PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna tableta obsahuje sevelameri carbonas 800 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta).

Bila az témér bild ovalna tableta s vyrytym oznacenim ,,RV800* na jedné stran¢.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop je indikovan k 1é¢bé hyperfosfatemie u dospélych pacientt
podstupujicich hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop je rovnéz indikovan k 1é¢bé hyperfosfatemie u nedialyzovanych
dospélych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) p#i sérové koncentraci fosforu > 1,78 mmol/I.

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop ma byt uzivan jako soucast viceslozkového 1ééebného postupu, do
kterého muze pattit vapnikovy doplnék, Kalcitriol, nebo néktery z jeho analogl ke kontrole rozvoje kostni
nemoci u pacientl s ledvinovym selhanim.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Pocatecni davka

Doporuéena pocate¢ni davka sevelamer-karbonatu je 2,4 g nebo 4,8 g denné podle klinickych potfeb pacienta
a koncentrace fosforu v séru. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop musi byt uzivan téikrat denné s jidlem.

Koncentrace fosforu v séru Celkova denni davka sevelamer-karbonatu, uzita
béhem dne pfi tfech jidlech
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*S naslednou titraci, viz bod ,, Titrace a udrzovaci davka“.

U pacientu, ktefi jiz diive uzivali vazace fosfatti (sevelamer-hydrochlorid nebo vazace na bazi vapniku), se
podava stejné mnozstvi gramu ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop a sleduji se hladiny fosforu v séru
tak, aby byly denni davky optimalni.

Titrace a udrzovaci davka

Kazdé 2 az 4 tydny je nutno monitorovat hladinu fosforu v séru a titrovat davku sevelamer-karbonatu

v ptirastcich po 0,8 g tiikrat denné (2,4 g/den), dokud neni dosazeno pfijatelné hladiny sérového fosforu.
Poté je tieba pokracovat v pravidelném sledovani.

Pacienti uzivajici piipravek Sevelamer carbonate Winthrop musi dodrzovat pfedepsanou dietu.



V klinické praxi byva 1éc¢ba trvala v disledku potieby regulovat sérové hladiny fosforu. Predpokladana denni
davka je primérné 6 g denné.

Zvlastni skupiny pacientd

Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna zadna uprava davkovani.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny Zadné studie.

Pediatricka populace
Bezpecnost a G¢innost ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop u déti mladsich 6 let nebo u déti s plochou
povrchu t&la (BSA) pod 0,75 m? nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici zadné tidaje.

Bezpecnost a u¢innost pifpravku Sevelamer carbonate Winthrop u déti starsich 6 let a u déti s BSA >0,75 m?
byly stanoveny. Aktuélni dostupné Gdaje jsou popsany v bodé 5.1.

Pediatrickym pacientim ma byt podana peroralni suspenze, jelikoz tabletové formy piipravku nejsou pro
tuto vékovou skupinu vhodné.

Zpisob podani

Peroralni podani.

Tablety se polykaji celé bez drceni, kousani nebo ldméani na kousky. Piipravek Sevelamer carbonate
Winthrop musi byt uzivan spolu s jidlem nikoliv na prazdny Zaludek.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypofosfatemie.
. Strevni obstrukce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bezpecnost a G¢innost sevelamer-karbonatu nebyly stanoveny u nedialyzovanych dospélych pacienti
s chronickym onemocnénim ledvin s hladinou fosforu v séru < 1,78 mmol/l. Proto se jeho pouzivani u téchto
pacienttl v sou¢asné dob¢ nedoporucuje.

Bezpecénost a G¢innost sevelamer-karbonatu nebyly stanoveny u pacientu s ndsledujicimi poruchami:

o dysfagie

e poruchy polykani

e t&zké poruchy gastrointestinalni motility, v€etné neléené nebo zdvazné gastroparézy, retence

zalude¢niho obsahu nebo abnormalnich ¢i nepravidelnych pohybt stiev

e aktivni zanétlivé onemocnéni stiev

e velka operace na travicim ustroji
Lécba téchto pacientii pfipravkem Sevelamer carbonate Winthrop ma byt zahajena pouze po peclivém
posouzeni piinosu a rizik. Pokud je 1é¢ba zahajena, maji byt pacienti trpici témito poruchami sledovani.
Lécba pripravkem Sevelamer carbonate Winthrop ma byt pfehodnocena u pacientt, u kterych se vyvinula
tézka zacpa nebo jiné zavazné gastrointestinalni ptiznaky.

Stfevni obstrukce a ileus/subileus

Velmi vzacné byla u pacient béhem 1é¢by sevelamer-hydrochloridem (tobolky/tablety), ktery obsahuje
stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonét, pozorovana stfevni obstrukce a ile6zni/subiledzni stav.
Pfedchazet muze zacpa. Pacienty se zacpou je nutno pii 1é¢bé sevelamer-karbonatem peclivé sledovat. U
pacientt s té€Zkou zacpou nebo jinymi zavaznymi gastrointestinalnimi priznaky je nutné 1é¢bu timto 1é¢ivym
pripravkem pfehodnotit.




Vitaminy rozpustné v tucich a nedostatek folatt

U pacientu s CKD muize dojit k nedostatku vitamint rozpustnych v tucich (A, D, E a K). Mira tohoto
nedostatku zavisi na piijmu té€chto vitamint v dieté a zdvaznosti onemocnéni. Nelze vyloucit, ze sevelamer-
karbonat muze vazat vitaminy rozpustné v tucich, obsazené v pozité potravé. Pokud pacienti nemaji
doplnkovy piijem vitamint a uzivaji sevelamer, je nutno pravidelné kontrolovat hladiny vitaminit A, D, E a
K v séru. Pokud je tieba, doporucuje se piijem vitamind doplnovat. Nedialyzovanym pacientim s CKD se
doporucuje podavat vitamin D (piiblizn¢€ 400 IU nativniho vitaminu D denn¢), ktery miiZze byt soucasti
multivitaminového ptipravku, podavaného v jinou dobu nez davka sevelamer-karbonatu. U pacientd
1é¢enych peritonealni dialyzou se doporucuje dal$i monitorovani hladin vitamina rozpustnych v tucich a
kyseliny listové, protoze hladiny vitamint A, D, E a K u téchto pacientli nebyly méteny v zadné klinické
studii.

V soucasnosti neexistuje dostatek udaji umoznujicich vyloucit moznost, Ze béhem dlouhodobé 1écby
sevelamer-karbonatem vznikne nedostatek folati. Pokud pacienti nemaji dopliikovy ptijem kyseliny listové a
uzivaji sevelamer, je nutno hladinu folata pravidelné kontrolovat.

Hypokalcemie/hyperkalcemie

U pacientu s CKD muize dojit ke vzniku hypokalcemie nebo hyperkalcemie. Hladiny vapniku v séru proto
musi byt v pravidelnych intervalech monitorovany a v piipad¢ potieby lze podavat jako dopln€k elementarni
vapnik.

Metabolicka acidoza
Pacienti s CKD jsou predisponovani k rozvoji metabolické acidozy. Soucasti spravné klinické praxe je proto
doporu¢eno monitorovani sérovych hladin bikarbonat.

Peritonitida

U dialyzovanych pacientll existuje urcité riziko infekce, které je specifické podle typu dialyzy. U pacientl
1é¢enych peritonealni dialyzou je znamou komplikaci peritonitida. V klinickém hodnoceni s podavanim
sevelamer-hydrochloridu byl uvadén vétsi pocet piipadi peritonitidy ve skupiné uzivajici sevelamer nez

Vv kontrolni skuping. U pacientli 1éCenych peritonealni dialyzou musi byt peclivé sledovano spravné pouziti
vhodnych aseptickych technik. Je nutné rychlé rozpoznani veskerych znamek a pfiznakl peritonitidy a
nasazeni spravné 1écby.

Potize s polykdnim a duseni

Byly hlaseny potize s polykdnim tablet piipravku Sevelamer carbonate Winthrop. Mnohé z téchto ptipadt se
tykaly pacient s komorbiditami, a to véetné poruch polykani nebo abnormalit jicnu. Spravna schopnost
polykani musi byt peclivé sledovana u pacientt s komorbiditami. U pacientl s potizemi s polykanim

V anamnéze se ma zvazit pouziti sevelamer-karbonatu ve formé prasku.

Hypotyre6za
Doporucuje se podrobnéji sledovat pacienty s hypotyredzou, kterym je souc¢asné podavan
sevelamer-karbonét a levotyroxin (viz bod 4.5).

Hyperparatyre6za

Sevelamer-karbonat neni indikovan k 1é¢bé hyperparatyredzy. U pacientt se sekundarni hyperparatyredzou
ma byt sevelamer-karbonat uzivan jako soucast viceslozkového lé¢ebného postupu, jehoz soucasti mize byt
jako dopln€k vapnik, 1,25-dihydroxyvitamin D3 nebo néktery z jeho analogu, a to s cilem sniZzeni hladiny
intaktniho parathormonu (iPTH).

Zanétlivé gastrointestinalni poruchy

Byly hlaseny ptipady zavaznych zanétlivych poruch riznych ¢asti gastrointestinalniho traktu (véetné
zavaznych komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace, nekrdza, kolitida a rezistence v tlustém
stfeveé/céku) spojené s piitomnosti krystali sevelameru (viz bod 4.8). Zanétlivé poruchy mohou vymizet po
vysazeni sevelameru. Lécba sevelamer-karbonatem ma byt u pacientt, u kterych se objevi zdvazné
gastrointestinalni symptomy, pfehodnocena.




Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Dialyza
Studie interakci nebyly provedeny u dialyzovanych pacientd.

Ciprofloxacin
Ve studiich interakci u zdravych dobrovolnikt pfi podani jedné davky sevelamer-hydrochloridu spolu

s jednou davkou ciprofloxacinu snizoval sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou t¢innou funkéni
skupinu jako sevelamer-karbonét, biologickou dostupnost ciprofloxacinu pfiblizné o 50 %. Sevelamer-
karbonét proto nesmi byt podavan spolu s ciprofloxacinem.

Cyklosporin, mofetil-mykofenolat a takrolimus u pacientt po transplantacich

U pacientt po transplantacich byly pfi soub&Zném podavani se sevelamer-hydrochloridem pozorovany
snizené hladiny cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu bez klinickych disledku (napf. rejekce
Stépu). Moznost interakci nelze vyloucit a béhem uzivani této kombinace a po jejim vysazeni je tieba pecliveé
monitorovat koncentrace cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu v krvi.

Levotyroxin
U pacient soubézné uzivajicich levotyroxin a sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku

jako sevelamer-karbonat, byla velmi vzacné hlaSena hypotyredza. Proto se u pacientii uzivajicich
sevelamer-karbonat a levotyroxin doporucuje pe¢livé sledovani hladin tyreotropinu (TSH).

Antiarytmika a antikonvulziva

Pacienti uzivajici antiarytmika k 1é¢bé arytmii a antikonvulziva k 16¢b¢ kieCovych stavii byli z klinickych
studii vylouceni. Nelze proto vylouc¢it mozné snizeni absorpce. Antiarytmika maji byt podavana nejméné
jednu hodinu pfed nebo tii hodiny po podani piipravku Sevelamer carbonate Winthrop a miize byt zvazeno
vySetfeni krve.

Inhibitory protonové pumpy

Po uvedeni na trh byly hlaseny velmi vzacné ptipady zvySenych hladin fosfatt u pacientti uzivajicich
soucasné sevelamer-karbonat s inhibitory protonové pumpy. Pii ptedepisovani inhibitord protonové pumpy u
pacientt soucasné léenych ptipravkem Sevelamer carbonate Winthrop je nutna zvysena opatrnost. Je nutné
monitorovat hladinu fosfati v séru a nasledné& upravit davkovani sevelamer-karbonatu.

Biologicka dostupnost

Sevelamer-karbonat neni vstiebavan a miiZze mit vliv na biologickou dostupnost jinych 1é¢ivych pripravki.
Pii podavani 1é¢ivych ptipravki, kde by snizeni biologické dostupnosti mohlo mit klinicky vyznamny vliv na
bezpecnost nebo G¢innost, musi byt tyto 1é€ivé piipravky podavany nejméné jednu hodinu pfed nebo tii
hodiny po podani sevelamer-karbonatu, ptipadné musi 1ékai monitorovat jejich koncentrace v krvi.

Digoxin, warfarin, enalapril nebo metoprolol

Sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, nemél ve studiich
interakci u zdravych dobrovolnikti vliv na biologickou dostupnost digoxinu, warfarinu, enalaprilu nebo
metoprololu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

K dispozici nejsou zadné nebo pouze omezené tidaje o pouzivani sevelameru u téhotnych zen. Studie na
zvitatech prokazaly ur¢itou reprodukéni toxicitu pii podavani vysokych davek sevelameru potkantim (viz
bod 5.3). Bylo rovnéz prokazano, ze sevelamer snizuje vstfebavani nékolika vitamint v¢etné kyseliny listové



(viz body 4.4 a 5.3). Potencialni rizika pro ¢lovéka nejsou znama. Sevelamer-karbonat mize byt podavan
téhotnym zenam pouze v pripad€ jednoznacné potieby a po peclivé analyze rizik a piinost pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda je sevelamer nebo jeho metabolity vyluc¢ovan do lidského matefského mléka. Protoze
sevelamer neni vstfebavan, je vylu€ovani sevelameru do matetského mléka nepravdépodobné. Pii
rozhodovani o tom, jestli pokracovat ¢i ukoncit kojeni, pfipadné zda uzivat nebo vysadit sevelamer-karbonat,
je nutné zvazit ptinos kojeni pro dité a prospésnost 1éby sevelamer-karbonatem pro zenu.

Fertilita

Nejsou k dispozici Udaje o vlivu sevelameru na fertilitu u lidi. Studie na zvitatech prokazaly, Ze sevelamer
nenarusoval fertilitu potkani (samct ani samic) pfi expozici davce ekvivalentni 2ndsobku maximalni davky
13 g/den v klinické studii u lidi, na zakladé srovnani relativni BSA.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sevelamer nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

VSechny nejcastéjsi (u > 5 % pacientit) nezddouci ucinky byly podle tfidy organovych systému

gastrointestinalni poruchy: nauzea (velmi ¢asté), zvraceni (velmi ¢asté), bolest horni poloviny bficha (velmi
Casté), zacpa (velmi Casté), prijem (Casté), dyspepsie (Casté) a flatulence (Casté).

Vv

Zacpa muze byt Casnym ptiznakem zavaznych gastrointestinalnich nezadoucich ucinkt. Nejzavaznéjsi
nezadouci ucinky jsou hypersenzitivita (frekvence velmi vzacné), sttevni obstrukce (frekvence vyskytu neni
znama), ileus/subileus (frekvence vyskytu neni znama), intestinalni perforace (frekvence vyskytu neni
znama), zavazné zanétlivé gastrointestinalni poruchy spojené s piitomnosti krystal sevelameru (frekvence
vyskytu neni znama).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinka

Bezpecnost sevelameru (bud’ jako karbonatu nebo jako hydrochloridu) byla zjistovana ¢etnymi klinickymi
studiemi, zahrnujicimi celkem 969 pacientti 1é¢enych hemodialyzou s délkou 1é¢by 4 az 50 tydni (724
pacientt 1é¢enych sevelamer-hydrochloridem a 245 1é¢enych sevelamer-karbonatem), 97 pacient 1é¢enych
peritonealni dialyzou s délkou 1é¢by 12 tydnu (vSichni 1é¢eni sevelamer-hydrochloridem) a

128 nedialyzovanych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin a délkou 1é¢by 8 az 12 tydnti (79 pacientii
1é¢enych sevelamer-hydrochloridem a 49 sevelamer-karbonatem).

Nezadouci uéinky, které byly hlaSeny béhem klinickych hodnoceni nebo spontanné hlaseny pii
postmarketingovém sledovani, jsou shrnuty podle frekvence v nize uvedené tabulce. Frekvence hlaseni je
klasifikovana jako velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vz&cné
(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzécne (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych Gdaji nelze urcit).

