FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Velphoro

500 mg tuggtabletter
jarn som sukroferrioxihydroxid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Velphoro ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Velphoro
3. Hur du tar Velphoro

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Velphoro ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Velphoro ar och vad det anvands for

Velphoro ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
sukroferrioxihydroxid, som bestar av jarn, socker (sackaros) och
starkelse.

Detta lakemedel anvands for att halla hdga nivaer fosfat (
hyperfosfatemi) i blodet under kontroll hos:

® vuxna patienter som genomgar hemodialys eller
peritonealdialys (procedurer som eliminerar giftiga amnen fran
blodet) pa grund av kronisk njursvikt.

® barn fran 2 ars alder och ungdomar med kronisk njursvikt i
stadierna 4 och 5 (svart nedsatt formaga for njurarna att
fungera normalt) eller som far dialysbehandling.

For mycket fosfor i blodet kan leda till att kalcium avlagras i

vavnader (kalcifikation). Detta kan leda till att blodkarlen stelnar,
vilket gor det svarare for blodet att pumpas runt i kroppen. Det kan
ocksa leda till kalciumavlagringar i mjuka vavnader och ben och
darmed orsaka tillstand sasom réda 6gon, klada och skelettsmarta.

Detta lakemedel verkar genom att binda fosfor fran mat i din
mag-tarmkanal. Detta minskar mangden fosfor som kan
absorberas in i blodomloppet och sédnker darmed fosfornivaerna i
ditt blod.
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2. Vad du behover veta innan du tar Velphoro

Ta inte Velphoro:

~ om du ar allergisk mot sukroferrioxihydroxid eller nagot annat
innehallsdmne i detta |ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du tidigare har haft onormal jarnansamling i dina organ (
hemokromatos)

- om du har nagon annan storning férknippad med for mycket
jarn.

Om du ar osaker, tala med din lakare innan du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Velphoro:

- om du har haft peritonit, en inflammation i bukhinnan (den
tunna vavnaden pa den inre bukvaggen) inom de senaste
3 manaderna

- om du har signifikanta mag- och/eller leverproblem,

- om du har genomgatt storre operationer i mage och/eller
tarmar.

Om du ar osaker pa om ovanstaende galler dig, tala med din lédkare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel kan orsaka svart avforing. Eventuella blédningar
fran din mag-tarmkanal kan doljas av denna svarta avforing.
Kontakta genast lakare om du har svart avféring och dessutom har
symptom som 6kad trétthet och andfaddhet (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar
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Sakerhet och effekt hos barn under 2 ar har annu inte faststallts.
Darfor rekommenderas detta lakemedel inte for barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Velphoro

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du tar ett annat Idakemedel som &r kant for att paverkas av jarn
(t.ex. lakemedel innehallande den aktiva substansen alendronat
(anvands for att behandla vissa skelettsjukdomar) eller doxycyklin
(ett antibiotikum)) eller har potential att paverkas av jarn (t.ex.
lakemedel som innehaller den aktiva substansen levotyroxin
(anvands for att behandla storning i skoldkortelns funktion)), ska
du se till att du tar det [akemedlet minst en timme innan du tar
Velphoro eller minst tva timmar efter att du har tagit Velphoro.
Tala med din [akare om du ar osaker.

Graviditet och amning

Det finns ingen information om effekterna av detta lakemedel om
det tas under graviditet eller amning. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer att informera dig om Velphoro kan anvandas
under graviditet, baserat pa nytta-riskbeddmning vid anvandning
under graviditet.

Om du ammar kommer din lakare att diskutera med dig om
amningen ska fortsatta eller om behandlingen med Velphoro ska
fortsatta, dar hansyn tas till fordelen med Velphoro-behandling for
dig och fordelen med amning for ditt barn.
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Det ar osannolikt att lakemedlet fors dver till modersmjolken.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen signifikant effekt pa din formaga att
kora bil eller att anvanda verktyg eller maskiner.

Velphoro innehaller sackaros och starkelse
(kolhydrater)

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Detta [akemedel kan vara skadligt for tanderna.

Detta lakemedel innehaller starkelser. Om du har diabetes bor du
uppmarksamma att en tablett av detta lakemedel motsvarar
ungefar 1,4 g kolhydrater (0,116 brodenheter).

