FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sevelamerhydrochlorid Waymade 800 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Tablette enthalt 800 mg Sevelamerhydrochlorid.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Dieses Arzneimittel enthalt 96 mg Sorbitol pro Tablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette (Tablette).

Weile bis gebrochen weille, ovale Filmtablette mit Abmessungen von ca. 19,10 x 9,80 mm und der
Pragung ,,800 auf einer Seite und ,,SH* auf der anderen Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Sevelamerhydrochlorid ist indiziert zur Behandlung von Hyperphosphatdmie bei erwachsenen
Patienten, die eine Hadmodialyse oder eine Peritonealdialyse erhalten. Sevelamerhydrochlorid sollte
im Rahmen einer Mehrfachtherapie verwendet werden, die Kalziumzusatze, 1,25-

Dihydroxyvitamin D3 oder ein Analogon desselben zur Kontrolle der Entwicklung von renal
bedingter Knochenerkrankung enthalten konnte.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Anfangsdosis

Die empfohlene Anfangsdosis fur Sevelamerhydrochlorid ist 2,4 g oder 4,8 g pro Tag in
Abhangigkeit vom klinischen Bedarf und dem Serumphosphatspiegel. Sevelamerhydrochlori
muss drei Mal taglich mit den Mahlzeiten eingenommen werden.

Serumphosphatspiegel bei Patienten, die Anfangsdosis Sevelamerhydrochlorid
keine Phosphatbinder einnehmen Waymade 800 mg Tabletten
1,76-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 1 Tablette, dreimal téglich

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 2 Tabletten, dreimal taglich

Patienten, die bereits mit Phosphatbindern behandelt wurden, sollten auf Sevelamerhydrochlorid
auf entsprechender Grammbasis eingestellt werden und der Serumphosphatspiegel muss
Uiberwacht werden, um die optimale tagliche Dosis zu gewéhrleisten.



Titration und Erhaltungsdosis

Der Serumphosphatspiegel sollte eng iberwacht und die Sevelamerhydrochlorid-Dosis mit 0,8 g
dreimal taglich (2,4 g/Tag) schrittweise titriert werden — wobei auf eine Absenkung des
Serumphosphats auf 1,76 mmol/l (5,5 mg/dl) oder darunter abgezielt wird. Der
Serumphosphatspiegel sollte bis zum Erreichen eines stabilen Wertes alle zwei bis drei Wochen
und danach in regelmaRigen Abstanden kontrolliert werden.

Die Dosis kann zwischen 1 und 5 Tabletten a 800 mg pro Mabhlzeit variieren. Die durchschnittliche
tatsachliche Tagesdosis in der chronischen Phase einer einjahrigen klinischen Studie betrug 7 g
Sevelamer.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Arzneimittels bei Patienten unter 18 Jahren ist nicht
erwiesen.

Niereninsuffizienz
Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Arzneimittels ist bei Pradialysepatienten nicht erwiesen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Patienten sollten Sevelamerhydrochlorid mit den Mahlzeiten einnehmen und ihren
vorgeschriebenen Erndahrungsplan einhalten. Die Tabletten miissen ganz geschluckt werden. Sie
diirfen vor der Einnahme nicht zerdrickt, zerkaut oder in Teile gebrochen werden.

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Sevelamer oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

e Hypophosphatamie

e Darmobstruktion

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen fiir die Anwendung

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Sevelamerhydrochlorid wurde noch nicht untersucht bei
Patienten mit:

e Schluckstérungen,

o aktiver entziindlicher Darmerkrankung,

e gastrointestinalen Motilitatsstérungen, einschlieBlich unbehandelter oder schwerer
Gastroparese, Divertikulose, Retention des Mageninhalts und abnormem oder
unregelmaRigem Stuhlgang,

e grol’en Magen-Darm-Operationen in der Anamnese.