T#idy organovych | Velmi ¢asté | Casté Velmi vzacné Neni zndmo

systémi podle

databadze MedDRA

Poruchy hypersenzitivita*

imunitniho

systému

Gastrointestinalni | nauzea, prijem, stievni obstrukce,

poruchy zvraceni, dyspepsie, ileus/subileus,
bolest horni | flatulence, intestinalni
poloviny bolest bficha perforace?,
bficha, gastrointestinalni
zacpa krvéceni?,

intestinalni




ulceracet,
gastrointestinalni
nekréza?l,
kolitida?,
rezistence ve
streve?

Poruchy kiize a pruritus, vyrazka
podkozni tkané
Vysetieni krystalova
depozita stfeva®

1Viz zanétlivé gastrointestinalni poruchy v bodé 4.4.

Pediatricka populace
Bezpecnostni profil u déti a dospivajicich (6 az 18 let) je obecné podobny jako bezpecnostni profil u
dospélych.

Hl4Seni podezteni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokrac¢ovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci Gi€inky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkti uvedeného v
Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, byl po dobu osmi
dnti poddvan normalnim zdravym dobrovolnikiim v ddvkach az 14 gramt denn¢ bez jakychkoli nezadoucich
uc¢inkl. U pacientu s CKD byla nejvyssi primérna denni davka podavana v rdmci studie 14,4 gramu
sevelamer-karbonatu (podavanych jako jedina denni davka).

Piiznaky pozorované pii predavkovani jsou podobné nezadoucim téinkim uvedenym v bodé 4.8, véetné
zejména zacpy a dalSich gastrointestinalnich poruch.

Ma byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSechny jiné terapeutické ptipravky, 1é¢iva k terapii hyperkalemie a
hyperfosfatemie, ATC kdéd: VO3AEQ2.

Mechanismus u¢inku

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje sevelamer, nevstifebavany sitovany polymer, ktery vaze
fosfaty. Sevelamer obsahuje mnohocetné aminy oddélené od polymerového zékladu jednim uhlikem, na
které se v zaludku vazi protony. Tyto protonované aminy vazi ve stievé negativné nabité ionty, jako
naptiklad fosfaty z potravy.

Farmakodynamické ucinky

Sevelamer snizuje koncentraci fosforu v séru tim, ze vaze fosfaty v gastrointestinalnim traktu a snizuje jejich
vstiebavani. Pfi podavani vazace fosfatl je vZdy nutné pravidelné monitorovani hladin fosforu v séru.

Klinick4 u¢innost a bezpeénost



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ve dvou randomizovanych zkiiZzenych klinickych hodnocenich, v nichz byl podavan sevelamer-karbonat ve
formé tablet i prasku tiikrat denné, bylo prokazano, Ze je terapeuticky rovnocenny se
sevelamer-hydrochloridem, a proto je uc¢inny pii kontrole fosforu v séru u hemodialyzovanych pacientt s
CKD.

Prvni studie prokazala, Ze tablety sevelamer-karbonatu podavané tiikrat denné byly rovnocenné tabletam
sevelamer-hydrochloridu podavanym tfikrat denné u 79 hemodialyzovanych pacientti 1é¢enych béhem dvou
randomizovanych 8tydennich obdobi (Casoveé vazené odhady primérné sérové koncentrace fosforu byly

1,5 + 0,3 mmol/l jak pro sevelamer-karbonat, tak pro sevelamer-hydrochlorid). Druha studie prokazala, ze
praskova forma sevelamer-karbonatu podavana trikrat denné byla rovnocenna tabletam
sevelamer-hydrochloridu podavanym tfikrat denné u 31 hemodialyzovanych pacientt s hyperfosfatemii
(definovanou jako sérové hladiny fosforu > 1,78 mmol/l) béhem dvou randomizovanych 4tydennich obdobi
(Casove vazené odhady prumérné sérové koncentrace fosforu byly 1,6 + 0,5 mmol/l pro praskovou formu
sevelamer-karbonatu a 1,7 + 0,4 mmol/I pro tablety sevelamer-hydrochloridu).

V klinickych hodnocenich u hemodialyzovanych pacientii nemél sevelamer sam o sob& konzistentni a
klinicky vyznamny Gc¢inek na iPTH. Ve dvanactitydenni studii u pacientd lé¢enych peritonealni dialyzou
vsak bylo pozorovano podobné sniZeni hladiny iPTH jako u pacientt uzivajicich kalcium-acetat. U pacientd
se sekundarni hyperparatyre6zou ma byt sevelamer-karbonat uzivan jako soucast viceslozkového 1é¢ebného
postupu, jehoZ soucasti mize byt jako dopln€k vapnik, 1,25-dihydroxyvitamin D3 nebo néktery z jeho
analogtl, a to s cilem snizeni iPTH.

Na experimentalnich zvitecich modelech bylo prokazano, ze sevelamer vaze zlu¢ové kyseliny jak in vitro,
tak in vivo. Vazani Zlucovych kyselin pomoci iontoméni¢ovych pryskyfic je osvédéena metoda, jak snizovat
hladinu cholesterolu v krvi. V klinickych studiich se sevelamerem poklesla primérna hodnota celkového a
LDL cholesterolu o 15 az 39 %. Pokles cholesterolu byl pozorovan po 2 tydnech 1écby a udrzi se i pfi
dlouhodobé terapii. Triacylglyceroly, HDL cholesterol a albumin zlstavaly po 1é¢bé sevelamerem
nezménény.

Vzhledem k tomu, Ze sevelamer vaze Zlu¢ové kyseliny, miZe jeho podavani interferovat se vstiebavanim
vitamind rozpustnych v tucich (A, D, E a K).

Sevelamer neobsahuje vapnik. Jeho podavani snizuje incidenci hyperkalcemickych epizod v porovnani s
pacienty 1é¢enymi samostatné podavanymi kalciovymi vazaci fosfatd. V jednoroc¢ni sledovaci studii tyto
uc¢inky sevelameru na fosfor a vapnik béhem studie pietrvavaly. Tyto informace pochazeji ze studii

s podavanim sevelamer-hydrochloridu.

Pediatrick& populace

Bezpecnost a G¢innost sevelamer-karbonatu u pediatrickych pacientd s hyperfosfatemii pii CKD byly
hodnoceny v multicentrické studii, zahrnujici 2tydenni randomizovanou placebem kontrolovanou fazi s fixni
davkou (FDP) nasledovanou 6mési¢ni jednoramennou otevienou fazi s titraci davky (DTP). Do studie bylo
randomizovano celkem 101 pacientl (ve véku 6 az 18 let s BSA v rozmezi 0,8 m?az 2,4 m?). Béhem
2tydenni faze s fixni davkou (FDP) dostavalo 49 pacientii sevelamer-karbonat a 51 pacientt placebo.
Nasledné vsichni pacienti v ramci faze titrace davky (DTP) dostavali 26 tydnu sevelamer-karbonat. Studie
splnila jak svj primarni cilovy parametr, kdy sevelamer-karbonat snizil ve srovnani s placebem hladinu
séroveho fosforu dle rozdilu ve stiedni hodnoté -0,90 mg/dl, tak i sekundarni cilové parametry. U
pediatrickych pacientt s hyperfosfatemii pti CKD sevelamer-karbonat vyznamné sniZil hladiny fosforu v
séru ve srovnani s placebem béhem 2tydenni faze s fixni davkou. U pediatrickych pacientu, ktefi dostavali
sevelamer-karbonat béhem 6mésiéni oteviené faze, DTP odpovéd’ na 1é¢bu pietrvavala. 27 % pediatrickych
pacientt dosahlo na konci 1é¢by hladiny fosforu v séru, ktera odpovidala jejich véku. Odpovidajici hodnoty
byly 23 % v podskupiné pacientl na hemodialyze a 15 % v podskuping pacientl na peritonealni dialyze.
Odpoved na 1é¢bu béhem 2tydenni FDP nebyla ovlivnéna BSA, avsak u pediatrickych pacientii s hrani¢nimi
hladinami fosforu <7,0 mg/dl nebyla pozorovana zadna odpovéd’ na 1é¢bu. Vétsina hlaSenych nezadoucich
uc¢inkl byla gastrointestinalniho ptivodu. P¥i uzivani sevelamer-karbonatu béhem studie nebyla zaznamenana
zadna nova rizika ani bezpe¢nostni signaly.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie pro sevelamer-karbonat nebyly provedeny. Jak potvrdila studie vstfebavani
provadéna se zdravymi dobrovolniky, sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou u¢innou frakci jako
sevelamer-karbonat, se nevstiebava z gastrointestinalniho traktu.

Béhem jednoleté klinické studie nebyl zaznamenan zadny diikaz akumulace sevelameru. Potencialni
absorpci a akumulaci sevelameru béhem dlouhodobé chronické 1é¢by (> jeden rok) vSak nelze zcela vyloucit.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani nebo genotoxicity, neodhalily Zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Byly provedeny studie kancerogenity s peroralné podavanym sevelamer-hydrochloridem na mysich (v
davkach do 9 g/kg/den) a potkanech (0,3, 1 nebo 3 g/kg/den). Ve skupiné s vysokym davkovanim byla
pozorovana zvySena incidence papilomu mocového méchyte z prechodnych bun¢k u samct potkant
(ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna dvojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v rdmci klinického
hodnoceni, coz bylo 14,4 g). U mysi nebyla pozorovana zvysena incidence tumort (ekvivalentni davka u
¢lovéka se rovna trojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v rdmci klinického hodnoceni).

V cytogenetickych testech in vitro na savéich bufikach s metabolickou aktivaci sevelamer-hydrochlorid
zpusoboval statisticky vyznamny nartst poctu strukturalnich aberaci chromozomda. Sevelamer-hydrochlorid
nebyl mutagenni v Amesov¢ testu bakterialnich mutaci.

U psti a potkant sevelamer snizoval vstfebavani vitamind rozpustnych v tucich D, E a K (koagula¢ni
faktory) a kyseliny listové.

Pti stiedn€ vysokych a vysokych davkach sevelameru (ekvivalentni davka u ¢lovéka je mensi nez maximalni
davka podana v rdmci klinického hodnoceni, coz bylo 14,4 g) byla u samicich plodi potkant na n€kolika
mistech pozorovana deficitni osifikace skeletu. Mize se jednat o sekundarni disledek deplece vitaminu D.

U biezich kralikd, kterym byl béhem organogeneze podavan sevelamer-hydrochlorid zaludeé¢ni sondou,
doslo ke zvyseni ¢asné resorpce ve skupin€ s vysokym davkovanim (ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna
dvojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v ramci klinického hodnoceni).

Sevelamer-hydrochlorid neposkozoval fertilitu samct ani samic potkant ve studii s podavanim v potrave,
kde byla latka podavana samicim 14 dnti pted parenim a béhem gestace a samctim 28 dnt pied pafenim.
Nejvyssi davka v této studii byla 4,5 g/kg/den (ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna dvojnasobku
maximalni davky 13 g/den podané u ¢lovéka v ramci klinické studie, na zakladé srovnani relativni BSA).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa

Chlorid sodny
Zinkum-stearéat

Potahové vrstva tablety:
Hypromelosa (E464)
Diacetomonoacylglycerol

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HDPE lahvicky s polypropylenovym détskym bezpe¢nostnim uzavérem a foliovym indukénim tésnénim.
Jedna lahvicka obsahuje 30 nebo 180 tablet.

Baleni po 1 lahvi¢ce po 30 tabletach nebo lahvic¢kach po 180 tabletach bez vnéjsi krabicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/14/952/001 180 potahovanych tablet
EU/1/14/952/004 30 potahovanych tablet

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. ledna 2015

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11. listopadu 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 0,8 g.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 8,42 mg propylenglykol-alginatu (E405) v jednom 0,8 g sacku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni suspenzi.
Svétle zluty prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop je indikovan k 1é¢bé hyperfosfatemie u dospélych pacientt
podstupujicich hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop je rovnéz indikovan k 16¢bé hyperfosfatemie u nedialyzovanych
pacientd s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) pii sérové koncentraci fosforu > 1,78 mmol/l.

Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop je indikovan ke kontrole hyperfosfatemie u pediatrickych pacienti
(>6 let véku a s plochou povrchu téla (BSA) >0,75 m?) s chronickym onemocnénim ledvin.

Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop ma byt uzivan jako soucast viceslozkového 1é¢ebného postupu, do
kterého muize patiit vapnikovy doplnék, kalcitriol, nebo néktery z jeho analogti ke kontrole rozvoje kostni
nemoci u pacientl s ledvinovym selhanim.

4.2  Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Pocatecni davka

Dospeli

Doporucéena pocatecni davka sevelamer-karbonatu u dospélych je 2,4 g nebo 4,8 g denné podle klinickych

potieb pacienta a koncentrace fosforu v séru. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop musi byt uzivan tiikrat
denng s jidlem.

Koncentrace fosforu v séru Celkova denni davka sevelamer-karbonatu, uzita
béhem dne pfi tfech jidlech
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*S naslednou titraci, viz bod ,, Titrace a udrzovaci davka®.
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Déti/dospivajict (>6 let véku a s BSA >0,75m?)

Doporucend pocatecni ddvka sevelamer-karbonatu u déti je mezi 2,4 a 4,8 g na den v zavislosti na kategorii
dle BSA pacienta. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop se musi uzivat tfikrat denné spolu s hlavnim
jidlem nebo svacinou.

BSA (m?) Celkova denni davka sevelamer-karbonatu,
uzita béhem dne pfi tiech jidlech
>0,75t0<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

** S naslednou titraci, viz bod ,, Titrace a udrzovaci davka“.

U pacientu, ktefi jiz diive uzivali vazace fosfat (sevelamer-hydrochlorid nebo vazace na bazi vapniku), se
podava stejné mnozstvi gramu piipravku Sevelamer carbonate Winthrop a sleduji se hladiny fosforu v séru
tak, aby byly denni davky optimalni.

Titrace a udrzovaci davka

Dospeéli

U dospélych pacienti je nutno kazdé 2 az 4 tydny monitorovat hladinu fosforu v séru a titrovat davku
sevelamer-karbonétu v ptirastcich po 0,8 g téikrat denné (2,4 g/den), dokud neni dosaZeno pfijatelné hladiny
sérového fosforu. Poté je tieba pokracovat v pravidelném sledovani.

V klinické praxi byva 1écba trvala v diisledku potteby regulovat sérové hladiny fosforu. Predpokladana denni
davka u dospélého je pramérné 6 g denné.

Déti a dospivajici (>6 let véku a BSA >0,75m?)

U pediatrickych pacientt je nutno téikrat denné kazdé 2 az 4 tydny monitorovat hladinu fosforu v séru a
titrovat davku sevelamer-karbonatu v ptiriistcich v zavislosti na pacientové BSA, dokud neni dosaZeno
pfijatelné hladiny sérového fosforu, s ndslednym pravidelnym sledovéanim.

Davka u pediatrické populace v zavislosti na BSA (m?)

BSA (m?) Pocate¢ni davka Narust/pokles titrace
>0,75 to <1,2 0.8 g trikrdt dennd Titrovat nahoru/dolit po 0,4 g
trikrat denné
Titrovat nahoru/dolti po 0,8 g
trikrat denné

>1,2 1,6 g tfikrat denné

Pacienti uZivajici sevelamer-karbonat musi dodrzovat ptedepsanou dietu.

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna zadna uprava davkovani.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné studie.

Pediatricka populace
Bezpecénost a G¢innost ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop u déti mladsich 6 let nebo u déti s plochou

povrchu téla (BSA) mensi nez 0, 75 m? nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici zadné tdaje.

Pediatrickym pacientim s BSA <1,2 m? m4 byt podavana peroralni suspenze, jelikoz tabletové formy
ptipravku nebyly u této v€kové skupiny testovany a nejsou proto pro ni vhodné.
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Zpusob podani

Peroréalni podani.

Obsah jednoho sacku s 0,8 g prasku je tieba pted podanim rozmichat v 30 ml vody (viz bod 6.6). Suspenzi je
nutno vypit do 30 minut po ptiprave. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop musi byt uzivan spolu s
jidlem nikoliv na prdzdny zaludek.

Jako alternativa k vodé muize byt prasek predem smichan s malym mnozstvim napoje nebo jidla (napt. 100
g/120 ml) a spotfebovan béhem 30 minut. Prasek pfipravku Sevelamer carbonate Winthrop se nema zahiivat
(napt. v mikrovlnné troub¢) ani se nema piidavat do ohfatych jidel nebo ndpojt.

