérlen. Om du 6vervéger att sluta med behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop, kontakta din
lakare eller apotekspersonal forst.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Forstoppning dr en mycket vanlig biverkning Det kan vara ett tidigt symtom pa blockering i1 tarmen. Vid
forstoppning bor du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgon av foljande biverkningar, sk omedelbart vérd:

- Allergisk reaktion (symptom inkluderar utslag, nédsselfeber, svullnad, andningssvarigheter). Detta dr en
mycket sillsynt biverkning (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer).

- Blockering i tarmen (symtom inkluderar svér uppblashet (buksmértor, svullnad eller kramper), svér
forstoppning) har rapporterats. Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillginglig data).

- Hal i tarmvéggen (symtom inkluderar svar magsmarta, frossa, feber, illaméende, krikningar eller 6m buk).
Ingen kénd frekvens.

- Allvarlig inflammation i tjocktarmen (symptom inkluderar: allvarlig buksmaérta, mag- eller tarmstdrningar,
eller blod i avforingen [gastrointestinal blodning]) och utféllning av sevelamerkristaller i tarmslemhinnan
har rapporterats. Ingen kénd frekvens.
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Andra biverkningar har rapporterats hos patienter som tar Sevelamer carbonate Winthrop:

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):

. krékningar
. smaérta 1 dvre delen av buken
° illamaende

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):
. diarré

. buksmarta

. matsmaltningsbesvér

. vaderspanning

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):
. fall av klada

. utslag

. langsam tarmmotilitet (rorlighet)

Rapportering av misstinkta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven biverkningar som inte nimns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Sevelamer carbonate Winthrop ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter efter beredning.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

(Instruktioner for forpackning med doseringssked)
Dospasen maste slingas 24 timmar efter 6ppnande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder 4r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr sevelamerkarbonat. En Sevelamer dospése innehaller 0,8 g sevelamerkarbonat.

- Ovriga innehdllsimnen #r propylenglykolalginat (E405), citrussmakimne, natriumklorid, sukralos och gul
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sevelamer carbonate Winthrop pulver till oral suspension &r ett ljusgult pulver som tillhandahalls i en
foliedospase med en varmeforsegling. Dospasarna ér forpackade i en ytterkartong.

(Instruktioner for forpackning med doseringssked)
0,4 g doseringssked medfoljer i kartongen.
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Forpackningsstorlek:
90 dospésar per kartong

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

Tillverkare

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
Madrid, 28805, Spanien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800.536 389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)

C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TnA: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pad Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulver till oral suspension
sevelamerkarbonat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller information
som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lékare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lékare. Det géller 4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

1. Vad Sevelamer carbonate Winthrop &r och vad det anvinds for
2. Vad du behdver veta innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop
3. Hur du tar Sevelamer carbonate Winthrop

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sevelamer carbonate Winthrop ska forvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

1. Vad Sevelamer carbonate Winthrop ér och vad det anvénds for

Sevelamer carbonate Winthrop innehaller den aktiva substansen sevelamerkarbonat. Det binder fosfat fran
maten i matsméltningskanalen och sénker pa sa sétt serumnivaerna av fosfor i blodet.

Detta ldkemedel anvénds for kontroll av hyperfosfatemi (hoga fosfatnivéer i blodet) hos

. vuxna patienter som dialysbehandlas (en blodreningsteknik). Det kan anvindas 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);

. vuxna patienter med kronisk (l&ngvarig) njursjukdom med serumfosfornivéer (i blodet) pa mer eller
lika med 1,78 mmol/l, som inte far dialys.
. barn med kronisk (langvarig) njursjukdom 6ver 6 ars alder och Gver en viss langd och vikt (anviands

for att berdkna kroppsyta av ldkare).

Detta lakemedel ska anvindas tillsammans med andra behandlingsmetoder sdsom kalciumtillskott och
vitamin D for att forhindra utvecklingen av skelettsjukdom.

Hojda nivaer av serumfosfor kan leda till hirda avlagringar i kroppen vilka kallas forkalkningar. Dessa
avlagringar kan gora att blodkérlen blir stela sa att det blir svarare att pumpa runt blodet i kroppen. Hojda
nivaer av serumfosfor kan ocksé leda till kldda i huden, roda 6gon, skelettsmarta och frakturer.

2. Vad du behéver veta innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop

Ta inte Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du 4r allergisk mot den sevelamerkarbonat eller ndgot annat innehéllsédmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

. om du har 14ga nivaer av fosfat i blodet (lékaren kontrollerar detta at dig)

. om du har tarmobstruktion

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du har problem med motilitet (rorlighet) i magsick och tarm
. om du har en aktiv tarminflammation

67



. om du har genomgétt en stdrre operation i magsécken eller tarmen

Tala med lékare under behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop:

. om du upplever allvarliga buksmaértor, mag- eller tarmstdrningar eller blod i avforingen (gastrointestinal
blodning). Dessa symtom kan bero pa sevelamerkristaller i tarmen. Kontakta likaren som kommer
besluta om behandlingen ska fortsétta eller inte.

