FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Veltassa

19;8,40; 16,8 g; 25,2 g pulver till oral suspension,
patiromer (som patiromersorbitexkalcium)

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal

® Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du eller ditt barn 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 Veltassa ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Veltassa
3. Hur du tar Veltassa

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

1. Vad Veltassa ar och vad det anvands for

Veltassa ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
patiromer.

Detta lakemedel anvands for behandling av vuxna och ungdomar i
aldern 12 till 17 ar med forh6jda nivaer av kalium i blodet.

Forhojt kalium i blodet kan paverka hur nerver kontrollerar
muskler. Detta kan leda till svaghet eller till och med forlamning.
Forhojda nivaer av kalium kan ocksa resultera i rubbningar i
hjartslagen, vilket kan ge allvarliga effekter pa ditt och ditt barns
hjartrytm.

Detta lakemedel fungerar genom att binda till kalium i tarmen.
Detta forhindrar att kalium kommer in i blodomloppet och sanker
darmed nivan av kalium i blodet till en normal niva.

2. Vad du behover veta innan du tar Veltassa

Ta inte Veltassa

® om du eller ditt barn ar allergisk mot patiromer eller nagot
annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Veltassa
eller om du eller ditt barn har:
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® problem med att svalja - om du inte kan svalja denna medicin
kommer den inte att fungera.

® svara mag- eller tarmproblem - detta lakemedel kan orsaka
forstoppning eller diarré hos vissa patienter.

® genomgatt en stdrre mag- eller tarmoperation - detta
lakemedel verkar medan det passerar genom tarmen, sa storre
operationer i detta omrade kan paverka effekten av detta
lakemedel.

Lag magnesiumhalt i blodet kan intraffa nar du tar detta
lakemedel. Din [akare kommer att kontrollera magnesiumhalten
under din behandling med detta ldkemedel under minst 1 manad
och kan ordinera magnesiumtillskott vid behov.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar eftersom det inte har
studerats inom denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Veltassa

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

Detta lakemedel kan minska absorptionen av eller interagera med
vissa lakemedel om de tas via munnen och samtidigt, som till
exempel:

® ciprofloxacin: ett Iakemedel for behandling av
bakterieinfektioner

® levotyroxin: ett Ilakemedel for behandling av
skoldkortelhormonbrist

® metformin: ett lakemedel for behandling av diabetes

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 13:05



® mykofenolat mofetil: ett Iakemedel for att forhindra din kropp
att avstota ett transplanterat organ

® kinidin: ett I1akemedel for behandling av oregelbunden
hjartrytm,

® telmisartan, bisoprolol, karvedilol, nebivolol: lakemedel for att
behandla hogt blodtryck och for hjartproblem.

Anvand alla mediciner som ska tas via munnen minst 3 timmar fore
eller efter att du anvander Veltassa. Vissa lakemedel paverkas inte
av Veltassa, sa din lakare eller apotekspersonal kan ge dig olika
instruktioner beroende pa vilka lakemedel du eller ditt barn tar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Graviditet och 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.

Anvand detta lakemedel under graviditet och amning bara om din
lakare bedomer att det ar ndédvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Veltassa innehaller sorbitol och kalcium

Veltassa innehaller sorbitol

Sorbitolinnehallet ar cirka 4 g (10,4 kcal) per 8,4 g patiromer och
cirka 0,5 g (1,2 kcal) per 1 g patiromer. Sorbitol ar en kalla till
fruktos. Om du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter, eller om du
eller ditt barn har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans,
en sallsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner
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fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta l[akemedel.
Sorbitol kan ge obehag i mage/tarm och kan ha en milt laxerande
effekt.

Veltassa innehaller kalcium

Om din lakare har sagt att du eller ditt barn ska minska
kalciuminnehallet i kosten ska du tala med lakaren innan du
anvander detta lakemedel. Lakaren kommer att kontrollera
kalciumnivan under behandlingen med detta lakemedel i minst
1 manad.

3. Hur du tar Veltassa

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

Detta ldkemedel administreras en gang dagligen. Den
rekommenderade startdosen av detta lakemedel varierar med
aldern. Flera dospasar kan anvandas for att uppna 6nskad dos. Din
lakare kan justera den dagliga dosen beroende pa kaliumnivan i
ditt eller ditt barns blod, upp till en maximal dos pa 25,2 g
dagligen.

Vuxna
Startdos: 8,4 g patiromer (innehallet i en 8,4 g dospase) en gang

dagligen.

Ungdomar 12 till 17 ar gamla
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Startdos: 4 g patiromer (innehallet i fyra 1 g dospasar) en gang
dagligen. Byt till 8,4 g patiromer dospasar om doser 6ver 7 g
behovs.

Din lakare kommer att besluta om behandlingstiden baserat pa
kaliumnivaerna i blodet.

Anvand detta lakemedel minst 3 timmar fore eller efter andra
mediciner som ska tas via munnen, savida inte annat
rekommenderas av lakare eller apotekspersonal.