(Néavod pro verzi baleni S odmérnou Ifi¢kou)

Pro dosaZeni spravné davky musi byt 0,4 g prasku piipravku Sevelamer carbonate Winthrop odméieno
pomoci odmérné 1zic¢ky, ktera je soucasti baleni. Dalsi pokyny jsou podrobné uvedeny v pribalové informaci.

(Navod pro verzi baleni BEZ odmérné IZicky)

Pro dosazeni spravné davky pouzijte, V pripadé kdy ma byt sac¢ek rozd€len, verzi baleni 0,8 g prasku
S odmeérnou 1zickou.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypofosfatemie.
. Strevni obstrukce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Bezpecénost a G¢innost sevelamer-karbonatu nebyly stanoveny u nedialyzovanych dospélych pacientt
s chronickym onemocnénim ledvin s hladinou fosforu v séru < 1,78 mmol/l. Proto se jeho pouZzivani u téchto
pacientt v sou¢asné dob¢ nedoporucuje.

Bezpecénost a G¢innost sevelamer-karbonatu nebyly stanoveny u pacientu s nésledujicimi poruchami:

o dysfagie

e poruchy polykani

e t€7ké poruchy gastrointestinalni motility, vCetné neléCené nebo zdvazné gastroparézy, retence

zalude¢niho obsahu nebo abnormalnich ¢i nepravidelnych pohybt sttev

e aktivni zanétlivé onemocnéni stiev

o velka operace na travicim Ustroji
Lécba téchto pacientii piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop ma byt zahajena pouze po peclivém
posouzeni pfinosi a rizik. Pokud je 1é¢ba zahajena, maji byt pacienti trpici témito poruchami sledovani.
Lécba pripravkem Sevelamer carbonate Winthrop ma byt pfehodnocena u pacientt, u kterych se vyvinula
tézka zacpa nebo jiné zavazné gastrointestinalni pfiznaky.

Stfevni obstrukce a ileus/subileus

Velmi vzacné byla u pacient béhem 1é¢by sevelamer-hydrochloridem (tobolky/tablety), ktery obsahuje
stejnou 1écivou latku jako sevelamer-karbonat, pozorovana stievni obstrukce a iledzni/subiledzni stav.
Pfedchazet muze zacpa. Pacienty se zacpou je nutno pied 1é¢bou sevelamer-karbonatem peclivé sledovat. U
pacientt s té¢Zkou zacpou nebo jinymi zavaznymi gastrointestinalnimi pfiznaky je nutné 1é¢bu timto 1é¢ivym
ptipravkem piehodnotit.

Vitaminy rozpustné v tucich a nedostatek folata

U pacientti s CKD muize dojit k nedostatku vitaminti rozpustnych v tucich (A, D, E a K). Mira tohoto
nedostatku zavisi na pfijmu téchto vitaminti v dieté a zdvaznosti onemocnéni. Nelze vyloucit, ze sevelamer-
karbonat muze vazat vitaminy rozpustné v tucich, obsazené v pozité potravé. Pokud pacienti nemaji
dopliikkovy pfijem vitaminl a uzivaji sevelamer, je nutno pravidelné kontrolovat hladiny vitamint A, D, E a
K v séru. Pokud je tieba, doporucuje se piijem vitamint dopliovat. Nedialyzovanym pacientim s CKD se
doporucuje podavat vitamin D (pfiblizn¢ 400 IU nativniho vitaminu D denng), ktery muize byt soucasti
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multivitaminového piipravku, podavaného v jinou dobu nez davka sevelamer-karbonatu. U pacienti
1é¢enych peritonealni dialyzou se doporucuje dal$i monitorovani hladin vitamina rozpustnych v tucich a
kyseliny listové, protoze hladiny vitaminti A, D, E a K u téchto pacientli nebyly méteny v zadné klinické
studii.

V soucasnosti neexistuje dostatek udajii umoznujicich vyloucit moznost, Ze béhem dlouhodobé 1écby
sevelamer-karbonatem vznikne nedostatek folatd. Pokud pacienti nemaji doplikovy piijem kyseliny listové a
uzivaji sevelamer, je nutno hladinu folata pravidelné kontrolovat.

Hypokalcemie/hyperkalcemie

U pacientti s CKD muize dojit ke vzniku hypokalcemie nebo hyperkalcemie. Hladiny vapniku v séru proto
musi byt v pravidelnych intervalech monitorovany a v piipad¢ potieby lze podavat jako dopln€k elementarni
vapnik.

Metabolicka acidoza
Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin jsou predisponovani k rozvoji metabolické acidozy. Soucasti
spravné klinické praxe je proto monitorovani sérovych hladin bikarbonati.

Peritonitida

U dialyzovanych pacientll existuje urcité riziko infekce, které je specifické podle typu dialyzy. U pacientl
1é¢enych peritonealni dialyzou je znamou komplikaci peritonitida. V klinickém hodnoceni s podavanim
sevelamer-hydrochloridu byl uvadén vétsi pocet piipadi peritonitidy ve skupiné uzivajici sevelamer nez

Vv kontrolni skuping. U pacientti IéCenych peritonealni dialyzou musi byt peclivé sledovano spravné pouziti
vhodnych aseptickych technik. Je nutné rychlé rozpoznani veskerych znamek a piiznaki peritonitidy a
spravna lécba.

Hypotyredza

Doporucuje se podrobnéji sledovat pacienty s hypotyredzou, kterym je souc¢asné podavan sevelamer-
karbonat a levotyroxin (viz bod 4.5).

Hyperparatyre6za

Sevelamer-karbonat neni indikovan k 1é¢bé hyperparatyredzy. U pacientd se sekundarni hyperparatyredzou
ma byt sevelamer-karbonat uzivan jako soucast vicesloZkového 1écebného postupu, jehoZ soucasti mize byt
jako dopln€k vapnik, 1,25-dihydroxyvitamin D3 nebo né€ktery z jeho analogu, a to s cilem sniZeni hladiny
intaktniho parathormonu (iPTH).

Zanétlivé gastrointestinalni poruchy

Byly hlaseny ptipady zavaznych zanétlivych poruch riznych ¢asti gastrointestinalniho traktu (vcetné
zavaznych komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace, nekroza, kolitida a resistence v tlustém
stievé/céku) spojené s piitomnosti krystali sevelameru (Viz bod 4.8). Zanétlivé poruchy mohou vymizet po
vysazeni sevelameru. Lécba sevelamer-karbonatem ma byt u pacientt, u kterych se objevi zdvazné
gastrointestinalni symptomy, pfehodnocena.

Obsah sodiku
Tento 1écivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Dialyza
Studie interakci nebyly provedeny u dialyzovanych pacientd.

Ciprofloxacin
Ve studiich interakci u zdravych dobrovolnikt pfi podani jedné davky sevelamer-hydrochloridu spolu

S jednou davkou ciprofloxacinu snizoval sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou ti€¢innou funkéni
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skupinu jako sevelamer-karbonatu, biologickou dostupnost ciprofloxacinu ptiblizné o 50 %. Proto
sevelamer-karbonat nesmi byt podavan spolu s ciprofloxacinem.

Cyklosporin, mofetil-mykofenolat a takrolimus u pacienti po transplantacich

U pacientu po transplantacich byly pii soubézném podavani se sevelamer-hydrochloridem pozorovany
snizené hladiny cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu bez klinickych dasledki (tj. rejekce stépu).
Moznost interakci nelze vyloucit a béhem uzivani této kombinace a po jejim vysazeni je tieba peclive
monitorovat koncentrace cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu v krvi.

Levotyroxin
U pacientli soub&zné uzivajicich levotyroxin a sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku

jako sevelamer-karbonat, byla velmi vzacné hlasena hypotyredza. Proto se u pacientl uzivajicich sevelamer-
karbonat a levotyroxin doporucuje peclivé sledovani hladin tyreotropinu (TSH).

Antiarytmika a antikonvulziva

Pacienti uzivajici antiarytmika k 1é¢bé arytmii a antikonvulziva k 1é¢bé kieCovych stavii byli z klinickych
studii vylouceni. Nelze proto vylouc¢it mozné sniZeni absorpce. Antiarytmika maji byt podavana nejméné
jednu hodinu pied nebo tii hodiny po podani piipravku Sevelamer carbonate Winthrop a muze byt zvazeno
vysetfeni krve.

Inhibitory protonové pumpy

Po uvedeni na trh byly hldseny velmi vzacné ptipady zvySenych hladin fosfati u pacientti uzivajicich
sou¢asné sevelamer-karbonat s inhibitory protonové pumpy. Pii pfedepisovani inhibitori protonové pumpy u
pacientd soucasné 1é¢enych ptipravkem Sevelamer carbonate Winthrop je nutna zvySena opatrnost. Je nutno
monitorovat hladinu fosfatl v séru a nasledn¢ upravit davkovani sevelamer-karbonatu.

Biologicka dostupnost

Sevelamer-karbonat neni vstifebavan a miize mit vliv na biologickou dostupnost jinych 1é¢ivych pripravku.
Pti podavani 1écivych ptipravki, kde by snizeni biologické dostupnosti mohlo mit klinicky vyznamny vliv na
bezpecénost nebo ucinnost, musi byt tyto 1é¢ivé ptipravky podavany nejméné jednu hodinu pred nebo tii
hodiny po podani sevelamer-karbonatu nebo Iékat musi monitorovat jejich koncentrace v krvi.

Digoxin, warfarin, enalapril nebo metoprolol

Sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, nemél ve studiich
interakci u zdravych dobrovolniki vliv na biologickou dostupnost digoxinu, warfarinu, enalaprilu nebo
metoprololu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici nejsou zadné nebo pouze omezené udaje o pouzivani sevelameru u téhotnych Zen. Studie na
zvitatech prokézaly ur¢itou reprodukéni toxicitu pti podavani vysokych davek sevelameru potkantim (viz
bod 5.3). Bylo rovnéz prokazano, ze sevelamer snizuje vstiebavani nékolika vitaminti véetné kyseliny listové
(viz body 4.4 a 5.3). Potencialni rizika pro ¢lovéka nejsou znama. Sevelamer-karbonat mize byt podavan
téhotnym Zenam pouze v piipadé jednoznacné potieby a po peclivé analyze rizik a pfinost pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda je sevelamer nebo jeho metabolity vylucovan do lidského matefského mléka. Protoze
sevelamer neni vstiebavan, je vyluCovani sevelameru do matetského mléka nepravdépodobné. Pii
rozhodovani o tom, jestli pokracovat ¢i ukonéit kojeni, ptipadné zda uzivat nebo vysadit sevelamer-karbonat,
je nutné zvazit ptinos kojeni pro dité a prospésnost 1é¢by sevelamer-karbonatem pro Zenu.

Fertilita

Nejsou k dispozici Udaje o vlivu sevelameru na fertilitu u lidi. Studie na zvifatech prokazaly, Ze sevelamer
nenarusoval fertilitu potkand (samcti ani samic) pii expozici davce ekvivalentni 2nasobku maximalni davky
13 g/den v klinické studii u lidi, na zakladé srovnani relativni BSA.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sevelamer nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Vsechny nejcastéjsi (u > 5 % pacientll) nezadouci G€inky byly podle tfidy organovych systémi

gastrointestinalni poruchy: nauzea (velmi ¢asté), zvraceni (velmi ¢asté), bolest horni poloviny bficha (velmi
Casté), zacpa (velmi Casté), prijem (Casté), dyspepsie (Casté) a flatulence (Casté).

Vv

nezadouci G¢inky jsou hypersenzitivita (frekvence velmi vzacné), sttevni obstrukce (frekvence vyskytu neni
znama), ileus/subileus (frekvence vyskytu neni zndma), intestinalni perforace (frekvence vyskytu neni
znama), zavazné zanétlivé gastrointestinalni poruchy spojené s piitomnosti krystali sevelameru (frekvence
vyskytu neni znama).

Tabulkovy piehled nezadoucich téinki

Bezpecnost sevelameru (bud’ jako karbonatu nebo jako hydrochloridu) byla zjistovana ¢etnymi klinickymi
studiemi, zahrnujicimi celkem 969 pacientl 1é¢enych hemodialyzou s délkou 1é¢by 4 az 50 tydnu (724
pacientt 1é¢enych sevelamer-hydrochloridem a 245 1é¢enych sevelamer-karbonatem), 97 pacienti 1é¢enych
peritonealni dialyzou s délkou 1é¢by 12 tydnu (vSichni 1é¢eni sevelamer-hydrochloridem) a

128 nedialyzovanych pacientd s chronickym onemocnénim ledvin a délkou 1é¢by 8 az 12 tydnti (79 pacientii
1é¢enych sevelamer-hydrochloridem a 49 sevelamer-karbonatem).

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny beéhem klinickych hodnoceni a spontanné hlaseny pii
postmarketingovém sledovani, jsou shrnuty podle frekvence v nize uvedené tabulce. Frekvence hlaseni je
klasifikovana jako velmi Casté (>1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit).

T#idy organovych | Velmi ¢asté | Casté Velmi vzacné Neni zndmo
systémi podle
databdze MedDRA
Poruchy hypersenzitivita*
imunitniho
systému
Gastrointestinalni nauzea, prujem, stfevni obstrukce,
poruchy zvraceni, dyspepsie, ileus/subileus,
bolest horni | flatulence, intestinalni
poloviny bolest biicha perforace?,
bficha, gastrointestinalni
zacpa krvacenit,
intestinalni
ulcerace?,
gastrointestinalni
nekrozal,
kolitida?,
rezistence ve
streve!
Poruchy kiize a pruritus, vyrazka
podkozni tkang
Vysetieni krystalova
depozita stfeva®

1 Viz zanétlivé gastrointestinalni poruchy v bodé 4.4.
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Pediatricka populace
Bezpecnostni profil u déti a dospivajicich (6 az 18 let) je obecné podobny jako bezpecnostni profil u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich t¢inki uvedeného

v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, byl po dobu osmi
dnl podavan normalnim zdravym dobrovolniktim v davkach az 14 grami denné bez jakychkoli nezadoucich
uc¢inkd. U pacientt s CKD byla nejvy$si praimérna denni davka podavana v rdmci studie 14,4 gramu
sevelamer-karbonatu (podavanych jako jedina denni davka).

Ptiznaky pozorované pfi predavkovani jsou podobné nezadoucim ucinkiim uvedenym v bodé 4.8, vcetné
zejména zacpy a dalSich gastrointestinalnich poruch.

Ma byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSechny jiné terapeutické piipravky, 1é¢iva k terapii hyperkalemie a
hyperfosfatemie. ATC kdéd: VO3AEQ2.

Mechanismus uéinku

Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje sevelamer, nevstiebavany sitovany polymer, ktery vaze
fosfaty. Sevelamer obsahuje mnohocetné aminy oddélené od polymerového zékladu jednim uhlikem, na
které se v zaludku vazi protony. Tyto protonované aminy vazi ve stfevé negativné nabité ionty, jako
napftiklad fosfaty z potravy.

Farmakodynamické uéinky

Sevelamer snizuje koncentraci fosforu v séru tim, Ze vaze fosfaty v gastrointestinalnim traktu a snizuje jejich
vstiebavani. Pii podavani vazace fosfatl je vzdy nutné pravidelné monitorovani hladin fosforu v séru.

Klinicka ucinnost a bezpeénost

Ve dvou randomizovanych zktizenych klinickych hodnocenich, bylo prokazano, Ze je sevelamer-karbonat
terapeuticky rovnocenny se sevelamer-hydrochloridem, a proto je u¢inny pfi kontrole fosforu v séru u
hemodialyzovanych pacientti s CKD. Ty také prokazaly, Ze je sevelamer-karbonat ve formé tablet i prasku
terapeuticky rovnocenny se sevelamer hydrochloridem.