Deshalb sollte die Anwendung von Sevelamerhydrochlorid bei Patienten mit diesen Erkrankungen
nur mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Darmobstruktion und Ileus/Subileus

In sehr seltenen Féllen wurden bei Patienten im Verlauf einer Behandlung mit
Sevelamerhydrochlorid Darmobstruktion und Ileus/Subileus beobachtet. Obstipation kann als
Symptom vorausgehen. Patienten mit Obstipation sollten wéhrend der Behandlung mit
Sevelamerhydrochlorid sorgféltig Gberwacht werden. Kommt es bei Patienten zu schwerer
Obstipation oder anderen schweren gastrointestinalen Symptomen, sollte eine erneute Abwégung
der Behandlung mit Sevelamerhydrochlorid erfolgen.

FettlGsliche Vitamine
Je nach Nahrungsaufnahme und der Art des terminalen Nierenversagens konnen Dialysepatienten
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niedrige Vitamin-A-, -D-, -E- und -K-Werte entwickeln. Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass in der aufgenommenen Nahrung enthaltene fettlésliche Vitamine durch
Sevelamerhydrochlorid gebunden werden.

Daher sollten bei Patienten, die diese Vitamine nicht einnehmen, die Vitamin-A-, -D- und -E-
Werte gemessen und der Vitamin-K-Status durch Messung der Thromboplastinzeit festgestellt
werden.

Wenn nétig, sollten die Vitamine erganzt werden. Eine zusatzliche Uberwachung der Vitamin- und
Folsaurewerte ist bei Patienten unter Peritonealdialyse empfehlenswert, weil in der klinischen
Studie bei diesen Patienten keine Vitamin-A-, -D-, -E- und -K-Werte gemessen wurden.

Folatmangel
Die derzeit vorliegenden Daten reichen nicht aus, um bei langfristiger Behandlung mit

Sevelamerhydrochlorid einen méglichen Folatmangel auszuschlieRen.

Hypokalzdmie/Hyperkalzdmie

Patienten mit Niereninsuffizienz kdnnen eine Hypokalzamie oder Hyperkalzdmie entwickeln.
Sevelamerhydrochlorid enthélt kein Kalzium. Der Serumkalziumspiegel sollte, wie bei der
Nachsorge von Dialysepatienten tblich, kontrolliert werden. Bei Hypokalzamie sollte erganzend
ein Kalziumpraparat gegeben werden.

Metabolische Azidose

Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz sind pradisponiert, eine metabolische Azidose zu
entwickeln. Bei der Umstellung von anderen Phosphatbindern auf Sevelamer wurde in mehreren
Studien eine Verschlimmerung der Azidose berichtet. In diesen Studien wurden bei den mit
Sevelamer behandelten Patienten niedrigere Bicarbonatspiegel beobachtet als bei Patienten, die mit
Bindern auf Kalziumbasis behandelt worden waren. Deshalb wird eine engmaschigere
Uberwachung des Serumbicarbonatspiegels empfohlen.

Peritonitis

Bei Dialysepatienten bestehen je nach Dialyseverfahren bestimmte Infektionsrisiken. Bei Patienten
unter Peritonealdialyse (PD) ist Peritonitis eine bekannte Komplikation. In einer klinischen Studie
mit Sevelamerhydrochlorid wurden mehrere Falle von Peritonitis berichtet. Patienten unter
Peritonealdialyse sollten deshalb engmaschig Uberwacht werden, um zu gewéhrleisten, dass
angemessene aseptische Techniken zuverldssig angewendet und Anzeichen und Symptome einer
Peritonitis sofort erkannt und behandelt werden.

Schlucken und Schluckbeschwerden

Gelegentlich wurde tber Beschwerden beim Schlucken der Sevelamerhydrochlorid -Tabletten
berichtet. Dabei handelte es sich in vielen dieser Falle um Patienten mit zusatzlichen
Erkrankungen, wie Schluckbeschwerden oder Erkrankungen der Speiseréhre. Deshalb ist bei der
Anwendung von Sevelamerhydrochlorid bei Patienten mit Schluckbeschwerden besondere
Vorsicht geboten.

