Indlaegsseddel: Information til patienten

VAFSEO 150 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER
VAFSEO 300 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER
VAFSEO 450 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER

vadadustat

WV Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt
tilvejebringes nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjeelpe ved at indberette alle de
bivirkninger, du far. Se sidst i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at laese den igen.

* Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at
give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

* Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedien

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vafseo
Sadan skal du tage Vafseo

Bivirkninger

Opbevaring

B Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

El VIRKNING OG ANVENDELSE

Vafseo er et laegemiddel, der gger maengden af haemoglobin (proteinet i dine raede
blodlegemer, der transporterer ilt rundt i kroppen) og antallet af rede blodlegemer i blodet.
Det indeholder det aktive stof vadadustat.

Vafseo bruges til behandling af symptomer pa anzemi (lave niveauer af reade blodlegemer
eller haemoglobin i blodet) i forbindelse med kronisk nyresygdom (CKD) hos voksne, der
er i kronisk vedligeholdelsesdialyse. Nar meengden af haemoglobin eller antallet af rade
blodlegemer er lavt, er der risiko for, at cellerne i kroppen far for lidt ilt. Symptomerne pa
aneemi kan veere traethed, svaghed eller andengd.

Sadan virker Vafseo

Vafseo gger niveauet af et stof, der hedder "hypoksi-inducerbar faktor" (HIF), som eger
produktionen af rade blodlegemer, nar iltniveauet er lavt. Ved at gge HIP-niveauerne ager
Vafseo produktionen af rede blodlegemer og niveauet af heemoglobin. Det forbedrer
iltforsyningen til kroppen og kan mindske symptomerne pa ansemi.

EA DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE VAFSEO

Tag ikke Vafseo
¢ hvis du er allergisk over for vadadustat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Vafseo, hvis du:

¢ har haft blodpropper tidligere og/eller har risikofaktorer for blodpropper. Dette
leegemiddel gger produktionen af rede blodlegemer og kan derfor age risikoen for at fa
blodpropper. Eksempler pa risikofaktorer er:
- overveegt
- diabetes
- hjertesygdomme
- laengere tids sengeleje pa grund af operation eller sygdom
- indtagelse af oral preevention
Det er vigtigt, at du forteeller laegen om tidligere hjerteanfald, slagtilfeelde, blodpropper
eller risikofaktorer, sa leegen kan afggre, om dette leegemiddel er egnet til behandling
af din anaemi.
Kontakt straks leegen, hvis du mener, at du har udviklet en blodprop. Du kan finde en
beskrivelse af de mulige symptomer pa blodpropper i punkt 4.
¢ har for hgjt blodtryk (hypertension). Vafseo kan forvaerre dit hgje blodtryk. Derfor er
det meget vigtigt, at du tager din blodtryksseenkende medicin regelmeessigt, og at du
kontrollerer dit blodtryk ofte.
¢ har sveer leversygdom
¢ har et krampeanfald eller mulige advarselstegn om, at der kan opsta et krampeanfald,
sasom hovedpine, irritabilitet, frygt, forvirring eller useedvanlige folelser
* skifter fra hgje doser af erytropoiesestimulerende midler (ESA), da du kan have
behov for en transfusion af rede blodlegemer eller supplerende ESA, mens lszegen
justerer din Vafseo-dosis.
Tal med din leege eller apotekspersonalet, for du tager Vafseo, hvis du har en eller flere af
ovenstaende tilstande.

Misbrug kan fgre til en stigning i rede blodlegemer og dermed gere blodet mere tykt. Dette
kan forarsage livstruende problemer med hjertet eller blodkarrene.

Blodprover

Kronisk nyresygdom kan forarsage anaemi, som kan gge risikoen for hjerte-karproblemer
og endda for at d@. Derfor er det vigtigt at behandle din ansemi. Din lsege vil kontrollere
maengden af heemoglobin i dit blod regelmeessigt.

Behandlingen kan @ge leverenzymerne. Din leege vil regelmeaessigt kontrollere maengden af
disse enzymer i dit blod i starten af din behandling og derefter manedligt i de forste

3 maneder af din behandling.

Born og unge
Barn og unge under 18 ar ma ikke fa Vafseo. Der er utilstraekkelig information om brug af
det til den aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Vafseo

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre laegemidler. Vafseo kan pavirke andre
leegemidlers virkning, og andre leegemidler kan pavirke Vafseos virkning.