Prvni studie prokézala, Ze tablety sevelamer-karbonatu podavané tfikrat denné byly rovnocenné tabletam
sevelamer-hydrochloridu podavanym tiikrat denné u 79 hemodialyzovanych pacientti 1é¢enych béhem dvou
randomizovanych 8tydennich obdobi (¢asové vazené odhady primérné sérové koncentrace fosforu byly

1,5 + 0,3 mmol/l jak pro sevelamer-karbonat, tak pro sevelamer-hydrochlorid). Druha studie prokazala, ze
praskova forma sevelamer-karbonatu podavana trikrat denné byla rovnocenna tabletam
sevelamer-hydrochloridu podavanym tiikrat denné u 31 hemodialyzovanych pacientt s hyperfosfatemii
(definovanou jako sérové hladiny fosforu > 1,78 mmol/lI) béhem dvou randomizovanych 4tydennich obdobi
(¢asové vazené odhady primérné sérové koncentrace fosforu byly 1,6 + 0,5 mmol/I pro praSkovou formu
sevelamer-karbonatu a 1,7 £ 0,4 mmol/l pro tablety sevelamer-hydrochloridu).
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V klinickych hodnocenich u hemodialyzovanych pacientd nemél sevelamer sdm o sob¢ konzistentni a
klinicky vyznamny uc¢inek na hladinu iPTH. Ve dvanactitydenni studii u pacientl 1éCenych peritonealni
dialyzou v8ak bylo pozorovano podobné snizeni hladiny iPTH jako u pacientl uzivajicich kalcium-acetat. U
pacientt se sekundarni hyperparatyre6zou ma byt sevelamer-karbonat uzivan jako soucast viceslozkového
1é¢ebného postupu, jehoz souéasti mize byt jako dopln€k vapnik, 1,25-dihydroxyvitamin Dz nebo néktery z
jeho analogi, a to s cilem snizeni hladiny iPTH.

Na experimentalnich zvitecich modelech bylo prokazano, ze sevelamer vaze Zlucové kyseliny jak in vitro,
tak in vivo. Vazani Zlucovych kyselin pomoci iontoméni¢ovych pryskyfic je osvédéena metoda, jak snizovat
hladinu cholesterolu v krvi. V klinickych studiich se sevelamerem poklesla primérna hodnota celkového a
LDL cholesterolu o 15 az 39 %. Pokles cholesterolu byl pozorovan po 2 tydnech 1é¢by a udrZzi se i pfi
dlouhodobé terapii. Triacylglyceroly, HDL cholesterol a albumin zlstavaly po 1écbé sevelamerem
nezménény.

Vzhledem k tomu, Ze sevelamer vaze zlucové kyseliny, mize jeho podavani interferovat se vstiecbavanim
vitamin® rozpustnych v tucich (A, D, E a K).

Sevelamer neobsahuje vapnik. Jeho podavani snizuje incidenci hyperkalcemickych epizod v porovnani s
pacienty 1é¢enymi samostatné podavanymi kalciovymi vazaci fosfatd. V jednoroc¢ni sledovaci studii tyto
ucinky sevelameru na fosfor a vapnik béhem studie ptetrvavaly. Tyto informace pochazeji ze studii

s podavanim sevelamer-hydrochloridu.

Pediatrick& populace

Bezpecnost a ucinnost sevelamer-karbonatu u pediatrickych pacientt s hyperfosfatemii pii CKD byly
hodnoceny v multicentrické studii, zahrnujici 2tydenni randomizovanou placebem kontrolovanou fazi s fixni
davkou (FDP) nasledovanou 6mési¢ni jednoramennou otevienou fazi s titraci davky (DTP). Do studie bylo
randomizovano celkem 101 pacientii (ve véku 6 az 18 let s BSA v rozmezi 0,8 m?az 2,4 m?). Béhem
2tydenni faze s fixni davkou (FDP) dostavalo 49 pacientii sevelamer-karbonat a 51 pacientt placebo.
Nasledné vSichni pacienti v rdmci faze titrace davky (DTP) dostavali 26 tydni sevelamer-karbonat. Studie
splnila jak sviij primarni cilovy parametr, kdy sevelamer-karbonat snizil ve srovnani s placebem hladinu
sérového fosforu dle rozdilu ve stiedni hodnoté -0,90 mg/dl, tak i sekundarni cilové parametry. U
pediatrickych pacientl s hyperfosfatemii pii CKD sevelamer-karbonat vyznamné snizil hladiny fosforu v
séru ve srovnani s placebem béhem 2tydenni faze s fixni davkou. U pediatrickych pacientt, kteti dostavali
sevelamer-karbonat béhem 6mésicni oteviené faze DTP, odpovéd’ na lécbu pietrvavala. 27 % pediatrickych
pacientti dosahlo na konci 1é¢by hladiny fosforu v séru, ktera odpovidala jejich véku. Odpovidajici hodnoty
byly 23 % v podskupiné pacienti na hemodialyze a 15 % v podskupiné pacientli na peritonealni dialyze.
Odpovéd’ na 1écbu béhem 2tydenni FDP nebyla ovlivnéna BSA, avsak u pediatrickych pacientl s hrani¢nimi
hladinami fosforu <7,0 mg/dl nebyla pozorovana zadna odpovéd’ na 1é¢bu. Vétsina hlaSenych nezadoucich
uc¢inkt byla gastrointestinalniho ptivodu. Pfi uzivani sevelamer-karbonatu béhem studie nebyla zaznamenana
74dna nova rizika ani bezpecnostni signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie pro sevelamer-karbonat nebyly provedeny. Jak potvrdila studie vstiebavani,
provedena se zdravymi dobrovolniky, sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako

sevelamer-karbonat, se nevstiebava z gastrointestinalniho traktu.

Béhem jednoleté klinické studie nebyl zaznamenan Zadny dikaz akumulace sevelameru. Potencialni
absorpci a akumulaci sevelameru béhem dlouhodobé chronické 1é€by (> jeden rok) vSak nelze zcela vyloucit.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani nebo genotoxicity, neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Byly provedeny studie kancerogenity s peroralné podavanym sevelamer-hydrochloridem na mysich (v
davkach do 9 g/kg/den) a potkanech (0,3, 1 nebo 3 g/kg/den). Ve skupiné s vysokym davkovanim byla
pozorovana zvysend incidence papilomu mocového méchyte z prechodnych bunék u samct potkant
(ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna dvojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v rdmci klinického
hodnoceni, coz bylo 14,4 g). U mysi nebyla pozorovana zvy$ena incidence tumort (ekvivalentni davka u
¢loveéka se rovna trojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v rdmci klinického hodnoceni).

V cytogenetickych testech in vitro na savéich buiikach s metabolickou aktivaci sevelamer-hydrochlorid
zpusoboval statisticky vyznamny nartst poctu strukturalnich aberaci chromozomd. Sevelamer-hydrochlorid
nebyl mutagenni v Amesoveé testu bakterialnich mutaci.

U pst a potkant sevelamer snizoval vstfebavani vitamind rozpustnych v tucich D, E a K (koagulaéni
faktory) a kyseliny listové.

Pti stiedné vysokych a vysokych davkach sevelameru (ekvivalentni davka u ¢lovéka je mensi nez maximalni
davka podana v rdmci klinického hodnoceni, coz bylo 14,4 g) byla u samicich ploda potkant na n€kolika
mistech pozorovana deficitni osifikace skeletu. Mize se jednat o sekundarni dtsledek deplece vitaminu D.
U biezich kraliki, kterym byl béhem organogeneze podavan sevelamer-hydrochlorid zaludecni sondou,
doslo ke zvySeni Casné resorpce ve skupin€ s vysokym dédvkovanim (ekvivalentni davka u ¢loveka se rovna
dvojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v ramci klinického hodnoceni).

Sevelamer-hydrochlorid neposkozoval fertilitu samcti ani samic potkant ve studii s podavanim v potrave,
kde byla latka podavana samicim 14 dnt pted pafenim a béhem gestace a samctim 28 dnt pied pafenim.
Nejvyssi davka v této studii byla 4,5 g/kg/den (ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna dvojnasobku
maximalni davky 13 g/den podané u ¢lovéka v ramci klinické studie, na zaklad¢ srovnani relativni BSA).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol-alginat (E405)

Krémove citronove aroma

Chlorid sodny

Sukralosa

Zluty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Po rekonstituci
Peroralni suspenze musi byt podana do 30 minut.

(Pokyny pro verzi baleni s davkovaci IZi¢kou)
Sacek musi byt zlikvidovan po 24 hodinach od otevieni.
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6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Séf‘fek z kopolymeru ethylenmethakrylatu, polyesteru, LDPE a hlinikovo-laminéatovou félii, s tepelnym
svarem.

Jeden sacek obsahuje 0,8 g sevelamer-karbonatu.

(Pokyny pro verzi baleni s davkovaci IZickou)
Jedna krabicka obsahuje 90 sacku a davkovaci 1zickou k odméfeni 0,4 g davky prasku.

6.6  Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci pripravku

Prasek z jednoho sacku je tieba pfed podanim rozmichat v 30 ml vody. Prasek pro suspenzi je svétle Zluty a
ma citronovou prichut’.

Prasek muze byt také predem smichan se studenym napojem nebo neohiatym jidlem (viz bod 4.2). Prasek
nema byt zahtivan (napf. v mikrovinné troubg).

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/14/952/005 90 sacki

EU/1/14/952/006 90 sacki (s odmérnou 1zickou)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. ledna 2015

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 11. listopadu 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g prasek pro peroralni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 2,4 g.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 25,27 mg propylenglykol-alginatu (E405) v jednom 2,4 g sacku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro peroralni suspenzi.
Svétle zluty prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop je indikovan k 1é¢bé hyperfosfatemie u dospélych pacientt
podstupujicich hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop je rovnéz indikovan k 1é¢bé hyperfosfatemie u nedialyzovanych
pacientd s chronickym onemocnénim ledvin (CKD) pfi sérové koncentraci fosforu > 1,78 mmol/l.

Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop je indikovan ke kontrole hyperfosfatemie u pediatrickych pacienti
(>6 let véku a s plochou povrchu téla (BSA) >0,75 m?) s chronickym onemocnénim ledvin.

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop ma byt uzivan jako soucast viceslozkového 1ééebného postupu, do
kterého mutize patfit vapnikovy doplnék, kalcitriol, nebo néktery z jeho analogi ke kontrole rozvoje kostni
nemoci u pacientl s ledvinovym selhanim.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Pocatecni davka

Dospeli

Doporucena pocateéni davka sevelamer-karbonatu u dospélych je 2,4 g nebo 4,8 g denné podle klinickych

potieb pacienta a koncentrace fosforu v séru. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop musi byt uzivan tiikrat
denné s jidlem.

Koncentrace fosforu v séru Celkova denni davka sevelamer-karbonatu, uzita
béhem dne pfi tiech jidlech
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*S naslednou titraci, viz bod ,, Titrace a udrzovaci davka“.
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Déti/dospivajict (>6 let véku a s BSA >0,75m?)

Doporuéena pocatecni davka sevelamer-karbonatu u déti je mezi 2,4 a 4,8 g na den v zavislosti na kategorii
dle BSA pacienta. Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop se musi uzivat téikrat denné spolu s hlavnim
jidlem nebo svacinou.

BSA (m?) Celkova denni davka sevelamer_jkarbonétu,
uzita béhem dne pfi tiech jidlech
>0,75t0<1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

** S naslednou titraci, viz bod ,, Titrace a udrzovaci davka“.

U pacientu, ktefi jiz diive uzivali vazace fosfat (sevelamer-hydrochlorid nebo vazace na bazi vapniku), se
podava stejné mnozstvi gramu ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop a sleduji se hladiny fosforu v séru
tak, aby byly denni davky optimalni.

Titrace a udrzovaci davka

Dospeéli

U dospélych pacientt je nutno kazdé 2 az 4 tydny monitorovat hladinu fosforu v séru a titrovat davku
sevelamer-karbonétu v ptirastcich po 0,8 g téikrat denné (2,4 g/den), dokud neni dosaZeno ptijatelné hladiny
sérového fosforu. Poté je tieba pokracovat v pravidelném sledovani.

V klinické praxi byva 1écba trvala v diisledku potteby regulovat sérové hladiny fosforu. Predpokladana denni
davka u dospélého je prumérné 6 g denné.

Déti a dospivajici (>6 let véku a BSA >0,75m?)

U pediatrickych pacientt je nutno tfikrat denné kazdé 2 az 4 tydny monitorovat hladinu fosforu v séru a
titrovat davku sevelamer-karbonatu v ptiriistcich v zavislosti na pacientové BSA, dokud neni dosaZeno
ptijatelné hladiny sérového fosforu, s ndslednym pravidelnym sledovéanim.

Davka u pediatrické populace v zavislosti na BSA (m?)

BSA (m?) Pocate¢ni davka Narust/pokles titrace
>0,75 to <1,2 0.8 g trikrat dennd Titrovat nahoru/doli po 0,4 g
trikrat denné
Titrovat nahoru/doli po 0,8 g
trikrat denné

>1,2 1,6 g tfikrat denné

Pacienti uzivajici sevelamer-karbonat musi dodrZovat ptedepsanou dietu.

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti
U star$ich pacientd neni nutna zadna uprava davkovani.

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny Zadné studie.

Pediatricka populace
Bezpecénost a G¢innost ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop u déti mladsich 6 let nebo u déti s BSA
mensi nez 0, 75 m? nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Pediatrickym pacientim s BSA <1,2 m? ma byt podavana peroralni suspenze, jelikoZ tabletové formy
ptipravku nebyly u této vékové skupiny testovany a nejsou proto pro ni vhodné.

Zpisob podani
Peroralni podani.
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Obsah jednoho sacku s 2,4 g prasku je tieba pred podanim rozmichat v 60 ml vody (viz bod 6.6). Suspenzi je
nutno vypit do 30 minut po ptipravé. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop musi byt uzivan spolu s
jidlem nikoliv na prazdny zaludek.

Jako alternativa k vodé muize byt prasek pfedem smichan s malym mnozstvim napoje nebo jidla (napt. 100
2/120 ml) a spotiebovan béhem 30 minut. Prasek piipravku Sevelamer carbonate Winthrop se nema zahtivat
(napt. v mikrovinné troub€) ani se nema piidavat do ohtatych jidel nebo napoju.

Pokud je tfeba podat davku 0,4 g, pouzijte prosim verzi baleni 0,8 g prasku s odmérnou lzickou.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku uvedenou v bodé
6.1.
Hypofosfatemie.

. Stfevni obstrukce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Bezpecénost a G¢innost sevelamer-karbonatu nebyly stanoveny u nedialyzovanych dospélych pacientt
s chronickym onemocnénim ledvin s hladinou fosforu v séru < 1,78 mmol/l. Proto se jeho pouzivani u téchto
pacientil v soucasné dobé nedoporucuje.

Bezpecénost a G¢innost sevelamer-karbonatu nebyly stanoveny u pacientt s nasledujicimi poruchami:

o dysfagie

e poruchy polykani

e t€7ké poruchy gastrointestinalni motility, v€etné neléCené nebo zdvazné gastroparézy, retence

zalude¢niho obsahu nebo abnormalnich ¢i nepravidelnych pohybt stiev

e aktivni zanétlivé onemocnéni stiev

e velka operace na travicim ustroji
Lécba téchto pacientd piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop ma byt zahajena pouze po peclivém
posouzeni prinosi a rizik. Pokud je 1é¢ba zahajena, maji byt pacienti trpici témito poruchami sledovani.
Lécba ptipravkem Sevelamer carbonate Winthrop ma byt pfehodnocena u pacientt, u kterych se vyvinula
tézka zacpa nebo jiné zavazné gastrointestinalni ptiznaky.

Strevni obstrukce a ileus/subileus

Velmi vzacné byla u pacientit béhem 1écby sevelamer-hydrochloridem (tobolky/tablety), ktery obsahuje
stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, pozorovana stievni obstrukce a iledzni/subiledzni stav.
Piedchazet miize zacpa. Pacienty se zacpou je nutno pied 1é¢bou sevelamer-karbonatem peélivé sledovat. U
pacientt s t¢Zkou zacpou nebo jinymi zavaznymi gastrointestinalnimi pfiznaky je nutné 1é¢bu timto 1é¢ivym
pfipravkem piehodnotit.