Hypothyreose
Bei Patienten mit Hypothyreose, die gleichzeitig Sevelamerhydrochlorid und Levothyroxin

erhalten, wird eine engmaschigere Uberwachung empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Langfristige, chronische Behandlung

Da bisher keine Daten zur chronischen Anwendung von Sevelamer Uber einen Zeitraum von mehr
als einem Jahr vorliegen, kann eine potenzielle Resorption und Akkumulation von Sevelamer im
Verlauf einer langfristigen, chronischen Behandlung nicht vollig ausgeschlossen werden (siehe
Abschnitt 5.2).

Hyperparathyreoidismus




Sevelamerhydrochlorid allein ist nicht fur die Behandlung von Hyperparathyreoidismus indiziert.
Sevelamerhydrochlorid sollte bei Patienten mit sekundéarem Hyperparathyreoidismus im Rahmen
einer Mehrfachtherapie verwendet werden, die zur Senkung des intakten Parathormon-(iPTH-
)Spiegels Kalziumzusatze, 1,25-Dihydroxyvitamin D3 oder ein Analogon desselben enthalten
konnte.

Serumchlorid

Wéhrend der Behandlung mit Sevelamerhydrochlorid kann es zu einer Erhéhung des
Serumchloridspiegels kommen, da im Darmlumen Chlorid gegen Phosphat ausgetauscht werden
kann. Obwohl wéhrend der klinischen Studien keine klinisch signifikante Erhdhung des
Serumchloridspiegels festgestellt wurde, sollte der Serumchloridspiegel, wie bei der Nachsorge
von Dialysepatienten tblich, kontrolliert werden. Ein Gramm Sevelamerhydrochlorid enthélt
ungeféhr 180 mg (5,1 mEq) Chlorid.

Entziindliche gastrointestinale Erkrankungen

In der Literatur wurden Falle von schwerwiegenden entziindlichen Erkrankungen verschiedener
Abschnitte des Gastrointestinaltrakts in Verbindung mit Sevelamerkristallen berichtet
(einschlieBlich schwerwiegender Komplikationen wie Blutung, Perforation, Ulzeration, Nekrose,
Kolitis und Raumforderung im Kolon/Zakum) (siehe Abschnitt 4.8). Entzuindliche Erkrankungen
kénnen nach dem Absetzen von Sevelamer abklingen. Kommt es bei Patienten zu schweren
gastrointestinalen Symptomen, sollte eine erneute Abwégung der Behandlung mit
Sevelamerhydrochlorid erfolgen.

Warnhinweise zu sonstigen Bestandteilen in der Formulierung
Sevelamerhydrochlorid Tabletten enthalten Sorbitol. Patienten mit hereditaren Fructose-Intoleranz
(HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen/erhalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Dialyse
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen bei Dialysepatienten durchgefihrt.

Ciprofloxacin
In Wechselwirkungsstudien an Probanden verringerte Sevelamerhydrochlorid die Bioverfugbarkeit

von Ciprofloxacin um ca. 50 %, wenn das Arzneimittel in einer Einzeldosisstudie zusammen mit
Sevelamerhydrochlorid gegeben wurde. Aus diesem Grund sollte Sevelamerhydrochlorid nicht
gleichzeitig mit Ciprofloxacin eingenommen werden.

Antiarrhythmika und Antiepileptika

Patienten, die Antiarrhythmika zur Behandlung von Arrhythmien und Antiepileptika zur
Behandlung von epileptischen Anfallen einnehmen, wurden von der Teilnahme an klinischen
Studien ausgeschlossen. Vorsicht ist geboten, wenn Sevelamerhydrochlorid Patienten verschrieben
wird, die auch derartige Arzneimittel einnehmen.

Levothyroxin
Aus den Erfahrungen nach der Markteinfiihrung wurden bei Patienten, die gleichzeitig

Sevelamerhydrochlorid und Levothyroxin erhielten, in sehr seltenen Féllen erhdhte Thyroidea-
stimulierendes—Hormon-(TSH-)Spiegel berichtet. Bei Patienten, die beide Arzneimittel einnehmen,
wird daher eine engmaschigere Uberwachung des TSH-Spiegels empfohlen.