Ytterligare behandlingar:
P& grund av antingen ditt njurtillstdnd eller din dialysbehandling kan du:

. utveckla laga eller hoga kalciumnivéer i blodet. Eftersom detta likemedel inte innehéller kalcium kan
det hénda att din ldkare ordinerar extra kalciumtabletter.
. ha en 1ag méngd vitamin D 1 blodet. Darfor kan din lékare kontrollera nivéerna av vitamin D i ditt blod

och ordinera mer vitamin D om det behdvs. Om du inte tar nagot tillskott av multivitaminer kan du dven
fa laga nivaer av vitamin A, E, K och folsyra i blodet och darfor kan din ldkare komma att kontrollera
dessa nivaer och ordinera vitamintillskott om sa behdvs.

. fa onormala nivéaer av bikarbonat i blodet och 6kad syrahalt i blodet och annan kroppsviavnad. Lékaren
bor kontrollera bikarbonatnivéerna i ditt blod.

Viktigt att tdnka pd for patienter som far peritonealdialys:

Du kan utveckla peritonit (bukhinneinflammation) i samband med peritonealdialysen. Denna risk kan
minskas om man noga foljer de sterila metoderna under pasbyten. Du bér omedelbart tala om for likaren om
du far nya tecken eller symtom pa obehag i buken, buksvullnad, buksmaérta, bukombhet eller hard/stel buk,
forstoppning, feber, frossa, illamaende eller krakningar.

Barn
Ge inte detta likemedel till barn under 6 ars alder eftersom sikerhet och effekt fér barn (under 6 ar) inte har
studerats.

Andra liikemedel och Sevelamer carbonate Winthrop
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

. Du bér inte ta Sevelamer carbonate Winthrop samtidigt med ciprofloxacin (ett antibiotikum).

. Om du tar lakemedel for hjartrytmproblem eller for epilepsi bor du radfréga ldkaren nar du tar Sevelamer
carbonate Winthrop.

. Sevelamer carbonate Winthrop kan minska effekterna av sddana ldkemedel som ciklosporin,
mykofenolatmofetil och takrolimus (l&kemedel som anvénds for att himma immunsystemet). Lékaren
kommer att radge dig om du tar dessa lakemedel.

. Brist pé skoldkortelhormon kan i mindre vanliga fall observeras hos vissa personer som tar levotyroxin
(anvénds for att behandla laga nivaer av skoldkdrtelhormon) och Sevelamer carbonate Winthrop. Darfor
kan ldkaren kontrollera nivierna av skoldkortelstimulerande hormon i ditt blod mera noggrant.

. Likemedel for att behandla halsbridnna och sura uppstétningar fran din mage eller matstrupe, sdsom
omeprazol, pantoprazol eller lansoprazol, sa kallade protonpumpshdmmare”, kan minska effekten av
Sevelamer carbonate Winthrop. Lékaren kan vilja kontrollera fosfatnivéerna i ditt blod.

Din ldkare kommer regelbundet att kontrollera risken for att Sevelamer carbonate Winthrop ska paverka eller
paverkas av andra mediciner.

I vissa fall da Sevelamer carbonate Winthrop tas samtidigt som du tar ett annat 1dkemedel kan ldkaren kan be

dig att ta detta likemedel 1 timme innan eller 3 timmar efter att du tagit Sevelamer carbonate Winthrop.
Lakaren kan ocksa vilja kontrollera nivaerna av det andra ldkemedlet i ditt blod.
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Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga lédkare innan
du tar detta lakemedel.

Den eventuella risken av Sevelamer carbonate Winthrop under graviditet hos ménniska ar okénd. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan fortsdtta med behandlingen eller inte.

Det dr okdnt om Sevelamer carbonate Winthrop kan passera ut i brostmjdlken och paverka ditt barn. Tala med
lakaren som kommer besluta om du kan amma eller inte och om det dr nddvéndigt att sluta med behandlingen
med Sevelamer carbonate Winthrop.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Det &r inte troligt att Sevelamer carbonate Winthrop péaverkar din korféorméga eller forméaga att anvianda
maskiner.

Hjilpadmnen
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dospase, dvs ldkemedlet dr ndstan
natriumfritt.

Detta ladkemedel innehaller 25,27 mg propylenglykol i varje 2,4 g dospése.

3. Hur du tar Sevelamer carbonate Winthrop
Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Lékaren baserar dosen pa din serumfosforniva.

For dosen 2,4 g ska pulvret i en dospase 16sas upp i 60 ml vatten. Drick det inom 30 minuter efter
beredningen. Det &r viktigt att du dricker upp all vitska och det kan vara nddvandigt att skolja glaset med
vatten och dricka dven detta sa att du sékert vet att du svalt allt pulver.