Vitaminy rozpustné v tucich a nedostatek folatt

U pacientti s CKD muze dojit k nedostatku vitamina rozpustnych v tucich (A, D, E a K). Mira tohoto
nedostatku zavisi na pfijmu téchto vitaminl v dieté a zdvaznosti onemocnéni. Nelze vyloudit, ze sevelamer-
karbonat mize vazat vitaminy rozpustné v tucich, obsazené v pozité potravé. Pokud pacienti nemaji
doplitkovy pfijem vitaminQ a uzivaji sevelamer, je nutno pravideln¢ kontrolovat hladiny vitaminti A, D, E a
K v séru. Pokud je tfeba, doporucuje se pfijem vitaminii dopliiovat. Nedialyzovanym pacientim s CKD se
doporucuje podavat vitamin D (pfiblizné¢ 400 IU nativniho vitaminu D denné), ktery muiZze byt soucasti
multivitaminového ptipravku, podavaného v jinou dobu nez davka sevelamer-karbonatu. U pacienti
1é¢enych peritonealni dialyzou se doporucuje dal$i monitorovani hladin vitamina rozpustnych v tucich a
kyseliny listové, protoze hladiny vitaminti A, D, E a K u téchto pacientli nebyly méteny v zddné klinické
studii.

V soucasnosti neexistuje dostatek udajii umoznujicich vyloucit moznost, Ze béhem dlouhodobé 1écby
sevelamer-karbonatem vznikne nedostatek folatd. Pokud pacienti nemaji dopliikovy piijem kyseliny listové a
uzivaji sevelamer, je nutno hladinu folata pravidelné kontrolovat.
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Hypokalcemie/hyperkalcemie

U pacientu s CKD muze dojit ke vzniku hypokalcemie nebo hyperkalcemie. Hladiny vapniku v séru proto
musi byt v pravidelnych intervalech monitorovany a v ptipadé¢ potieby lze podavat jako doplnék elementarni
vapnik.

Metabolicka acidoza
Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin jsou predisponovani k rozvoji metabolické acidozy. Soucasti
spravné klinické praxe je proto monitorovani sérovych hladin bikarbonata.

Peritonitida

U dialyzovanych pacientil existuje urcité riziko infekce, které je specifické podle typu dialyzy. U pacientti
1é¢enych peritonealni dialyzou je znamou komplikaci peritonitida. V Klinickém hodnoceni s podavanim
sevelamer-hydrochloridu byl uvadén vétsi pocet piipadt peritonitidy ve skupiné uZivajici sevelamer nez

Vv kontrolni skuping. U pacientli [éCenych peritonealni dialyzou musi byt peclivé sledovano spravné pouziti
vhodnych aseptickych technik. Je nutné rychlé rozpoznani veskerych znamek a ptiznaku peritonitidy a
spravna lécba.

Hypotyredza
Doporuéuje se podrobnéji sledovat pacienty s hypotyredzou, kterym je soucasné podavan sevelamer-

karbonét a levotyroxin (viz bod 4.5).

Hyperparatyreéza

Sevelamer-karbonat neni indikovan k 1é€bé hyperparatyre6zy. U pacientd se sekundarni hyperparatyre6zou
ma byt sevelamer-karbonat uzivan jako soucast vicesloZzkového 1é¢ebného postupu, jehoZ soucasti mize byt
jako dopln€k vapnik, 1,25-dihydroxyvitamin Dz nebo néktery z jeho analogt, a to s cilem snizeni hladiny
intaktniho parathormonu (iPTH).

Zanétlivé gastrointestinalni poruchy

Byly hlaseny piipady zavaznych zanétlivych poruch riznych ¢asti gastrointestinalniho traktu (véetné
zavaznych komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace, nekroza, kolitida a resistence v tlustém
stievé/céku) spojené s piitomnosti krystalti sevelameru (viz bod 4.8). Zanétlivé poruchy mohou vymizet po
vysazeni sevelameru. Lécba sevelamer-karbonatem mé byt u pacientt, u kterych se objevi zavazné
gastrointestinalni symptomy, pfehodnocena.

Obsah sodiku
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom sacku, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Dialyza
Studie interakci nebyly provedeny u dialyzovanych pacienti.

Ciprofloxacin
Ve studiich interakci u zdravych dobrovolniki pti podani jedné davky sevelamer-hydrochloridu spolu

s jednou davkou ciprofloxacinu snizoval sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou u¢innou funkéni
skupinu jako sevelamer-karbonatu, biologickou dostupnost ciprofloxacinu pfiblizné o 50 %. Proto
sevelamer-karbonat nesmi byt podavan spolu s ciprofloxacinem.

Cyklosporin, mofetil-mykofenolat a takrolimus u pacientti po transplantacich

U pacientt po transplantacich byly pfi soub&Zném podavani se sevelamer-hydrochloridem pozorovany
snizené hladiny cyklosporinu, mofetil-mykofenolétu a takrolimu bez klinickych disledka (tj. rejekee Stépu).
Moznost interakci nelze vyloucit a béhem uzivani této kombinace a po jejim vysazeni je tieba peclive
monitorovat koncentrace cyklosporinu, mofetil-mykofenolatu a takrolimu v krvi.
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Levotyroxin
U pacientt soub&zné uzivajicich levotyroxin a sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku

jako sevelamer-karbonat, byla velmi vzacné hlaSena hypotyredza. Proto se u pacientti uzivajicich sevelamer-
karbonét a levotyroxin doporucuje pe¢livé sledovani hladin tyreotropinu (TSH).

Antiarytmika a antikonvulziva

Pacienti uzivajici antiarytmika k 1é¢bé arytmii a antikonvulziva k 16¢bé kieCovych stavii byli z klinickych
studii vylouceni. Nelze proto vyloucit mozné snizeni absorpce. Antiarytmika maji byt podavana nejméné
jednu hodinu pted nebo tii hodiny po podéni piipravku Sevelamer carbonate Winthrop a miize byt zvazeno
vySetteni krve.

Inhibitory protonové pumpy

Po uvedeni na trh byly hlaseny velmi vzacné ptipady zvysSenych hladin fosfati u pacienti uzivajicich
sou¢asné sevelamer-karbonat s inhibitory protonové pumpy. Pii ptedepisovani inhibitorii protonové pumpy u
pacientt soucasné 1é¢enych piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop je nutna zvysena opatrnost. Je nutné
monitorovat hladinu fosfatl v séru a nasledn¢ upravit davkovani sevelamer-karbonatu.

Biologicka dostupnost

Sevelamer-karbonat neni vstiebavan a mize mit vliv na biologickou dostupnost jinych 1é¢ivych piipravku.
Pii podavani 1é¢ivych ptipravki, kde by snizeni biologické dostupnosti mohlo mit klinicky vyznamny vliv na
bezpec¢nost nebo ucinnost, musi byt tyto 1€¢ivé piipravky podavany nejméné jednu hodinu pred nebo tii
hodiny po podani sevelamer-karbonatu nebo 1ékat musi monitorovat jejich koncentrace v krvi.

Digoxin, warfarin, enalapril nebo metoprolol

Sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, nemél ve studiich
interakci u zdravych dobrovolniki vliv na biologickou dostupnost digoxinu, warfarinu, enalaprilu nebo
metoprololu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici nejsou zadné nebo pouze omezené tidaje o pouzivani sevelameru u téhotnych zen. Studie na
zvitatech prokazaly ur¢itou reprodukeni toxicitu pii podavani vysokych davek sevelameru potkantim (viz
bod 5.3). Bylo rovnéz prokazano, ze sevelamer snizuje vstfebavani nékolika vitaminl véetné Kyseliny listové
(viz body 4.4 a 5.3). Potencialni rizika pro ¢lovéka nejsou znama. Sevelamer-karbonat mize byt podavan
téhotnym Zenam pouze v pripad€ jednoznacné potieby a po peclivé analyze rizik a piinosti pro matku a plod.

Kojeni

Neni znamo, zda je sevelamer nebo jeho metabolity vylu¢ovan do lidského matefského mléka. Protoze
sevelamer neni vstiebavan, je vyluCovani sevelameru do matefského mléka nepravdépodobné. Pti
rozhodovani o tom, jestli pokracovat ¢i ukonéit kojeni, piipadné zda uzivat nebo vysadit sevelamer-karbonat,
je nutné zvazit ptinos kojeni pro dité a prospésnost 1é¢by sevelamer-karbonatem pro zenu.

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje o vlivu sevelameru na fertilitu u lidi. Studie na zvitatech prokazaly, ze sevelamer
nenaru$oval fertilitu potkanti (samcti ani samic) pfi expozici davce ekvivalentni 2nasobku maximalni davky
13 g/den v klinické studii u lidi, na zakladé srovnani relativni BSA.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Sevelamer nemda zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje.

25



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

VSechny nejcastéjsi (u> 5 % pacientit) nezddouci ucinky podle tfidy organovych systému byly
gastrointestinalni poruchy: nauzea (velmi ¢asté), zvraceni (velmi ¢asté), bolest horni poloviny bficha (velmi
Casté), zacpa (velmi casté), prijem (Casté), dyspepsie (Casté) a flatulence (Casté).

Vv

nezadouci ucinky jsou hypersenzitivita (frekvence velmi vzacné), sttevni obstrukce (frekvence vyskytu neni
znama), ileus/subileus (frekvence vyskytu neni zndma), intestinalni perforace (frekvence vyskytu neni
znama), zavazné zanétlivé gastrointestinalni poruchy spojené s pfitomnosti krystald sevelameru (frekvence
vyskytu neni znama).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkt

Bezpecnost sevelameru (bud’ jako karbonétu nebo jako hydrochloridu) byla zjistovana ¢etnymi klinickymi
studiemi, zahrnujicimi celkem 969 pacientt 1é¢enych hemodialyzou s délkou 1é¢by 4 az 50 tydnu (724
pacientl 1é¢enych sevelamer-hydrochloridem a 245 1é¢enych sevelamer-karbonatem), 97 pacienti 1é¢enych
peritonealni dialyzou s délkou 1é¢by 12 tydnu (vSichni 1é¢eni sevelamer-hydrochloridem) a

128 nedialyzovanych pacientti s chronickym onemocnénim ledvin a délkou 1écby 8 az 12 tydnt (79 pacientd
1é¢enych sevelamer-hydrochloridem a 49 sevelamer-karbonatem).

Nezadouci u¢inky, které byly hlaSeny béhem klinickych hodnoceni a spontanné hlaseny pii
postmarketingovém sledovani, jsou shrnuty podle frekvence v nize uvedené tabulce. Frekvence hlaSeni je
klasifikovana jako velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).

T#idy organovych | Velmi ¢asté | Casté Velmi vzacné Neni zndmo
systémi podle
databdze MedDRA
Poruchy hypersenzitivita*
imunitniho
systému
Gastrointestinalni nauzea, prujem, stfevni obstrukce,
poruchy zvraceni, dyspepsie, ileus/subileus,
bolest horni | flatulence, intestinalni
poloviny bolest biicha perforace?,
biicha, gastrointestinalni
zacpa krvaceni?,
intestinalni
ulcerace?,
gastrointestinalni
nekrézal,
kolitida?,
rezistence ve
stfeve!
Poruchy kiize a pruritus, vyrazka
podkozni tkang
Vysetieni krystalova
depozita stfeva®

1 Viz zanétlivé gastrointestinalni poruchy v bodé 4.4.

Pediatricka populace
Bezpecnostni profil u déti a dospivajicich (6 az 18 let) je obecné podobny jako bezpecnostni profil u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezaddouci G¢inky
Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
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podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u€inkti uvedeného
v Dodatku V.

49 Predavkovani

Sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako sevelamer-karbonat, byl po dobu osmi
dnl podavan normalnim zdravym dobrovolniktim v davkach az 14 grami denné bez jakychkoli nezadoucich
uc¢inkl. U pacientu s CKD byla nejvyssi primérna denni davka podavana v rdmci studie 14,4 gramu

sevelamer-karbonatu (podavanych jako jedina denni davka).

Ptiznaky pozorované pfi predavkovani jsou podobné nezadoucim ucinkiim uvedenym v bodé¢ 4.8, vcetné
zejména zacpy a dalSich gastrointestinalnich poruch.

Ma byt poskytnuta odpovidajici symptomaticka lécba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vSechny jiné terapeutické ptipravky, 1é¢iva k terapii hyperkalemie a
hyperfosfatemie. ATC kdd: VO3AEO2.

Mechanismus uéinku

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje sevelamer, nevstiebavany sitovany polymer, ktery vaze
fosfaty. Sevelamer obsahuje mnohocetné aminy oddélené od polymerového zékladu jednim uhlikem, na
které se v zaludku vazi protony. Tyto protonované aminy vazi ve stfevé negativné nabité ionty, jako
naptiklad fosfaty z potravy.

Farmakodynamické uéinky

Sevelamer snizuje koncentraci fosforu v séru tim, ze vaze fosfaty v gastrointestindlnim traktu a snizuje jejich
vstiebavani. Pii podavani vazace fosfatl je vzdy nutné pravidelné monitorovani hladin fosforu v séru.

Klinické uéinnost a bezpeénost

Ve dvou randomizovanych zkiiZzenych klinickych hodnocenich, bylo prokazano, Ze je sevelamer-karbonat
terapeuticky rovnocenny se sevelamer-hydrochloridem, a proto je G¢inny pfi kontrole fosforu v séru u
hemodialyzovanych pacientt s CKD. Ty také prokazaly, Ze je sevelamer-karbonat ve formé tablet i prasku
terapeuticky rovnocenny se sevelamer-hydrochloridem.

Prvni studie prokazala, ze tablety sevelamer-karbonatu podavané trikrat denné byly rovnocenné tabletam
sevelamer-hydrochloridu podavanym tiikrat denné u 79 hemodialyzovanych pacientti 1é¢enych béhem dvou
randomizovanych 8tydennich obdobi (Casoveé vazené odhady prumérmé sérové koncentrace fosforu byly

1,5 + 0,3 mmol/l jak pro sevelamer-karbonat, tak pro sevelamer-hydrochlorid). Druha studie prokazala, ze
praskova forma sevelamer-karbonatu podavana trikrat denné byla rovnocenna tabletam
sevelamer-hydrochloridu podavanym tiikrat denné u 31 hemodialyzovanych pacientt s hyperfosfatemii
(definovanou jako sérové hladiny fosforu > 1,78 mmol/l) béhem dvou randomizovanych 4tydennich obdobi
(¢asové vazené odhady primérné sérové koncentrace fosforu byly 1,6 + 0,5 mmol/l pro praskovou formu
sevelamer-karbonatu a 1,7 + 0,4 mmol/Il pro tablety sevelamer-hydrochloridu).

V klinickych hodnocenich u hemodialyzovanych pacientti nemél sevelamer sam o sobé konzistentni a
klinicky vyznamny u¢inek na hladinu iPTH. Ve dvanactitydenni studii u pacienti 1é¢enych peritonealni
dialyzou v8ak bylo pozorovano podobné snizeni hladiny iPTH jako u pacientl uZivajicich kalcium-acetat. U
pacientt se sekundarni hyperparatyre6zou ma byt sevelamer-karbonat uzivan jako soucéast viceslozkového
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1é¢ebného postupu, jehoz soucasti mize byt jako doplnék vapnik, 1,25-dihydroxyvitamin D3 nebo néktery z
jeho analogti, a to s cilem snizeni hladiny iPTH.

Na experimentalnich zvitecich modelech bylo prokazano, ze sevelamer vaze zlu¢ové kyseliny jak in vitro,
tak in vivo. Vazani zlucovych kyselin pomoci iontoméni¢ovych pryskyfic je osvédéena metoda, jak snizovat
hladinu cholesterolu v krvi. V klinickych studiich se sevelamerem poklesla primérna hodnota celkového a
LDL cholesterolu o 15 az 39 %. Pokles cholesterolu byl pozorovan po 2 tydnech 1écby a udrzi se i pfi
dlouhodobé terapii. Triacylglyceroly, HDL cholesterol a albumin zistavaly po 1écbé sevelamerem
nezménény.

Vzhledem k tomu, Ze sevelamer vaze Zlucové kyseliny, miZe jeho podavani interferovat se vstiebavanim
vitamint rozpustnych v tucich (A, D, E a K).

Sevelamer neobsahuje vapnik. Jeho podavani snizuje incidenci hyperkalcemickych epizod v porovnani s
pacienty 1é€enymi samostatn€ podavanymi kalciovymi vazaci fosfatd. V jednoroc¢ni sledovaci studii tyto
uc¢inky sevelameru na fosfor a vapnik béhem studie pietrvavaly. Tyto informace pochazeji ze studii

s podavanim sevelamer-hydrochloridu.