Ciclosporin, Mycophenolatmofetil und Tacrolimus bei transplantierten Patienten

Bei Transplantationspatienten wurden reduzierte Ciclosporin-, Mycophenolatmofetil- und
Tacrolimuswerte ohne klinische Folgeerscheinungen (z. B. Transplantatabstoung) beobachtet,
wenn diese Arzneimittel zusammen mit Sevelamerhydrochlorid gegeben wurden. Die Méglichkeit
einer Wechselwirkung kann nicht ausgeschlossen werden. Eine engmaschige Uberwachung der

4




Konzentration von Mycophenolatmofetil, Ciclosporin und Tacrolimus im Blut sollte im Verlauf der
Anwendung der Kombination und nach deren Absetzen in Erwagung gezogen werden.

Digoxin, Warfarin, Enalapril oder Metoprolol
In Wechselwirkungsstudien an Probanden zeigte Sevelamerhydrochlorid keinen Einfluss auf die
Bioverfigbarkeit von Digoxin, Warfarin, Enalapril oder Metoprolol.

Protonenpumpeninhibitoren

Aus den Erfahrungen nach der Markteinfihrung wurden sehr seltene Falle von erhdhten
Phosphatspiegeln bei Patienten berichtet, die Protonenpumpeninhibitoren zusammen mit
Sevelamerhydrochlorid genommen haben.

Bioverfugbarkeit

Sevelamerhydrochlorid wird nicht resorbiert und kann die Bioverfugbarkeit anderer Arzneimittel
beeinflussen. In Fallen, in denen bei der Gabe eines Arzneimittels eine Reduktion der
Bioverfigbarkeit eine klinisch signifikante Wirkung auf die Sicherheit oder Wirksamkeit haben
konnte, sollte dieses Arzneimittel mindestens eine Stunde vor bzw. drei Stunden nach
Sevelamerhydrochlorid gegeben oder eine Uberwachung der Blutspiegel durch den behandelnden
Arzt erwogen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Sevelamerhydrochlorid bei schwangeren Frauen ist nicht erwiesen. In
Tierversuchen ergaben sich keine Hinweise auf von Sevelamer verursachte embryofotale
Toxizitat. Sevelamerhydrochlorid sollte Schwangeren nur dann gegeben werden, wenn dies
unbedingt erforderlich ist und sowohl fur die Mutter als auch fur den Fetus eine sorgféltige
Risiko-Nutzen-Analyse durchgefihrt wurde (siehe Abschnitt 5.3).

Stillzeit

Die Sicherheit von Sevelamerhydrochlorid wurde bei stillenden Frauen nicht erwiesen.
Sevelamerhydrochlorid darf stillenden Frauen nur gegeben werden, wenn dies unbedingt
erforderlich ist und zuvor eine sorgféltige Risiko-Nutzen-Analyse sowohl fur die Mutter als
auch fur den Saugling durchgefihrt wurde (siehe Abschnitt 5.3).

Fertilitét

Uber die Auswirkungen von Sevelamer auf die menschliche Fertilitat liegen keine Daten vor.
Basierend auf einem Vergleich der relativen Kérperoberflache haben tierexperimentelle
Studien gezeigt, dass Sevelamer die Fertilitat bei mannlichen und weiblichen Ratten nach
Expositionen, die als Aquivalentdosis beim Menschen der doppelten maximalen Dosis bei
klinischen Studien von 13 g/Tag entsprechen, nicht beeintrachtigt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sevelamer hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die haufigsten Nebenwirkungen (> 5 % der Patienten) lassen sich alle in die Systemorganklasse
der Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts einordnen.
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Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Es wurden Parallel-Design-Studien an 244 Hamodialysepatienten mit einer Behandlungsdauer von
bis zu 54 Wochen und 97 Peritonealdialysepatienten mit einer Behandlungsdauer von 12 Wochen

durchgefihrt.