Administreringssatt

Innan du tar detta ldkemedel maste det blandas med vatten enligt
beskrivningen nedan. Mangden vatten beror pa din dos:

® 1 g patiromer: 10 ml (2 teskedar)

2 g patiromer: 20 ml (4 teskedar)

3 g patiromer: 30 ml (6 teskedar)

4 g patiromer: 40 ml (3 matskedar)
Over 4 g patiromer: 80 ml (6 matskedar)

Forbered blandningen enligt foljande steg:

® Hall halften av vattnet i ett glas tillsatt det antal Veltassa
dospasar som behdvs och rér om.

® Tillsatt den aterstaende halften av vattnet och rér om
ordentligt. Pulvret I6ses inte upp, utan bildar en suspension
som kan kannas kornig.

® Du kan tillsatta mer vatten till blandningen for att lattare svalja
medicinen. Observera att med storre volymer kan pulvret
lagga sig snabbare.
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® Drick blandningen inom 1 timme efter beredning. Om det finns
pulver kvar i glaset efter att du har druckit, tillsatt mer vatten,
rora om och dricka omedelbart. Du kan behova gora detta igen
for att se till att du har tagit allt pulver.

Om du vill kan du anvanda foljande vatskor eller mjuk mat istallet
for vatten for att bereda blandningen genom att folja samma steg
som beskrivs ovan: appeljuice, tranbarsjuice, ananasjuice,
apelsinjuice, druvjuice, paronjuice, aprikosnektar, persikonektar,
yoghurt, mjolk, fortjockningsmedel (t.ex. majsstarkelse), appelmos,
vanilj- och chokladpudding.

Nar du anvander sadana vatskor och mjuk mat ska du eller ditt
barn folja kostrekommendationen for kaliumintag.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Du bor endast dricka mattliga mangder tranbarsjuice (mindre an
400 ml per dag) eftersom den kan paverka andra mediciner.

Anvand den preparerade Veltassa-suspensionen tillsammans med
eller utan maltider, helst vid samma tid varje dag. Varm aldrig upp
detta lakemedel eller tillsatt det till uppvarmd mat eller vatska.

Ta inte detta lakemedel som torrt pulver.

Om du anvander en nasogastrisk sond eller perkutan endoskopisk
gastrostomisond, f0lj stegen som beskrivs ovan for att forbereda
suspensionen for oral administrering. FOr doser upp till 8,4 g
patiromer, anvand volymen enligt beskrivningen ovan. For doser
over 8,4 g och upp till 16,8 g patiromer anvand en total volym pa
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160 ml (12 matskedar) och for doser over 16,8 g och upp till 25,2 g
patiromer anvand en total volym pa 240 ml (18 matskedar). Dessa
volymer sakerstaller att suspensionen latt flyter genom slangen.

Slangar tillverkade av polyuretan, silikon och polyvinylklorid kan
anvandas. Den rekommenderade diametern pa slangen ar 2,17
mm (6,5 Fr) eller storre. Efter administrering av suspensionen ska
slangen spolas med vatten. Folj slangtillverkarens instruktioner.

Om du har tagit for stor mangd av Veltassa
Sluta anvénda detta lakemedel och radgér omedelbart med lakare
eller apotekspersonal.

Om du har glomt att ta Veltassa

Om du eller ditt barn har glomt att ta en dos ska du ta den sa snart
som mojligt samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Om du glommer mer an en dos ska du kontakta lakare.

Om du slutar att ta Veltassa

Sluta inte anvanda detta lakemedlet utan att [akare har godkant
det eftersom kaliumnivan i blodet kan dka.

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats:
Vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

® forstoppning
® diarré
® buksmartor
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® gasbildning
® |ag magnesiumhalt i blodet har observerats i test

Mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

® jllamaende
® krakningar

Forstoppning, diarré och gasbildning har ocksa rapporterats hos
barn och ungdomar i aldern 6 till 17 ar.

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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Veltassa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller
dospasen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
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Nar du har tagit emot detta [akemedel kan det forvaras i
rumstemperatur (under 25°C) i upp till 6 manader.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen 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 patiromer (som
patiromersorbitexkalcium).

® Veltassa 1 g pulver till oral suspension: varje dospase
innehaller 1 g patiromer.

® \Veltassa 8,4 g pulver till oral suspension: varje dospase
innehaller 8,4 g patiromer.

® Veltassa 16,8 g pulver till oral suspension: varje dospase
innehaller 16,8 g patiromer.

® \Veltassa 25,2 g pulver till oral suspension: varje dospase
innehaller 25,2 g patiromer.

Ovrigt innehallsémne ar xantangummi (se avsnitt 2 for information
om sorbitol).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulvret till oral suspension ar benvitt till ljust brunt, med enstaka
vita partiklar.

Veltassa 1 g finns i forpackningar med 60 dospasar.
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Veltassa 8,4 g finns i forpackningar med 30, 60 eller 90 dospasar
och multipelférpackningar bestaende av 3 kartonger, innehallande
30 dospasar vardera.

Veltassa 16, 8 g och 25,2 g finns i forpackningar med 30, 60 eller
90 dospasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

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

Denna bipacksedel andrades senast 1/2024

Ovriga informationskaéllor

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