Pediatrick& populace

Bezpecnost a Gi¢innost sevelamer-karbonatu u pediatrickych pacientd s hyperfosfatemii pii CKD byly
hodnoceny v multicentrické studii, zahrnujici 2tydenni randomizovanou placebem kontrolovanou fazi s fixni
davkou (FDP) nasledovanou 6mési¢ni jednoramennou otevienou fazi s titraci davky (DTP). Do studie bylo
randomizovano celkem 101 pacientli (ve véku 6 az 18 let s BSA v rozmezi 0,8 m?az 2,4 m?). Béhem
2tydenni faze s fixni davkou (FDP) dostavalo 49 pacientt sevelamer-karbonat a 51 pacientt placebo.
Nasledn¢ vSichni pacienti v ramci faze titrace davky (DTP) dostavali 26 tydna sevelamer-karbonat. Studie
splnila jak svij primarni cilovy parametr, kdy sevelamer-karbonat snizil ve srovnani s placebem hladinu
séroveho fosforu dle rozdilu ve stiedni hodnoté -0,90 mg/dl, tak i sekundarni cilové parametry. U
pediatrickych pacientt s hyperfosfatemii pii CKD sevelamer-karbonat vyznamné snizil hladiny fosforu v
séru ve srovnani s placebem b&hem 2tydenni faze s fixni davkou. U pediatrickych pacientu, ktefi dostavali
sevelamer-karbonat béhem 6mésiéni oteviené faze DTP, odpovéd’ na 1é¢bu pietrvavala. 27 % pediatrickych
pacienttl dosahlo na konci 1é¢by hladiny fosforu v séru, ktera odpovidala jejich véku. Odpovidajici hodnoty
byly 23 % v podskuping pacienti na hemodialyze a 15 % v podskuping pacientii na peritonealni dialyze.
Odpoved na 1é¢bu béhem 2tydenni FDP nebyla ovlivnéna BSA, avsak u pediatrickych pacientd s hrani¢nimi
hladinami fosforu <7,0 mg/dl nebyla pozorovana zadna odpovéd’ na 1é¢bu. Vétsina hlasenych nezadoucich
uc¢inkl byla gastrointestinalniho ptivodu. Pti uzivani sevelamer-karbonéatu béhem studie nebyla zaznamenana
Zadna nova rizika ani bezpe¢nostni signaly.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické studie pro sevelamer-karbonat nebyly provedeny. Jak potvrdila studie vstfebavani,
provedend se zdravymi dobrovolniky, sevelamer-hydrochlorid, ktery obsahuje stejnou 1é¢ivou latku jako

sevelamer-karbonat, se nevstiebava z gastrointestinalniho traktu.

Béhem jednoleté klinické studie nebyl zaznamenan zadny dikaz akumulace sevelameru. Potencialni
absorpci a akumulaci sevelameru béhem dlouhodobé chronické 1écby (> jeden rok) vsak nelze zcela vyloucit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti, toxicity po
opakovaném podavani nebo genotoxicity, neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Byly provedeny studie kancerogenity s peroralné podavanym sevelamer-hydrochloridem na mysich (v
davkach do 9 g/kg/den) a na potkanech (0,3, 1 nebo 3 g/kg/den). Ve skupiné s vysokym davkovanim byla
pozorovana zvysena incidence papilomu mocového méchyte z prechodnych bunék u samci potkant
(ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna dvojnasobku maximalni davky u ¢loveéka podané v rdmci klinického
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hodnoceni, coz bylo 14,4 g). U mysi nebyla pozorovana zvys$ena incidence tumort (ekvivalentni ddvka u
¢loveka se rovna trojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v ramci klinického hodnoceni).

V cytogenetickych testech in vitro na savéich buiitkach s metabolickou aktivaci sevelamer-hydrochlorid
zpusoboval statisticky vyznamny nardst po¢tu strukturalnich aberaci chromozomi. Sevelamer-hydrochlorid

nebyl mutagenni v Amesoveé testu bakterialnich mutaci.

U pst a potkant sevelamer snizoval vstiebavani vitamind rozpustnych v tucich D, E a K (koagula¢ni
faktory) a kyseliny listové.

Pti stiedn€ vysokych a vysokych davkach sevelameru (ekvivalentni davka u ¢lovéka je mensi nez maximalni
davka podana v ramci klinického hodnoceni, coz bylo 14,4 g) byla u samiéich plodi potkanti na nékolika
mistech pozorovana deficitni osifikace skeletu. Mize se jednat o sekundarni disledek deplece vitaminu D.
U biezich kralik, kterym byl béhem organogeneze podavan sevelamer-hydrochlorid Zaludeéni sondou,
doslo ke zvySeni Casné resorpce ve skupin€ s vysokym dévkovanim (ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna
dvojnasobku maximalni davky u ¢lovéka podané v ramci klinického hodnoceni).

Sevelamer-hydrochlorid neposkozoval fertilitu samct ani samic potkant ve studii s podadvanim v potrave,
kde byla latka podavana samicim 14 dnti pted pafenim a béhem gestace a samctim 28 dnt pied pafenim.
Nejvyssi davka v této studii byla 4,5 g/kg/den (ekvivalentni davka u ¢lovéka se rovna dvojnasobku
maximalni davky 13 g/den podané u ¢lovéka v ramei klinické studie, na zakladé srovnani relativni BSA).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol-alginat (E405)

Krémové citronové aroma

Chlorid sodny

Sukralosa

Zluty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Po rekonstituci

Peroralni suspenze musi byt podana do 30 minut.

Sacek musi byt zlikvidovan po 24 hodinach od otevieni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sacek z kopolymeru ethylenmethakrylatu, polyesteru, LDPE a hlinikovo-laminatovou folii, s tepelnym
svarem.

Jeden sacek obsahuje 2,4 g sevelamer-karbonatu. Jedna krabicka obsahuje 60 nebo 90 sacki.

Na trhu nemusi byt v8echny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Prasek z jednoho sacku je tieba pied podanim rozmichat v 60 ml vody. Prasek pro suspenzi je svétle Zluty a
ma citronovou prichut’.

Prasek muze byt také pfedem smichan se studenym napojem nebo neohiatym jidlem (viz bod 4.2). Prasek
nema byt zahtivan (napt. v mikrovinné troub¢).

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/14/952/002 60 sackn

EU/1/14/952/003 90 sacku

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. ledna 2015

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. listopadu 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

A. VYROBCI ODPOVEDN Y/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Genzyme Ireland Ltd.
IDA Industrial Park
Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Francie

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

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie
(seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou
zvetejnény na evropském webovém portalu pro

1écivé ptipravky.

D. PODM i!\l KY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,
e pii kazdé zmeén¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést kK vyznamnym zménam poméru ptinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznaéného milniku (v
rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

33



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - LAHVICKA PO 180 TABLETACH BEZ VNEJSI KRABICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg potahované tablety
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tableta obsahuje sevelameri carbonas 800 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

180 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nekousejte je.
Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLA

EU/1/14/952/001 180 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sevelamer carbonate 800 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — LAHVICKA PO 30 TABLETACH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg potahované tablety
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tableta obsahuje sevelameri carbonas 800 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

30 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nekousejte je.
Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/14/952/004 30 potahovanych tablet

| 13.  CIiSLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

sevelamer carbonate 800 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - LAHVICKA PO 30 TABLETACH

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg potahované tablety
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna tableta obsahuje sevelameri carbonas 800 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI(

30 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Tablety je nutno polykat celé. Nekousejte je.
Ped pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/14/952/004 30 potahovanych tablet

| 13.  CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g prasek pro peroralni suspenzi
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 0,8 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (dalsi informace viz piibalova informace).

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

préasek pro peroralni suspenzi

90 sacku

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rozpusténi
Peroralni suspenze musi byt podana do 30 minut.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLA

EU/1/14/952/005 90 sacka
EU/1/14/952/006 90 sacki (S odmérnou 1zickou)

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - SACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g prasek pro peroralni suspenzi
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 0,8 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (dalsi informace viz pfibalova informace).

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

préasek pro peroralni suspenzi
0,8 g prasku

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Po rozpusténi
Peroralni suspenze musi byt podana do 30 minut.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/14/952/005 90 sacku
EU/1/14/952/006 90 sacki (s odmérnou 1zickou)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA — KRABICKA OBSAHUJICI 60 nebo 90 SACKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g prasek pro peroralni suspenzi
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 2,4 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (dalsi informace viz pfibalova informace).

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
60 sacka
90 sacki

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNiI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Po rozpusténi
Peroralni suspenze musi byt podana do 30 minut.

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12. REGISTRACNI CISLA

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

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK - SACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g prasek pro peroralni suspenzi
sevelameri carbonas

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 2,4 g.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol (dalsi informace viz pfibalova informace).

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek pro peroralni suspenzi
2,4 g prasku

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

EXP

Po rozpusténi
Peroralni suspenze musi byt podana do 30 minut.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

47



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLA

EU/1/14/952/002 60 sackt
EU/1/14/952/003 90 sacku

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR-DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg potahované tablety
sevelameri carbonas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Sevelamer carbonate Winthrop a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivat
3. Jak se pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sevelamer carbonate Winthrop a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje 1é¢ivou latku sevelamer-karbonat. Tato latka vaze fosfaty
Z potravy V travicim traktu a tim snizuje hladinu fosforu v séru (v krvi).

Tento pripravek se pouziva ke kontrole hyperfosfatemie (vysoka hladina fosfatu v krvi):

. u dospélych pacientti, ktefi podstupuji dialyzu (metoda cisténi krve). Piipravek 1ze podavat pacientim
podstupujicim hemodialyzu (kterd vyuziva piistroj filtrujici krev) nebo peritonealni dialyzu (kdy je
tekutina pumpovana do bticha a krev je filtrovana vnitfni t€lni membranou),

. u pacientt s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin, kteti nejsou na dialyze a jejich hladina
fosforu v séru (v krvi) je rovna 1,78 mmol/l nebo je vyssi.

Tento piipravek se ma podavat spolu s dalsi 1é¢bou, jako jsou dopliiky obsahujici vapnik a vitamin D, které
brani rozvoji onemocnéni kosti.

Zvysené hladiny fosforu v séru mohou vést ke tvorbé tvrdych lozisek v téle, ktera se nazyvaji kalcifikace.
Tato loziska mohou zptsobovat tuhost cév a ztézovat pritok krve télem. Zvysené hladiny fosforu v séru
mohou rovnéz zptisobovat svédéni kiize, zarudnuti o¢i, bolesti v kostech a zlomeniny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sevelamer carbonate Winthrop pouZivat

Neuzivejte pripravek Sevelamer carbonate Winthrop

o jestlize jste alergicky(&) na sevelamer-karbonat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

. jestlize mate nizké hladiny fosfata v krvi (Iékaf je zkontroluje).

. jestlize trpite stfevni neprtichodnosti.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pripravku Sevelamer carbonate Winthrop se porad’te se svym lékafem:

° jestlize mate potize s polykanim. Lékar Vam mize piedepsat spise sevelamer-karbonat prasek pro
peroralni suspenzi,
jestlize mate problémy s motilitou (pohyby) zaludku a stiev,

) jestlize mate aktivni zanét stiev,
jestlize jste podstoupil(a) zavaznou operaci Zaludku nebo stiev.

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop:

. jestlize se u Vs objevi tézka bolest bticha, zalude¢ni nebo stfevni poruchy nebo krev ve stolici
(gastrointestinalni krvaceni). Tyto pfiznaky mohou byt zpiisobeny zavaznym zanétlivym
onemocnénim zplisobenym ukladanim krystala sevelameru ve stfevech. Kontaktujte svého l1ékate,
ktery rozhodne, zda budete v 1é¢bé pokracovat ¢i nikoliv.

Dopliikova lécba

V disledku onemocnéni ledvin nebo dialyzacni 1éCby muzZete:

. mit nizkou nebo vysokou hladinu vépniku v krvi. Tento ptipravek neobsahuje vapnik, a proto Vam
muze lékai predepsat jako doplnék tablety vapniku.

. mit v krvi malo vitaminu D. Proto Vam mozna 1ékar necha zkontrolovat hladiny vitaminu D v krvi a
bude-li to nutné, vitamin D Vam ptedepise. Pokud neuzivate multivitaminové piipravky, mize u Vas
také dojit k poklesu hladin vitaminti A, E, K a kyseliny listové v Krvi, a proto 1ékaf mize tyto hladiny
kontrolovat. V piipadé potieby Vam piedepise vitaminové doplnky.

) mit naruSenou hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvySenou kyselost krve i dal$ich télesnych tkani.
Lékat ma sledovat hladinu hydrogenuhli¢itanu v Krvi.

Zvlastni upozornéni pro pacienty lécené peritonedlni dialyzou

V souvislosti s peritonedlni dialyzou u Vas muze dojit ke vzniku peritonitidy (infekce abdominalni tekutiny).
Toto nebezpeci 1ze snizit peclivym dodrzovanim sterilnich postupti pfi vyméné vaki. Okamzité informujte
svého lékate, pokud se u Vas objevi jakékoli nové zndmky nebo ptiznaky bfisnich potizi, nadymani, bolesti
nebo citlivost bficha, tuhost biicha, zacpa, horecka, zimnice, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Déti
Nepodavejte tento 1é¢ivy ptipravek détem mladSim 6 let, protoze bezpecnost a u€innost u déti (mladsich 6
let) nebyly studovany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Sevelamer carbonate Winthrop
Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop nesmi byt uzivan soubézné s ciprofloxacinem
(antibiotikum).

. Jestlize uzivate 1éky k 1é¢bé problémui se srde¢nim rytmem nebo k 1é¢bé epilepsie, pied uzitim
ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop se porad’te s 1ékafem.

. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop muize snizit t¢inky 1éki jako je cyklosporin, mofetil-
mykofenolat a takrolimus (I€ky uzivané pro navozeni potlaceni imunitniho systému). Pokud uZzivate
tyto léky, porad’te se se svym lékatem.

. U nékterych osob uzivajicich soubézné levotyroxin (pouziva se k 16¢bé snizenych hladin hormonu
Stitné zlazy) a ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop byl nepfili§ ¢asto pozorovan nedostatek
hormonu §titné zlazy. Proto Vas 1ékaf mize peclivéji sledovat hladiny hladin tyreostimula¢niho
hormonu v Krvi.
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. Léky k 1é¢bé paleni zahy a navratu kyselého obsahu zaludku do jicnu (refluxu), jako je omeprazol,
pantoprazol nebo lanzoprazol, zndmé jako ,,inhibitory protonové pumpy®, mohou snizit ii¢innost
piipravku Sevelamer carbonate Winthrop. Lékaf miize sledovat hladinu fosfatt v krvi.

Lékat bude pravidelné kontrolovat interakce mezi piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop a jinymi léky.

V nékterych piipadech, kdy ma byt ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzit ve stejnou dobu jako dalsi
Iék, Vam 1ékaf mozna doporuéi uzivat tento 1€k 1 hodinu pied uzitim nebo 3 hodiny po uziti pfipravku
Sevelamer carbonate Winthrop. Lékai muze zvazit sledovani hladiny tohoto 1éku v Krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Mozné riziko podavani piipravku Sevelamer carbonate Winthrop béhem tehotenstvi u ¢lovéka neni zndmo.
Porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, jestli muZete v 16¢bé piipravkem Sevelamer carbonate
Winthrop pokracovat.

Neni znamo, zda se piipravek Sevelamer carbonate Winthrop vylu¢uje do matetského mléka a mtize mit
ucinky na Vase dité. Porad’te se se svym lékarem, ktery rozhodne, zda mizete kojit Vase dité, ¢i nikoliv a
zda je tfeba 1é¢bu piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop ukongit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uziva

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivejte vzdy presné podle pokynu svého 1ékarfe. Lékar Vam
stanovi davkovani podle hladiny fosforu v séru.

Doporuéena pocatecni davka sevelamer-karbonatu pro dospélé a starsi pacienty je jedna az dvé tablety po
800 mg pti kazdém jidle, tiikrat denn€. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékarem, l¢karnikem
nebo zdravotni sestrou.

Uzivejte piipravek Sevelamer carbonate Winthrop po jidle nebo pfi jidle.

Tablety je nutno polykat celé. Tablety nedrt'te, nekousejte ani nelamejte na kousky.