3. Hur du tar Velphoro

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Den vanligaste rekommenderade startdosen:

till barn i aldern 6 till under 9 ar ar 750 mg jarn per dag*,
till barn och ungdomar i aldern 9 till 12 ar ar 1 000 mg jarn (2
tabletter) per dag,

® till vuxna och ungdomar éver 12 ar ér 1 500 mg jarn per dag (3
tabletter).
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Din ldkare kan justera dosen under behandlingsperioden beroende
pa fosfornivan i ditt blod.

Den hogsta rekommenderade dosen;

® till barn och ungdomar i aldern 6 till under 9 ar ér 2 500 mg
jarn (5 tabletter) per dag,

® till barn och ungdomar i aldern 9 till 18 ar och vuxna ar 3 000
mg jarn (6 tabletter) per dag,

* Velphoro finns ocksa tillganglig som oralt pulver i dospase
(motsvarande 125 mg jarn) fér anvandning till barn i aldern 2 till
under 12 ar.

Administreringssatt

-~ Ta detta lakemedel endast genom munnen.

" Ta tabletten i samband med maltid och tugga den (vid behov
kan du krossa tabletten for att gora det lattare for dig). Svalj
INTE tabletten hel.

- Dela upp antalet tabletter som du tar per dag mellan dagens
maltider.

- Nar du tar Velphoro ska du folja din rekommenderade diet och
dina behandlingar som ordinerats av din lakare sasom
kalciumtillskott, vitamin D3 eller calcimimetika (anvands for att
behandla problem med biskdldkortlarna).

Endast for blisterforpackningar:

- Dela forpackningen vid perforeringen.
- Dra av pappersfolien i hornet.
- Tryck tabletten genom aluminiumfolien.
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Om du har tagit for stor mangd av Velphoro

Om du rakar ta for manga tabletter, ta inga fler och tala
omedelbart med din lakare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Velphoro

Om du har glomt en dos, tar du nasta dos i vanlig tid tillsammans
med en maltid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Velphoro

Sluta inte att ta lakemedlet innan du har talat med din [akare eller
apotekspersonal eftersom fosfornivan i ditt blod kan oka (se
avsnitt 1).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Svart avforing ar mycket vanligt hos patienter som tar Velphoro.
Kontakta genast lakare ifall du dessutom har symptom som okad
trotthet och andfaddhet (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”).

F6ljande biverkningar har ocksa rapporterats hos patienter som tar
detta lakemedel:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
diarré (intraffar i allmanhet tidigt i behandlingen, och férbattras
med tiden).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
illamaende (nausea), forstoppning, krakningar,
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matsmaltningsproblem, ont i mage/tarm, gas i magen, missfargade
tander, forandrad smakupplevelse.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
vaderspanningar (uppsvalld buk), maginflammation, obehag i
buken, svarigheter att svalja, halsbranna och sura uppstotningar,
missfargning av tungan, l1aga eller héga kalciumnivaer i blodet
pavisade i tester, trétthet, klada, utslag, huvudvark, andfaddhet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Velphoro ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken eller
blisterforpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhetstid efter dppnande av burken &r 90 dagar.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonal hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar sukroferrioxihydroxid som bestar av
polynuklear jarn(lll)-oxihydroxid, sackaros och starkelser. Varje
tuggtablett innehaller sukroferrioxihydroxid motsvarande
500 mg jarn. Varje tablett innehaller dven 750 mg sackaros
och 700 mg starkelser. Se avsnitt 2 for ytterligare information
om sackaros och starkelser.

- Ovriga innehallsamnen &r skogsbarssmak,
neohesperidindihydrochalkon, magnesiumstearat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tuggtabletterna ar bruna, cirkelformade och praglade med PA500
pa ena sidan. Tabletternas diameter ar 20 mm och de &r 6,5 mm
tjocka.

Tabletterna ar forpackade i barnsakra blisterforpackningar av

aluminium eller i polyetylenflaskor (HDPE). Flaskorna har ett
barnsakert polypropenlock och en forsegling av folie.
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Velphoro finns i forpackningar med 30 eller 90 tuggtabletter.
Flerpack finns for blisterforpackningarna med 90 tuggtabletter

(som innehaller 3 separata forpackningar med 30 x 1 tuggtabletter

| varje).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Frankrike

Tillverkare

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris la Défense Cedex
Frankrike

For information om detta lakemedel, kontakta innehavaren av
godkannande for forsaljning.

Denna bipacksedel andrades senast 01/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu .
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