Du skal iseer forteelle det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du har taget eller tager et

eller flere af folgende laegemidler:

¢ leegemidler til seenkning af fosfatindholdet i blodet (kaldet fosfatbindere), som
for eksempel sevelamercarbonat eller calciumacetat, og lsegemidler eller
tilskud, der indeholder jern, sdsom jerncitrat, sucroferrioxyhydroxid, jernsulfat,
natriumjerncitrat

¢ probenecid, et lz2egemiddel til behandling af urinsyregigt

* sulfasalazin, et lzzgemiddel til behandling af sveer tarmbeteendelse eller ledbeteendelse
som fglge af gigt

¢ leegemidler, der kaldes statiner, til seenkning af kolesterol i blodet (blandt andet
simvastatin, rosuvastatin, fluvastatin eller pitavastatin)

* furosemid eller olmesartan, lzegemidler til behandling af for hgjt blodtryk

* nelfinavir, efavirenz eller zidovudin, lsegemidler til behandling af hiv

¢ topotecan, et leegemiddel til behandling af kreeft

* famotidin, et leegemiddel til behandling af mavesar

* methotrexat, et leegemiddel til behandling af kreeft og autoimmune sygdomme

* sitagliptin, et laegemiddel til behandling af diabetes

* celecoxib, et l==egemiddel til behandling af smerter og beteendelse

* warfarin, et leegemiddel til forebyggelse af blodpropper

¢ phenytoin, et lzzgemiddel til behandling af epilepsi

¢ benzylpenicillin, et leegemiddel til behandling af infektioner

¢ teriflunomid, et leegemiddel til behandling af multipel sklerose

* p-aminohippursyre, et diagnostisk stof, der bruges til undersggelse af nyrerne

¢ bupropion, et laegemiddel til behandling af depression

Leegen vil beslutte, hvordan du skal bruge disse leegemidler, mens du bliver behandlet med
Vafseo.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Det er uvist, om vadadustat udskilles i modermeelk

Din leege vil afgere, om du kan tage Vafseo, mens du er gravid eller ammer.

Det er uvist, om Vafseo pavirker fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Vafseo vil pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

Vafseo indeholder natrium
Dette laeegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. filmovertrukket tablet,
dvs. det er i det vaesentlige "natriumfrit".

EA SADAN SKAL DU TAGE VAFSEO

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
s& sparg laegen eller apotekspersonalet.

Din dosis

Leegen vil forteelle dig, hvilken dosis Vafseo du skal tage. Behandlingen med Vafseo vil som
regel starte med en daglig dosis pa 300 mg. Derefter kan leegen enten @ge eller seenke din
daglige dosis i trin p4 150 mg. Den laveste dosis er 150 mg dagligt, og den hgjeste dosis
er 600 mg dagligt.

Tag altid Vafseo efter leegens anvisninger.

Det er vigtigt, at leegen kontrollerer maengden af haemoglobin i dit blod regelmeessigt. Ud
fra disse testresultater vil leegen eventuelt age eller saenke din dosis. Hvis maengden af
heaemoglobin i dit blod bliver for hgj, vil din behandling blive stoppet. Du méa ikke genoptage
behandlingen, for leegen siger, at du skal, og du ma kun tage den dosis, som laegen
ordinerer.

Sadan tages Vafseo

¢ Vafseo filmovertrukne tabletter tages gennem munden med vand.
¢ Tag din Vafseo tablet hel uden at tygge eller knuse den.

¢ Tag din Vafseo dosis én gang dagligt.

¢ Vafseo kan tages med mad eller mellem maltiderne.

¢ Du kan tage Vafseo nar som helst fagr, under eller efter dialysen.

Fosfatbindere og Vafseo

Hvis du bliver behandlet med fosfatbindere, som ikke inkluderer jern (for eksempel
sevelamercarbonat eller calciumacetat), eller leegemidler, der indeholder calcium,
magnesium eller aluminium, skal du tage Vafseo mindst 1 time for eller 2 timer efter, at du
tager disse laegemidler, ellers vil vadadustat ikke blive optaget ordentligt i din krop. Hvis
den fosfatbinder, du tager, indeholder jern, skal du se nedenstdende oplysninger.

Jernholdige praeparater og Vafseo

Hvis du tager laegemidler, der indeholder jern, eller fosfatbindere, der indeholder jern,
skal du tage Vafseo mindst 1 time for disse preeparater. Vadadustat vil ikke blive optaget
ordentligt i din krop, hvis du ikke fglger disse anvisninger.

Hvis du har taget for meget Vafseo
Hvis du har taget flere tabletter eller en hgjere dosis, end du skulle, skal du straks kontakte
leegen.