Zpocatku Vam bude Iékat pravidelné kontrolovat hladiny fosforu v krvi kazdé 2—4 tydny a v piipad¢ potieby
upravi davku pripravku Sevelamer carbonate Winthrop tak, aby bylo dosazeno piiméiené hladiny fosfata.

Dodrzuje dietu predepsanou lékarem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sevelamer carbonate Winthrop, nez jste mél(a)
V piipad€ mozného predavkovani ihned vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sevelamer carbonate Winthrop

Pokud jste zapomnél(a) uzit jednu davku, tuto davku vynechejte. Dalsi davku je nutno uzit v obvyklou dobu
pti jidle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe pirestanete uzivat piipravek Sevelamer carbonate Winthrop

Uzivani ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop je dulezité pro udrzeni pfislusné hladiny fosfatt v krvi.
Ukongeni 1é¢by piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop by vedlo k zavaznym nasledktim, jako je
kalcifikace v cévach. Pokud zvazujete ukonéeni 1é¢by ptipravkem Sevelamer carbonate Winthrop, obrat'te se
nejdiive na svého lékatre nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zacpa je velmi ¢astym nezadoucim uc¢inkem. MiiZe to byt €asny ptiznak stfevni nepriichodnosti. V piipadé
zacpy prosim informujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Nékteré nezadouci uéinky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich

nezadoucich ucinkd, vyhledejte okamzité Iékatrskou pomoc:

- alergicka reakce (pfiznaky zahrnujici vyrazku, kopiivku, otok, potize s dychanim). Jedna se o velmi
vzacny nezadouci Géinek (mtiZe se objevit az u 1 pacienta z 10 000).

- byla hlasena neprichodnost stiev (ptiznaky zahrnuji: téZké nadymani, bolest bficha, otok nebo svalové
ktece, té¢zkou zacpu). Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udajii nelze urcit).

- byla hlasena ruptura (protrzeni) stievni stény (pfiznaky zahrnuji: téZkou bolest bficha, zimnici,
horecku, pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost bficha). Frekvence vyskytu neni znama.

- byl hlaSen zavazny zanét tlustého stieva [ptiznaky zahrnuji: t€Zkou bolest bficha, zalude¢ni nebo
sttevni poruchy nebo krev ve stolici (gastrointestinalni krvaceni)] a ukladani krystalli ve stieve.
Frekvence vyskytu neni zndma.

U pacientt uzivajicich ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop byly hlaseny dalsi nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
- zvracenti,

- bolest v nadbfisku,

- pocit na zvraceni.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):
- prijem,

- bolest zaludku,

- travici potize,

- plynatost.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urdit):
- pripady svédeéni,

- vyrazka,

- zpomaleni sttevni motility (pohybu).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte v piipadé
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky mtizete
hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku uvedeného v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

53


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce a/nebo krabicce za
zkratkou ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje

- Lécivou latkou je sevelameri carbonas. Jedna potahovana tableta obsahuje sevelameri carbonas
800 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, chlorid sodny, zinkum-stearat, hypromelosa
(E464), diacetomonoacylglycerol.

Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop vypadéa a co obsahuje toto baleni

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop potahované tablety jsou bilé az témér bilé ovalné tablety s vyrytym
ozna¢enim RV800 na jedné strané. Tablety jsou baleny v lahvi¢kach z polyethylenu vysoké hustoty
s détskym bezpecnostnim polypropylenovym uzavérem s indukénim t€snénim.

Velikost baleni:
Jedna lahvicka obsahuje 30 nebo 180 tablet.
Baleni po 1 lahvicce o 30 nebo 180 tabletach bez vnéjsi krabicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +370 5 236 91 40

Tél/Tel: + 322 710 54 00
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Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi 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

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EAMGda
Sanofi-Aventis Movornpoéconn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espafia
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.0.
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

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TmA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
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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 Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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

United Kingdom (Northern Ireland)
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525



Tel: +371 6 616 47 50
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g prasek pro peroralni suspenzi
sevelameri carbonas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uZzivat
3. Jak se pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sevelamer carbonate Winthrop a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje 1é¢ivou latku sevelamer-karbonat. Tato latka vaze fosfaty
Z potravy V travicim traktu a tim snizuje hladinu fosforu v séru (v krvi).

Tento piipravek se pouziva ke kontrole hyperfosfatemie (vysoka hladina fosfatu v krvi):

. u dospélych pacientti, ktefi podstupuji dialyzu (metoda Cisténi krve). Piipravek lze podavat pacientim
podstupujicim hemodialyzu (ktera vyuziva pfistroj filtrujici krev) nebo peritonealni dialyzu (kdy je
tekutina pumpovana do bficha a krev je filtrovana vnitini té€lni membranou),

. u dospélych pacientd s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin, ktefi nejsou na dialyze a
jejich hladina fosforu v séru (v krvi) je rovna 1,78 mmol/l nebo je vyssi.

. u détskych pacientti s chronickym (dlouhotrvajicim) onemocnénim ledvin od Sesti let véku s urcitou
minimalni télesnou vyskou a té€lesnou hmotnosti (daje potiebné pro lékate k vypoctu plochy povrchu
téla).

Tento piipravek se ma podavat spolu s dalsi 1é¢bou, jako jsou dopliiky obsahujici vapnik a vitamin D, které
brani rozvoji onemocnéni kosti.

Zvysené hladiny fosforu v séru mohou vést ke tvorbé tvrdych lozisek v téle, ktera se nazyvaji kalcifikace.
Tato loziska mohou zptsobovat tuhost cév a ztézovat prutok krve t€lem. ZvySené hladiny fosforu v séru
mohou rovnéz zptisobovat svédéni kiize, zarudnuti o¢i, bolesti v kostech a zlomeniny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivat

NeuzZivejte pripravek Sevelamer carbonate Winthrop

. jestliZe jste alergicky(a) na sevelamer nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bode¢ 6).

. jestlize mate nizké hladiny fosfata v krvi (1ékat je zkontroluje).

. jestlize trpite stievni neprichodnosti.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop se porad’te se svym lékafem:

° jestlize mate potize s polykanim. Lékar Vam mize piedepsat spise sevelamer-karbonat prasek pro
peroralni suspenzi.
jestlize mate problémy s motilitou (pohyby) zaludku a stiev.

° jestlize mate aktivni zanét stiev.
jestlize jste podstoupil(a) zavaznou operaci Zaludku nebo stiev.

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop:

. jestlize se u Vs objevi tézka bolest bticha, zalude¢ni nebo stfevni poruchy nebo krev ve stolici
(gastrointestinalni krvaceni). Tyto pfiznaky mohou byt zpiisobeny zavaznym zanétlivym
onemocnénim zplisobenym ukladanim krystald sevelameru ve stfevech. Kontaktujte svého 1ékate,
ktery rozhodne, zda budete v 1é¢bé pokracovat ¢i nikoliv.

Dopliikova lécba

V disledku onemocnéni ledvin nebo dialyzacni 1éCby muzZete:

) mit nizkou nebo vysokou hladinu vépniku v krvi. Tento ptipravek neobsahuje vapnik, a proto Vam
1ékat miize predepsat jako doplnek tablety vapniku.

. mit v krvi malo vitaminu D. Proto Vam mozZna lékaf necha zkontrolovat hladiny vitaminu D v krvi a
bude-li to nutné, vitamin D Vam pfedepise. Pokud neuzivate multivitaminové pfipravky, mize u Vas
také dojit k poklesu hladin vitaminti A, E, K a kyseliny listové v Krvi, a proto 1ékaf mize tyto hladiny
kontrolovat. V piipadé potieby Vam piedepise vitaminové doplnky.

) mit naruSenou hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvySenou kyselost krve i dal$ich télesnych tkani.
Lékat ma sledovat hladinu hydrogenuhli¢itanu v Krvi.

Zvlastni upozornéni pro pacienty lécené peritonealni dialyzou

V souvislosti s peritonealni dialyzou u Vas mize dojit ke vzniku peritonitidy (infekce abdominalni tekutiny).
Toto nebezpeci 1ze snizit peclivym dodrzovanim sterilnich postupti pfi vyméné vaki. Okamzité informujte
svého lékare, pokud se u Vas objevi jakékoli nové znamky nebo priznaky bfisnich potizi, nadymani, bolesti
nebo citlivost bficha, tuhost biicha, zacpa, horecka, zimnice, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Déti
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem mladSim 6 let, protoze bezpecnost a ucinnost pripravku u déti
(mladsich 6 let) nebyly studovany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Sevelamer carbonate Winthrop
Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop nesmi byt uzivan soubézné s ciprofloxacinem
(antibiotikum).

. Jestlize uzivate 1éky k 1é¢bé problémui se srde¢nim rytmem nebo k 1é¢bé epilepsie, pied uzitim
ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop se porad’te s 1ékafem.

o Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop muze snizit uéinky 1éki jako je cyklosporin, mofetil-
mykofenolat a takrolimus (I€ky uzivané pro navozeni potlaceni imunitniho systému). Pokud uZzivate
tyto léky, porad’te se se svym lékatem.

. U nékterych osob uzivajicich soubézné levotyroxin (pouziva se k 16¢bé snizenych hladin hormonu
Stitné zlazy) a ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop byl nepfili§ ¢asto pozorovan nedostatek
hormonu §titné zlazy. Proto 1ékaf mize peclivéji sledovat hladiny hladin tyreostimula¢niho hormonu v
krvi.
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. Pokud uzivate 1éky k 1é¢be refluxniho onemocnéni jicnu (GERD) nebo zaludeénich viedd, jako je
omeprazol, pantoprazol, lanzoprazol k 1é¢bé paleni zahy, porad’te se se svym lékafem, nez zaénete
uzivat piipravek Sevelamer carbonate Winthrop.

o Léky k 1é¢bé paleni zahy a navratu kyselého obsahu zaludku do jicnu (refluxu), jako je omeprazol,
pantoprazol nebo lanzoprazol, znamé jako ,.inhibitory protonové pumpy*, mohou snizit G¢innost
piipravku Sevelamer carbonate Winthrop. Lékaf miize sledovat hladinu fosfatt v krvi.

Lékat bude pravidelné kontrolovat interakce mezi piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop a jinymi léky.

V nékterych piipadech, kdy ma byt ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzit ve stejnou dobu jako dalsi
1€k, Vam Iékaf mozna doporuéi uzivat tento 1€k 1 hodinu pfed uzitim nebo 3 hodiny po uziti ptipravku
Sevelamer carbonate Winthrop. Lékatf muize zvazit sledovani hladiny tohoto 1éku v Krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Mozné riziko podavani piipravku Sevelamer carbonate Winthrop béhem téhotenstvi u ¢lovéka neni znamo.
Porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, jestli muZete v 16¢bé piipravkem Sevelamer carbonate
Winthrop pokracovat.

Neni znamo, zda se piipravek Sevelamer carbonate Winthrop vylu¢uje do matetského mléka a mtize mit
ucinky na Vase dité. Porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, zda mizete kojit Vase dité, ¢i nikoliv a
zda je tfeba 1é¢bu piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop ukongit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom sacku, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 8,42 mg propylenglykolu v jednom 0,8 g sacku.

3. Jak se pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uziva

Pipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivejte vzdy pfesné podle pokyni svého l1ékate. Lékat Vam
stanovi davkovani podle hladiny fosforu v séru.

Na davku 0,8 g je tfeba jeden sacek prasku pro peroralni suspenzi rozmichat v 30 ml vody. Vypijte do 30
minut po piiprave. Je dllezité vypit vSechnu tekutinu. Mozna bude nutné vyplachnout sklenici vodou a také
ji vypit, aby se zarucilo, Ze jste spolkli vS§echen prasek.

Misto vody muze byt prasek pfedem smichan s malym mnozstvim studené¢ho néapoje (pfiblizné¢ 120 ml nebo
Y sklenice) nebo s jidlem (asi 100 g) a zkonzumovan do 30 minut. Nezahfivejte prasek piipravku Sevelamer
carbonate Winthrop (napt. v mikrovinné troubg) ani ho neptidavejte do horkych jidel nebo napoja.

Doporuéena pocate¢ni davka tohoto ptipravku pro dospélé a starsi pacienty je 2,4-4,8 g denné rovnomérné

rozdélenych do tii davek pii kazdém jidle. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou. Pfesnou pocate¢ni davku a davkovani urci 1ékat.

Uzivejte piipravek Sevelamer carbonate Winthrop po jidle nebo pii jidle.

(Pokyny k baleni s odmérnou lZi¢kou)

U davek 0,4 g mize byt prasek v sacku rozd€len. V takovém piipadé musi byt davka 0,4 g prasku pripravku

Sevelamer carbonate Winthrop odméfena pomoci odmérné 1zicky, ktera je soucasti baleni.
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Vzdy pouzivejte odmérnou 1zic¢ku, ktera je soucasti baleni.

(Pokyny k baleni BEZ odmérné IZicky)
Pokud je tfeba podat davku 0,4 g, pouzijte prosim verzi baleni 0,8 g prasku s odmérnou lzickou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporuéena pocate¢ni davka piipravku Sevelamer carbonate Winthrop u déti zavisi na jejich vysce a télesné
hmotnosti (adaje potiebné pro lékate k vypoctu plochy povrchu téla). U déti se dava piednost prasku, jelikoz
tablety nejsou pro tuto vékovou skupinu vhodné. Tento piipravek se nesmi uzivat na latno a musi byt uzivan
spolu s hlavnim jidlem nebo sva¢inou. Pfesnou pocateéni davku a davkovani uré¢i 1ékaf.

Na davky mensi nez 0,8 g muze byt prasek v sacku rozdélen. Davka 0,4 g prasku ptipravku Sevelamer
carbonate Winthrop musi byt odmétena pomoci odmérné 1Zi¢ky, ktera je soucasti baleni.

Priprava pomoci odmeérné IZicky

Pouzijte pfilozenou odmérnou 1zicku na kazdou 0,4g davku prasku ptipravku Sevelamer carbonate
Winthrop.

Davka 0,4 g:
o Pted otevienim uchopte sacek za horni roh a protepejte, aby se prasek presunul do spodni
casti sacku.
Sacek roztrhnéte podél vyznacené linky.
Ujistéte se, Ze je odmérna 1zicka sucha.
Odmérnou 1zicku drzte vodorovné a sypte prasek ze sacku na odmeérnou 1zicku.
Napliite ji praSkem na pozadovany objem.
Neklepejte davkovaci 1zickou, abyste prasek sjednotil(a).
Smichejte prasek z odmérné 1zicky s 30 ml vody. Promichejte suspenzi a vypijte ji do 30
minut od piipravy. Je dilezité vypit vSechnu tekutinu, aby se zarucilo, Ze jste spolkli
vsechen prasek.
o Uzavrete sacek dvojim prehnutim okraje.
o Zbyvajici prasek muzete pouzit do 24 hodin na dalsi davku.
o Sacek s praskem, ktery byl otevieny vice nez 24 hodin, vyhod'te.

O O O O O O

Zpocatku Vam bude lékaf pravidelné kontrolovat hladiny fosforu v krvi kazdé 2—4 tydny a v piipad¢ potieby
upravi davku pripravku Sevelamer carbonate Winthrop tak, aby bylo dosaZzeno piiméfené hladiny fosfata.

Dodrzuje dietu ptedepsanou lékatem.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Sevelamer carbonate Winthrop, nez jste mél(a)
V piipad€ mozného piredavkovani ihned vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sevelamer carbonate \Winthrop
Pokud jste zapomnél(a) uzit jednu davku, tuto davku vynechejte. Dalsi davku je nutno uzit v obvyklou dobu
pti jidle. Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe pirestanete uzivat piipravek Sevelamer carbonate Winthrop

Uzivani ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop je dilezité pro udrzeni piislusné hladiny fosfatt v Krvi.
Ukonceni lé¢by piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop by vedlo k zavaznym nasledkiim, jako je
kalcifikace v cévach. Pokud zvazujete ukonéeni 1é¢by ptipravkem Sevelamer carbonate Winthrop, obrat’te se
nejdiive na svého lékare nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto p¥ipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
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4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zacpa je velmi Castym nezadoucim uc¢inkem. MiiZe to byt €asny ptiznak stfevni nepriicchodnosti. V piipadé
zacpy prosim informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Nékteré nezadouci u€¢inky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich

nezadoucich ucinkd, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc:

- alergicka reakce (pfiznaky zahrnujici vyrazku, kopiivku, otok, potize s dychanim). Jednéa se o velmi
vzacny nezadouci ucinek (mtze se objevit az u 1 pacienta z 10 000).