Nebenwirkungen aus diesen Studien (299 Patienten), aus unkontrollierten klinischen Studien (384
Patienten) und Spontanberichte aus Erfahrungen nach der Markteinfuhrung werden in der
nachfolgenden Tabelle nach ihrer Haufigkeit aufgefuhrt. Die H&ufigkeit der Berichte wird wie
folgt klassifiziert: sehr hdufig (> 1/10), hdufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100),
selten (> 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (H&aufigkeit auf Grundlage
der verfligharen Daten nicht abschétzbar).

MedDRA- Sehr haufig Héufig Gelegentlich Sehr selten Nicht bekannt

Systemorgan-

Klassen

Erkrankungen Uberempfind-

des lichkeit*

Immunsystems

Stoffwechsel- Azidose,

und Erndhrungs- erhohte

stérungen Serumchlorid-

spiegel

Erkrankungen Ubelkeit, Diarrho, Abdominal-

des Erbrechen Dyspepsie, schmerz, Darm-

Gastrointestinal- Flatulenz, obstruktion,

trakts Schmerzen Ileus/Subileus,
im Divertikulitis,
Oberbauch, Darm-
Obstipation perforation?,

Gastrointestinalbl
utung*?,
intestinale
Ulzeration*?,
gastrointestinale

Nekrose*!,
Kolitis*?,
Raumforderung
im Intestinum*?
Erkrankungen Pruritus,
der Haut und Ausschlag
des
Unterhautzell-
gewebes
Untersuchung Intestinale
en Kristallablage-

*Erfahrungen nach der Markteinfiihrung
! Siehe Warnhinweis beziiglich entziindlicher gastrointestinaler Erkrankungen in Abschnitt 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des

Arzneimittels.

rung*!




Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Sevelamerhydrochlorid wurde Probanden in Dosierungen von bis zu 14 g/Tag, entsprechend
siebzehn 800-mg-Tabletten, Uber einen Zeitraum von acht Tagen gegeben, ohne dass
Nebenwirkungen festgestellt wurden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur Behandlung der Hyperkali&mie und
Hyperphosphatdmie, ATC-Code: VO3A E02.

Sevelamerhydrochlorid enthalt Sevelamer, ein nicht resorbierbares, phosphatbindendes
Poly(allylaminhydrochlorid)polymer, das weder Metall noch Kalzium enthélt. Sevelamer
enthalt zahlreiche Aminogruppen, die jeweils durch ein Kohlenstoffatom vom
Polymergerist getrennt sind. Diese Amine werden teilweise im Darm protoniert und
interagieren mit Phosphatmolekiilen durch lonen- und Wasserstoffbriickenbindung. Uber
die Bindung von Phosphat im Magen-Darm-Trakt reduziert Sevelamer den
Serumphosphatspiegel.

In klinischen Studien erwies sich Sevelamer als wirksam zur Senkung des Serumphosphatspiegels
bei Patienten, die eine Hamodialyse oder eine Peritonealdialyse erhalten.

Sevelamer senkt die Inzidenz hyperkalzdmischer Episoden im Vergleich zu Patienten, die nur
kalziumbasierte Phosphatbinder erhalten. Aller Wahrscheinlichkeit nach geschieht dies, weil das

Préaparat selbst kein Kalzium enthélt. Die Wirkungen auf Phosphat und Kalzium wurden wéhrend
des gesamten Verlaufs einer Studie mit einjahriger Verlaufskontrolle nachweislich
aufrechterhalten.

In In-vitro- und In-vivo-Tierversuchen wurde nachgewiesen, dass Sevelamer Gallenséuren
bindet. Die Gallenséurebindung durch lonenaustauschharze ist ein anerkanntes Verfahren zur
Senkung des Cholesterinspiegels im Blut. In klinischen Studien sanken die mittleren Werte fiir
Gesamtcholesterin und LDL-Cholesterin um 15-31 %. Diese Wirkung wurde nach zwei
Wochen beobachtet und wird durch Langzeitbehandlung aufrechterhalten. Triglyzeride, HDL-
Cholesterin und Albumin blieben unveréndert.