Hvis du har glemt at tage Vafseo

¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du ma ikke tage
to tabletter pa én dag.

¢ Hvis der er mere end 24 timer (1 dag) til din neeste planlagte dosis, skal du tage den
glemte dosis sa hurtigt som muligt og tage den neeste dosis pa den naeste planlagte
dag.

¢ Hvis der er mindre end 24 timer (1 dag) til din neeste planlagte dosis, skal du springe
den glemte dosis over og tage den naeste dosis pa den naeste planlagte dag.

Hvis du holder op med at tage Vafseo
Hvis du holder op med at tage Vafseo, kan din anzemi blive veerre. Du ma ikke holde op
med at tage dette leegemiddel, medmindre laegen siger, at du skal.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

A BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Mulige alvorlige bivirkninger
Kontakt straks lezegen, hvis du far et eller flere af fglgende:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e for hajt blodtryk (hypertension)
¢ blodpropper (tromboemboliske haendelser), som kan fare til:
- hjerteanfald (myokardieinfarkt) med symptomer som smerter i brystet og/eller andre
dele af kroppen, svimmelhed, andengd, kvalme eller opkastning, angst
- slagtilfaelde med symptomer som pludselig voldsom hovedpine, krampeanfald, tab af
koordinationsevne, balancetab
- blodprop i et blodkar i lungen (lungeemboli) med symptomer som smerter i brystet
eller gverst i ryggen, vejrtraekningsbesveer, hoste med blodigt opspyt
- blodprop i en vene, sasom i benet (dyb venetrombose) med symptomer som
smertefuld heevelse og redme
- "mini-slagtilfeelde” (forbigaende iskeemisk anfald, TIA) med symptomer som tale- og
synsforstyrrelse og folelseslashed eller svaghed i ansigt, arme og ben
- stenose (arteriovengs fisteltrombose og arteriovengs grafttrombose) med symptomer
som blargde, svulmende vener set gennem huden, som ligner areknuder.

Andre mulige bivirkninger
Kontakt leegen, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e diarré

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
¢ hovedpine

e krampeanfald

¢ |avt blodtryk (hypotension)
¢ overfglsomhed

* hoste

e forstoppelse

* kvalme

* opkastning

* smerter gverst i maven

e forhgjede leverenzymer

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
* forhgjet maengde bilirubin (et nedbrydningsprodukt af rede blodlegemer) i blodet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogséa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laegemiddel.

B OPBEVARING

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte méaned.

Dette lazegemiddel kraever ingen seerlige opbevaringsforhold.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

[ PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Vafseo indeholder

Vafseo 150 mg filmovertrukne tabletter
» Aktivt stof: vadadustat. En filmovertrukket tablet indeholder 150 mg vadadustat.

Vafseo 300 mg filmovertrukne tabletter
 Aktivt stof: vadadustat. En filmovertrukket tablet indeholder 300 mg vadadustat.

Vafseo 450 mg filmovertrukne tabletter
 Aktivt stof: vadadustat. En filmovertrukket tablet indeholder 450 mg vadadustat

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne

Mikrokrystallinsk cellulose (E 460), natriumstivelsesglycolat, hypromellose (E 464), silica,
kolloid vandfri (E 551), magnesiumstearat. Se punkt 2 "Vafseo indeholder natrium".

Tabletovertreek

Polyvinylalkohol (E 1203), macrogol (E 1521), talkum (E 553b), titandioxid (E 171), gul
jernoxid (E 172) (kun til 300 mg), red jernoxid (E 172) og jern(ll,lll)oxid (E 172) (begge kun
til 450 mg).

Udseende og pakningsstorrelser

Vafseo 150 mg filmovertrukne tabletter er runde og hvide med "VDT" preeget pa den ene
side og "150" pa den anden side.

Vafseo 300 mg filmovertrukne tabletter er ovale og gule med "VDT" preeget pa den ene
side og "300" pa den anden side.

Vafseo 450 mg filmovertrukne tabletter er ovale og lysergde med "VDT" preeget pa den ene
side og "450" pa den anden side.

Vafseo filmovertrukne tabletter fas i aesker med 28 eller 98 filmovertrukne tabletter i PVC/
aluminiumsfolie-blistere.

lkke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Medice Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

D-58638 Iserlohn

Tyskland

tif. +49 2371 937-0

fax +49 2371 937-106

info@medice.de

Fremstiller

Medice Arzneimittel Putter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den
lokale repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Danmark

MEDICE Nordic Denmark ApS

TIf.: + 45 5786 2525

Denne indlaegsseddel blev senest andret i marts 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.