- byla hlasena nepruchodnost sttev (pfiznaky zahrnuji: t€Zké nadymani, bolest bficha, otok nebo svalové
ktece, t¢zkou zacpu). Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

- byla hlasena ruptura (protrzeni) stievni stény (pfiznaky zahrnuji: t€zkou bolest bficha, zimnici,
horecku, pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost bficha). Frekvence vyskytu neni znama.

- byl hlasen zavazny zanét tlustého stieva [priznaky zahrnuji: t€Zkou bolest bficha, zaludeéni nebo
sttevni poruchy nebo krev ve stolici (gastrointestinalni krvaceni)] a ukladani krystall ve stieve.
Frekvence vyskytu neni zndma.

U pacientu uzivajicich pfipravek Sevelamer carbonate Winthrop byly hlaseny dalsi nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
- zvracenti,

- bolest v nadbtisku,

- pocit na zvraceni.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):
- prijem,

- bolest zaludku,

- travici potize,

- plynatost.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit):
- pripady svédeéni,

- vyrazka,

- zpomaleni stfevni motility (pohybu).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v piipadé
jakychkoli nezadoucich u¢ink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ué¢inky muzete
hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich Géinki uvedeného v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na sacku a krabicce za zkratkou
,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravena suspenze musi byt podana do 30 minut od rozmichani.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje

- Lécivou latkou je sevelameri carbonas. Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 0,8 g.

- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol-alginat (E405), krémové citronove aroma, chlorid sodny,
sukralosa a zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop prasek pro peroralni suspenzi je svétle zluty prasek, dodavany

Vv sa¢ku zhotoveném z folie s tepelnym svarem. Sacky jsou vloZeny do krabic¢ky.

(Pokyny pro baleni s davkovaci IZickou)

V krabicce je odmérna 1zicka pro odméreni 0,4g davky.

Velikost baleni:
90 sacku v jedné krabicce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 322710 54 00

Bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 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



Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: 0800 52 52 010 TIf: + 47 67 10 71 00
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH
Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
E)\AGda Polska

Sanofi-Aventis Movonpocmnn AEBE Sanofi Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espafia Portugal

sanofi-aventis, S.A. Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda..
Tel: +34 93 485 94 00 Tel: +351 21 35 89 400
France Romania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL

Tél : 0 800 222 555 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o. Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 235 51 00
Ireland Slovenska republika
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel: +421 2 208 33 600
Island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

Simi: +354 535 7000 Puh/Tel: + 358 201 200 300
Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

Tel: 800 536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Kvnpog

C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g prasek pro peroralni suspenzi
sevelameri carbonas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci difive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivat
3. Jak se pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sevelamer carbonate Winthrop a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje 1é¢ivou latku sevelamer-karbonat. Tato latka vaze fosfaty
Z potravy V travicim traktu a tim snizuje hladinu fosforu v séru (v krvi).

Tento pripravek se pouziva ke kontrole hyperfosfatemie (vysoka hladina fosfatu v krvi):

. u dospélych pacientti, ktefi podstupuji dialyzu (metoda Cisténi krve). Piipravek lze podavat pacientim
podstupujicim hemodialyzu (ktera vyuziva pfistroj filtrujici krev) nebo peritonealni dialyzu (kdy je
tekutina pumpovana do bficha a krev je filtrovana vnitini té€lni membranou),

. u dospélych pacientt s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin, ktefi nejsou na dialyze a
jejich hladina fosforu v séru (v krvi) je rovna 1,78 mmol/l nebo je vyssi.
. u détskych pacientti S chronickym (dlouhotrvajicim) onemocnénim ledvin od $esti let véku s uréitou

minimalni vySkou a télesnou hmotnosti (udaje potiebné pro lékate k vypoctu plochy povrchu téla).

Tento pripravek se ma podavat spolu s dalsi 1é¢bou, jako jsou dopliiky obsahujici vapnik a vitamin D, které
brani rozvoji onemocnéni kosti.

Zvysené hladiny fosforu v séru mohou vést ke tvorbé tvrdych lozisek v téle, ktera se nazyvaji kalcifikace.
Tato loziska mohou zplsobovat tuhost cév a ztézovat pritok krve télem. ZvySené hladiny fosforu v séru
mohou rovnéz zptisobovat svédéni kiize, zarudnuti o¢i, bolesti v kostech a zlomeniny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivat

NeuZivejte pripravek Sevelamer carbonate Winthrop

. jestliZe jste alergicky(a) na sevelamer nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bodé 6).

o jestlize mate nizké hladiny fosfati v krvi (1ékaf je zkontroluje).

. jestliZe trpite stfevni neprichodnosti.

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim piipravku Sevelamer carbonate Winthrop se porad’te se svym lékafem:

° jestliZze mate potize s polykdnim. Lékar Vam muze piedepsat spise sevelamer-karbonat prasek pro
peroralni suspenzi.

. jestlize mate problémy s motilitou (pohyby) zaludku a stiev.
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. jestliZze mate aktivni zanét stiev.
. jestlize jste podstoupil(a) zdvaznou operaci zaludku nebo stiev

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop:

. jestlize se u Véas objevi tézka bolest bicha, zalude¢ni nebo stfevni poruchy nebo krev ve stolici
(gastrointestinalni krvaceni). Tyto pfiznaky mohou byt zptisobeny zavaznym zanétlivym
onemocnénim zplisobenym ukladanim krystald sevelameru ve stfevech. Kontaktujte svého 1ékate,
ktery rozhodne, zda budete v 1é¢bé pokracovat ¢i nikoliv.

Dopliikova lécba

V disledku onemocnéni ledvin nebo dialyzacni 1é€by mizete:

. mit nizkou nebo vysokou hladinu vépniku v krvi. Tento ptipravek neobsahuje vapnik, a proto Vam
muze lékat predepsat jako doplnék tablety vapniku.

° mit v krvi malo vitaminu D. Proto Vam mozné 1ékat necha zkontrolovat hladiny vitaminu D v krvi a
bude-li to nutné, vitamin D Vam ptedepiSe. Pokud neuzivate multivitaminové piipravky, mize u Vas
také dojit k poklesu hladin vitaminti A, E, K a kyseliny listové v Krvi, a proto 1ékaf mize tyto hladiny
kontrolovat. V piipadé potieby Vam piedepise vitaminové dopliky.

o mit naru$enou hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvySenou kyselost krve i dalsich télesnych tkani.
Lékar ma sledovat hladinu hydrogenuhlicitanu v Krvi.

Zvlastni upozornéni pro pacienty lécené peritonealni dialyzou

V souvislosti s peritonedlni dialyzou u Vas mtze dojit ke vzniku peritonitidy (infekce abdominalni tekutiny).
Toto nebezpeci 1ze snizit peclivym dodrzovanim sterilnich postupti pfi vyméné vaka. Okamzité informujte
svého Iékate, pokud se u Vas objevi jakékoli noveé zndmky nebo ptiznaky biisnich potizi, nadymani, bolesti
nebo citlivost bficha, tuhost biicha, zacpa, horecka, zimnice, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Déti
Nepodavejte tento 1éCivy piipravek détem mladsim 6 let, protoze bezpecnost a u¢innost piipravku u déti
(mladsich 6 let) nebyly studovany.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Sevelamer carbonate Winthrop
Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

. Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop nesmi byt uzivan soubézné s ciprofloxacinem
(antibiotikum).

o Jestlize uzivate 1éky k 1€¢bé problémui se srde¢nim rytmem nebo k 1é¢bé epilepsie, pied uzitim
ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop se porad’te s 1ékafem.

o Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop muze snizit uéinky 1éki jako je cyklosporin, mofetil-
mykofenolat a takrolimus (Iéky uzivané pro navozeni potlac¢eni imunitniho systému). Pokud uzivate
tyto léky, porad’te se se svym lékatem.

. U nékterych osob uzivajicich soubézné levotyroxin (pouziva se k 16¢bé snizenych hladin hormonu
Stitné zlazy) a ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop byl nepfili§ ¢asto pozorovan nedostatek
hormonu §titné zlazy. Proto Vas 1ékat mize peclivéji sledovat hladiny hladin tyreostimula¢niho
hormonu v Kkrvi.

. Pokud uzivate 1€ky, jako je omeprazol, pantoprazol, lanzoprazol k 1é¢bé paleni zahy, refluxniho
onemocnéni jicnu (GERD), nebo Zalude¢nich viedu, porad’te se se svym 1ékafem, neZ zaénete uzivat
piipravek Sevelamer carbonate Winthrop.

. Léky k 1é¢bé paleni zahy a navratu kyselého obsahu zaludku do jicnu (refluxu), jako je omeprazol,

pantoprazol nebo lanzoprazol, znamé jako ,,inhibitory protonové pumpy*, mohou snizit u¢innost
piipravku Sevelamer carbonate Winthrop. Lékaf mtize sledovat hladinu fosfatt v krvi.
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Lékar bude pravidelné kontrolovat interakce mezi pripravkem Sevelamer carbonate Winthrop a jinymi léky.

V nékterych piipadech, kdy ma byt ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzit ve stejnou dobu jako dalsi
Iék, Vam I¢kat mozna doporuéi uzivat tento 1€k 1 hodinu pied uzitim nebo 3 hodiny po uziti pripravku
Sevelamer carbonate Winthrop. Lékai muze zvazit sledovani hladiny tohoto 1éku v Krvi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Mozné riziko podavani piipravku Sevelamer carbonate Winthrop béhem tehotenstvi u ¢lovéka neni zndmo.
Porad’te se se svym lékafem, ktery rozhodne, jestli mizete v 1¢¢bé piipravkem Sevelamer carbonate
Winthrop pokracovat.

Neni znamo, zda se pfipravek Sevelamer carbonate Winthrop vylucuje do mateiského mléka a muze mit
ucinky na Vase dité. Porad’te se se svym lékarem, ktery rozhodne, zda mizete kojit Vase dité, ¢i nikoliv a
zda je tfeba 1éCbu pripravkem Sevelamer carbonate Winthrop ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom sacku, to znamena, Ze je v
podstaté ,.bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 25,27 mg propylenglykolu v jednom 2,4 g sacku.

3. Jak se pripravek Sevelamer carbonate Winthrop uziva

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uzivejte vzdy presné podle pokynu svého 1ékarfe. Lékar Vam
stanovi davkovani podle hladiny fosforu v séru.

Na davku 2,4 g je tieba jeden sacek prasku pro peroralni suspenzi rozmichat v 60 ml vody. Vypijte do 30
minut po pfipravé. Je dllezité vypit vSechnu tekutinu. Mozna bude nutné vyplachnout sklenici vodou a také
ji vypit, aby se zarucilo, Ze jste spolkli vS§echen prasek.

Misto vody muize byt prasek pfedem smichan s malym mnozstvim studeného napoje (pfiblizné 120 ml nebo
Y sklenice) nebo s jidlem (asi 100 g) a zkonzumovan do 30 minut. Nezahftivejte prasek piipravku Sevelamer
carbonate Winthrop (napt. v mikrovinné troubé&) ani ho nepiidavejte do horkych jidel nebo napoji.

Doporucena pocateéni davka tohoto ptipravku pro dospélé a starsi pacienty je 2,4-4,8 g denné rovnomérné
rozdélenych do téi davek pti kazdém jidle. Pfesnou pocate¢ni davku a davkovani urci 1ékat. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Uzivejte pripravek Sevelamer carbonate Winthrop po jidle nebo pii jidle.

Pokud je tfeba podat davku 0,4 g, pouzijte prosim verzi baleni 0,8 g prasku s odmérnou 1zi¢kou.

Pouziti u déti a dospivajicich

Doporucena poéate¢ni davka piipravku Sevelamer carbonate Winthrop u déti zavisi na jejich vysce a télesné
hmotnosti (adaje potiebné pro Iékare k vypoctu plochy povrchu téla). U déti se dava piednost prasku, jelikoz
tablety nejsou pro tuto vékovou skupinu vhodné. Tento pfipravek se nesmi uzivat na latno a musi byt uzivan

spolu s hlavnim jidlem nebo svacinou. Pfesnou pocate¢ni davku a davkovani ur¢i 1ékar.

Zpocatku Vam bude Iékat pravidelné kontrolovat hladiny fosforu v krvi kazdé 2—4 tydny a v piipad¢ potieby
upravi davku piipravku Sevelamer carbonate Winthrop tak, aby bylo dosaZzeno piiméiené hladiny fosfata.
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Dodrzuje dietu ptedepsanou lékatem.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Sevelamer carbonate Winthrop, nez jste mél(a)
V pfipad€ mozného ptedavkovani ihned vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sevelamer carbonate Winthrop
Pokud jste zapomnél(a) uzit jednu davku, tuto davku vynechejte. Dalsi davku je nutno uzit v obvyklou dobu
pfi jidle. Nezdvojnésobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe prestanete uzivat pripravek Sevelamer carbonate Winthrop

Uzivani ptipravku Sevelamer carbonate Winthrop je dulezité pro udrzeni pfislusné hladiny fosfatt v krvi.
Ukongeni 1é¢by piipravkem Sevelamer carbonate Winthrop by vedlo k zavaznym nasledktim, jako je
kalcifikace v cévach. Pokud zvazujete ukonéeni 1é¢by ptipravkem Sevelamer carbonate Winthrop, obratte se
nejdiive na svého lékatre nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zacpa je velmi Castym nezadoucim uc¢inkem. MiiZe to byt ¢asny ptiznak stfevni neprichodnosti. V piipadé
zacpy prosim informujte svého lékate nebo 1ékarnika.

Neékteré nezadouci ué¢inky mohou byt zavazné. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich

nezadoucich ucinkd, vyhledejte okamzité Iékarskou pomoc:

- alergicka reakce (pfiznaky zahrnujici vyrazku, kopiivku, otok, potize s dychanim). Jedna se o velmi
vzacny nezadouci Géinek (mtiZe se objevit az u 1 pacienta z 10 000).

- byla hlasena neprichodnost stiev (ptiznaky zahrnuji: téZké nadymani, bolest bficha, otok nebo svalové
ktece, té¢zkou zacpu). Frekvence vyskytu neni znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

- byla hlasena ruptura (protrzeni) stievni stény (pfiznaky zahrnuji: téZzkou bolest bficha, zimnici,
horecku, pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost bficha). Frekvence vyskytu neni znama.

- byl hlaSen zavazny zanét tlustého stieva [ptiznaky zahrnuji: t€Zkou bolest bficha, zalude¢ni nebo
sttevni poruchy nebo krev ve stolici (gastrointestinalni krvaceni)] a ukladani krystalti ve stieve.
Frekvence vyskytu neni znama.

U pacientt uzivajicich ptipravek Sevelamer carbonate Winthrop byly hlaseny dalsi nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10):
- zvracent,

- bolest v nadbfisku,

- pocit na zvraceni.

Casté (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10):
- prijem,

- bolest zaludku,

- travici potize,

- plynatost.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urdit):
- pripady svédeéni,

- vyrazka,

- zpomaleni stfevni motility (pohybu).
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Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G¢inky miizete
hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inku uvedeného v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Sevelamer carbonate Winthrop uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na sacku a krabicce za zkratkou
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptfipravena suspenze musi byt podana do 30 minut od rozmichdani.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Sevelamer carbonate Winthrop obsahuje

- Lécivou latkou je sevelameri carbonas. Jeden sacek obsahuje sevelameri carbonas 2,4 g.
- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol-alginat (E405), krémové citronové aroma, chlorid sodny,
sukralosa a zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Sevelamer carbonate Winthrop vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Sevelamer carbonate Winthrop prasek pro peroralni suspenzi je svétle Zluty prasek, dodavany
Vv sacku zhotoveném z folie s tepelnym svarem. Sacky jsou vloZeny do krabicky.

Velikost baleni:
60 sacki v jedné krabicce
90 sacku v jedné krabicce

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francie

Vyrobce

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irsko

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares,
Madrid, 28805, Spanélsko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 322 710 54 00

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

Ceska republika
Sanofi 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

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EAirGoda
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espafia
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.0.
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 5 236 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: + 4767 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

Slovenské 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: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1€¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lé¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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