Istdllet for vatten, kan pulvret blandas med en liten méngd kall dryck (ca 120 ml eller ett halvt glas) eller mat
(ca 100 g) och intas inom 30 minuter. Sevelamer carbonate Winthrop pulver far inte virmas upp (t.ex. i
mikrovagsugn) eller tillsittas till varm mat eller vitskor.

Rekommenderad startdos av detta lakemedel hos vuxna och éldre &r 2,4-4,8 g per dag jamnt fordelat pé tre
maéltider. Radfraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr osdker. Den exakta startdosen och den
fortsatta dosen faststélls av din ldkare.

Ta Sevelamer carbonate Winthrop efter maltid eller med mat.

Om dosen 0,4 g ska administreras, anviand avsedd férepackning 0,8 g pulver med dossked.

Anvindning hos barn och ungdomar

Rekommenderad startdos av Sevelamer carbonate Winthrop hos barn &r baserad pa deras lingd och vikt
(anvénds for att berdkna kroppsyta av ldkare). Hos barn bor pulvret anvindas, eftersom tabletter inte &r

lampliga. Detta ldkemedel bor tas med mat och inte pa tom mage. Den exakta startdosen och den fortsatta
dosen faststélls av din ldkare.

I borjan kommer ldkaren att kontrollera fosfornivéerna i ditt blod med 2-4 veckors mellanrum och kanske
justera Sevelamer carbonate Winthrop-dosen vid behov for att uppna en lamplig fosfatniva.
Folj den diet som ldkaren forskrivit.

Om du har tagit for stor méingd av Sevelamer carbonate Winthrop
Vid en eventuell 6verdos ska du omedelbart kontakta din likare.
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Om du har glomt att ta Sevelamer carbonate Winthrop
Om du har missat en dos ska du hoppa ver denna dos och ta nista dos 1 vanlig tid i samband med méltid. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sevelamer carbonate Winthrop

Att ta behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop ar viktigt for att behalla en 1amplig fosfatniva i ditt
blod. Att sluta med Sevelamer carbonate Winthrop skulle leda till betydande konsekvenser som forkalkning i
blodkérlen. Om du 6vervéger att sluta med behandlingen med Sevelamer carbonate Winthrop, kontakta din
lakare eller apotekspersonal forst.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.

Forstoppning dr en mycket vanlig biverkning Det kan vara ett tidigt symtom pa blockering i1 tarmen. Vid
forstoppning bor du kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgon av foljande biverkningar, sk omedelbart vérd:

- Allergisk reaktion (symptom inkluderar utslag, nédsselfeber, svullnad, andningssvarigheter). Detta dr en
mycket sillsynt biverkning (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer).

- Blockering i tarmen (symtom inkluderar svér uppblashet (buksmaértor, svullnad eller kramper), svér
forstoppning) har rapporterats. Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fran tillginglig data).

- Hal i tarmvéggen (symtom inkluderar svar magsmarta, frossa, feber, illamdende, krikningar eller 6m buk).
Ingen kénd frekvens.

- Allvarlig inflammation i tjocktarmen (symptom inkluderar: allvarlig buksmaérta, mag- eller tarmstdrningar,
eller blod i avforingen [gastrointestinal blodning]) och utféllning av sevelamerkristaller i tarmslemhinnan
har rapporterats. Ingen kénd frekvens.

Andra biverkningar har rapporterats hos patienter som tar Sevelamer carbonate Winthrop:

Mycket vanliga (kan paverka fler &n 1 av 10 personer):

. krakningar
. smarta 1 dvre delen av buken
° illamaende

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):
. diarré

. buksmairta

. matsmaltningsbesvér

. viderspanning

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas fréan tillgéngliga data):
. fall av klada

. utslag

. langsam tarmmotilitet (rorlighet)

Rapportering av misstinkta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven biverkningar som inte nimns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Sevelamer carbonate Winthrop ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa dospasen och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Den orala suspensionen méste administreras inom 30 minuter efter beredning.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
mediciner som inte ldngre anvédnds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr sevelamerkarbonat. En Sevelamer dospése innehaller 2,4 g sevelamerkarbonat.
- Ovriga innehdllsimnen #r propylenglykolalginat (E405), citrussmakimne, natriumklorid, sukralos och gul
jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sevelamer carbonate Winthrop pulver till oral suspension &r ett ljusgult pulver som tillhandahalls i en
foliedospase med en varmeforsegling. Dospasarna ér forpackade i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar:
60 dospasar per kartong
90 dospésar per kartong

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Nederldnderna

Tillverkare

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irland

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
Madrid, 28805, Spanien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta lakemedel.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: +322 710 54 00

Buarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800.536 389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)

C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TnA: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pad Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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