In klinischen Studien mit Hadmodialysepatienten zeigte Sevelamer allein keine durchgéngige
und Klinisch signifikante Wirkung auf das intakte Parathormon (iPTH) im Serum. In einer
12-wdchigen Studie mit Peritonealdialysepatienten wurde allerdings eine &hnliche Reduktion
des iPTH-Wertes beobachtet wie bei Patienten, die Calciumacetat erhielten.
Sevelamerhydrochlorid sollte bei Patienten mit sekundérem Hyperparathyreoidismus im
Rahmen einer Mehrfachtherapie verwendet werden, die zur Senkung des intakten
Parathormon-(iPTH-)Spiegels Kalziumzusatze, 1,25-Dihydroxyvitamin Dz oder ein
Analogon desselben enthalten kdnnte.

In einer einjahrigen klinischen Studie zeigte Sevelamerhydrochlorid im Vergleich zu
Calciumcarbonat keine unerwiinschten Wirkungen auf den Knochenumsatz oder die
Knochenmineralisierung.



5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Sevelamerhydrochlorid wird gemaR einer pharmakokinetischen Studie mit einer Einmaldosis von
Probanden nicht aus dem Gastrointestinaltrakt resorbiert. Bei Patienten mit Nierenversagen
wurden noch keine pharmakokinetischen Untersuchungen durchgefiihrt (siehe Abschnitt 4.4).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In préklinischen Untersuchungen an Ratten und Hunden senkte Sevelamerhydrochlorid ab
einer Dosierung, die dem Zehnfachen der maximalen Humandosis entspricht, die Resorption
der fettloslichen Vitamine D, E und K sowie von Folsaure.

In einer Studie an Ratten, in der Sevelamer in einer Dosierung angewendet wurde, die dem
15-30-Fachen der menschlichen Dosierung entspricht, wurde ein Anstieg der
Serumkupferwerte festgestellt. Dies wurde weder in einer Studie an Hunden noch in
klinischen Priifungen bestatigt. Derzeit liegen keine offiziellen Kanzerogenitdtsdaten vor. In-
vitro- und In-vivo-Studien deuten jedoch darauf hin, dass Sevelamerhydrochlorid kein
genotoxisches Potenzial hat. Das Arzneimittel wird auch nicht im Gastrointestinaltrakt
resorbiert.

In Reproduktionsstudien wurden flir die untersuchten Dosen (bis zu 1 g/kg/Tag bei Kaninchen
und bis zu 4,5 g/kg/Tag bei Ratten) keine Anzeichen dafiir festgestellt, dass Sevelamer zu
Embryoletalitat, Fototoxizitat oder Teratogenitat fuhrt. In den Foten weiblicher Ratten, denen
die 8-20-fache Dosis der maximalen Humandosis von 200 mg/kg verabreicht worden war,
wurden an verschiedenen Stellen Defizite in der Skelettknochenbildung festgestellt. Dabei
koénnte es sich bei diesen hohen Dosen um Sekundareffekte einer Verarmung an Vitamin D
und/oder Vitamin K handeln.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern:

Sorbitol (Ph.Eur.)

Hypromellose (15. cps)

Crospovidon Typ B

Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Filmiberzug:
Opadry WeilR 20F580006 mit:

Hypromellose (E 464)
Hyprolose

Macrogol 6000 (E 1521)
Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre.



6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Flasche fest verschlossen halten, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Die HDPE-Flaschen enthalten Kieselgel Trockenmittel und sind mit einem kindergesicherten
Verschluss aus Polypropylen und einem Induktionssiegel verschlossen.

Packungsgrofen:

1 Flasche mit 30 Filmtabletten
1 Flasche mit 100 Filmtabletten

1 Flasche mit 180 Filmtabletten

Bundelpackungen mit 180 Filmtabletten (6 Flaschen mit 30 Tabletten)
Bundelpackungen mit 360 Filmtabletten (2 Flaschen mit 180 Tabletten)
Bundelpackungen mit 540 Filmtabletten (3 Flaschen mit 180 Tabletten)

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Waymade B.V.

Herikerbergweg 88
1101CM, Amsterdam

Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER

2202883.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
10/2019

10. STAND DER INFORMATION

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig



