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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks tablett sisaldab 800 mg sevelameerkarbonaati.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

Valge kuni valkjas ovaalne tablett, mille ihele kiiljele on graveeritud ,,RV800*.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Sevelamer carbonate Winthrop on ndidustatud hiiperfosfateemia ohjamiseks hemodialiisi voi
peritoneaaldialutsi saavatel tdiskasvanud patsientidel.

Sevelamer carbonate Winthrop on samuti ndidustatud hiperfosfateemia ohjamiseks dialtisi
mittesaavatel kroonilise neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel seerumi fosforisisaldusega
>1,78 mmol/I.

Sevelamer carbonate Winthrop’it peab kasutama kompleksse ravi kontekstis, mis voib sisaldada
kaltsiumilisandeid, 1,25-dihtidroksuvitamiini D3 vdi hte selle analoogidest renaalse luuhaiguse tekke
kontrolliks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Algannus

Soovitatav sevelameerkarbonaadi algannus on 2,4 g vbi 4,8 g 60paevas vastavalt kliinilistele

vajadustele ja seerumi fosforisisaldusele. Sevelamer carbonate Winthrop’it tuleb votta kolm korda
00pdaevas koos toiduga.

Seerumi fosforitase patsientidel Sevelameerkarbonaadi 60péaevane koguannus
vOtmiseks 3 toidukorraga 60paevas
1,78...2,42 mmol/l (5,5...7,5 mg/dl) 24 09*
>2,42 mmol/l (>7,5 mg/dl) 4.8 g*

*Koos jargneva tiitrimisega, vt 18ik ,, Tiitrimine ja séilitusravi‘.

Eelnevalt fosfaate siduvaid ravimeid (sevelameervesinikkloriid vGi kaltsiumipdhised) saanud
patsientidele tuleb Sevelamer carbonate Winthrop’it manustada gramm-grammise vastavuse alusel
koos seerumi fosforisisalduse jalgimisega optimaalse 60péevase annuse tagamiseks.

Tiitrimine ja sailitusravi

Seerumi fosforisisaldust tuleb jalgida ja sevelameerkarbonaadi annust tiitrida, suurendades annust
0,8 g vorra kolm korda 66péevas (2,4 g/60péevas) iga 2...4 nédala jarel kuni soovitud fosforisisalduse
saavutamiseni vereseerumis koos jargneva regulaarse kontrolliga.



Sevelamer carbonate Winthrop’it votvad patsiendid peavad jargima neile maératud dieeti.

Kliinilises praktikas on ravi pidev, seoses vajadusega kontrollida seerumi fosforisisaldust, ning
ootuspérane 60paevane annus on keskmiselt ligikaudu 6 g.

Patsientide eririhmad

Eakad
Annuse kohandamine eakatel ei ole vajalik.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid labi viidud.

Lapsed
Sevelamer carbonate Winthrop’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 6 aastat vdi lastel
kehapindalaga kuni 0,75 m? ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Sevelamer carbonate Winthrop’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses (le 6 aasta ja kehapindalaga
> 0,75 m? on tdestatud. Olemasolevaid andmeid on kirjeldatud I8igus 5.1.

Lastele peab manustama suukaudse suspensioonina, sest tabletivorm ei sobi sellele populatsioonile.
Manustamisviis

Suukaudne.

Tabletid tuleb tervelt alla neelata, neid ei tohi enne manustamist purustada, katki narida vGi tikkideks
murda.

Sevelamer carbonate Winthrop’it tuleb votta koos toiduga ning mitte tiihja kdhuga.

4.3 Vastuniidustused

o Ulitundlikkus toimeaine voi ravimi tikskdik millise 18igus 6.1 loetletud mistahes abiaine suhtes.
o Hupofosfateemia.
o Sooleobstruktsioon.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud diallilisi mittesaavatel kroonilise
neeruhaigusega tdiskasvanud patsientidel seerumi fosforisisaldusega <1,78 mmol/l. Seetdttu praegu ei
soovitata seda nendel patsientidel kasutada.

Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud jargmiste tervisehairetega

patsientide jaoks:

. disfaagia;

. neelamishaired;

o tosised soolestiku peristaltika haired, sh ravimata v6i dge gastroparees, kdhukinnisus ja
ebanormaalne v@i ebaregulaarne sooletegevus;

o aktiivne poletikuline soolehaigus;

o suuremahuline seedekulgla operatsioon.

Nende patsientide ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga tohib alustada alles parast kasu ja riski

hoolikat hindamist. Kui ravi alustatakse, peab nende tervisehdiretega patsiente jalgima. Patsientidel,

kellel tekib tdsine kdhukinnisus vdi muud tdsised seedetrakti simptomid, tuleb uuesti hinnata ravi

sevelameerkarbonaadiga.

Sooleobstruktsioon ja iileus/subiileus
Sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldava sevelameervesinikkloriidiga (kapslid/tabletid)
ravitud patsientidel on vaga harvadel juhtudel tdheldatud sooleobstruktsiooni ja iileust/subiileust.
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Eelnevaks stimptomiks v@ib olla k6hukinnisus. K&hukinnisusega patsiente peab
sevelameerkarbonaadiga ravi ajal hoolikalt jalgima. Raske k6hukinnisuse v6i muude raskete
seedetrakti hairetega patsientidel tuleb ravi uuesti hinnata.

Rasvlahustuvad vitamiinid ja folaadivaegus

Kroonilise neeruhaigusega (CKD) patsientidel vdib rasvlahustuvate A-, D-, E- ja K-vitamiinide tase
langeda, soltuvalt dieedist ja haiguse raskusastmest. Ei ole vélistatud, et sevelameerkarbonaat voib
siduda s66dud toidus sisalduvaid rasvlahustuvaid vitamiine. Sevelameeriga ravitavatel patsientidel,
kes ei vOta vitamiinilisandeid, peab regulaarselt hindama A-, D-, E- ja K-vitamiinide taset seerumis.
Vajaduse korral on soovitatav méaérata vitamiinilisandeid. Dialudsi mittesaavatele kroonilise
neeruhaigusega patsientidele on soovitatav maarata taiendavalt D- vitamiini (ligikaudu 400 RU
looduslikku D-vitamiini 66péevas), mis vdib olla osa multivitamiinpreparaadist, vGetuna eraldi
sevelameerkarbonaadi annusest. Peritoneaaldialtitisi saavatel patsientidel on soovitatav taiendavalt
jalgida rasvlahustuvate vitamiinide ja foolhappe taset, sest A-, D-, E- ja K-vitamiinide taset sellistel
patsientidel Kkliinilistes uuringutes ei mdodetud.

Olemasolevate andmete puudulikkuse tottu ei saa vélistada folaadivaeguse vGimalust pikaajalisel ravil
sevelameerkarbonaadiga. Sevelameeriga ravitavatel patsientidel, kes ei manusta taiendavalt foolhapet,
tuleb regulaarselt kontrollida folaadisisaldust.

Hiipokaltseemia/hiiperkaltseemia

Kroonilise neeruhaigusega patsientidel vdib areneda hiipokaltseemia v@i hliperkaltseemia.
Sevelameerkarbonaat ei sisalda kaltsiumit. Seetdttu tuleb seerumi kaltsiumitaset regulaarselt
kontrollida ning vajaduse korral maarata puhta kaltsiumi lisandeid.

Metaboolne atsidoos
Kroonilise neeruhaigusega patsientidel on eelsoodumus metaboolse atsidoosi tekkeks. Osana heast
Kliinilisest tavast on seetfttu soovitatav jalgida seerumi bikarbonaatide taset.

Peritoniit

Dialttsipatsientidel on infektsioonioht, mis on seotud dialtlisimeetodiga. Peritoniit on tuntud tusistus
peritoneaaldialliisi saavatel patsientidel ning sevelameervesinikkloriidiga teostatud kliinilises
uuringus teatati suuremast peritoniidijuhtude arvust sevelameeri grupis, varreldes kontrollgrupiga.
Peritoneaaldialtusipatsiente tuleb hoolikalt jalgida, tagamaks aseptilise tehnika nbuetekohast
rakendamist ning kdikide peritoniidiga seotud nahtude ja simptomite Kiiret avastamist ja ravi.

Raskused neelamisel ja ldmbumine

On teatatud raskustest Sevelamer carbonate Winthrop’i tablettide neelamisel. Paljud neist juhtudest
hélmasid kaasuvate haigusseisunditega patsiente, kaasa arvatud neelamishaired voi s6ogitoru
haigused. Kaasuvate haigusseisunditega patsientidel tuleb hoolikalt jalgida suutlikkust korrektselt
neelata. Patsientidel, kellel on anamneesis neelamisraskused, tuleb kaaluda sevelameerkarbonaadi
pulbri kasutamist.

Hupotireoos
Soovitatav on hoolikalt jélgida hiipotlreoosiga patsiente, kes saavad samaaegset ravi

sevelameerkarbonaadi ja levotiroksiiniga (vt 16ik 4.5).

Huperparatlireoos

Sevelameerkarbonaat ei ole néidustatud hiiperparatiireoosi kontrolli all hoidmiseks. Sekundaarse
hiperparatlireoosiga patsientidel peab sevelameerkarbonaati kasutama kompleksse ravi kontekstis, mis
vBib sisaldada kaltsiumilisandeid, 1,25-dihiidrokstvitamiini Dz v8i Uhte selle analoogidest, et
langetada intaktse parathormooni (iPTH) taset.

Pdletikulised seedetrakti héired

On teatatud tdsistest pbletikulistest hairetest seedetrakti erinevates osades (k.a tdsised tusistused nagu
verejooks, mulgustumine, haavandumine, nekroos, koliit ja mass k&arsooles/umbsooles), seonduvalt
sevelameeri kristallide olemasoluga (vt 18ik 4.8). Pdletikulised héired vdivad taanduda parast ravi




I6petamist sevelameeriga. Patsientidel, kellel tekivad rasked gastrointestinaalsiimptomid, tuleb uuesti
hinnata ravi sevelameerkarbonaadiga.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, st on pGhimdtteliselt
,,haatriumivaba®.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Dialtts
Koostoimeuuringuid ei ole dialtiusipatsientidel teostatud.

Tsiprofloksatsiin

Koostoimeuuringutes tervete vabatahtlikega véhendas sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet
sisaldav sevelameervesinikkloriid Gihekordse annuse uuringus koosmanustatud tsiprofloksatsiini
biosaadavust ligikaudu 50%. Jarelikult ei tohi sevelameerkarbonaati vdtta samaaegselt
tsiprofloksatsiiniga.

Tsuklosporiin, milkofenolaatmofetiil ja takroliimus siirikuga patsientidel

Siirikuga patsientidel on teatatud tstiklosporiini, mukofenolaatmofetiili ja takroliimuse taseme
langusest koosmanustamisel sevelameervesinikkloriidiga ilma kliiniliste tagajargedeta (nt siiriku
hillgamine). Koostoime v@imalust ei saa valistada ning koosmanustamise ajal ja parast selle [6petamist
peab kaaluma tstiklosporiini, miikofenolaatmofetiili ja takroliimuse kontsentratsioonide hoolikat
jalgimist veres.

Levotiroksiin

Vé&ga harva on teatatud hiipotiireoosi juhtudest patsientidel, kellele manustati sevelameerkarbonaadiga
sama toimeainet sisaldavat sevelameervesinikkloriidi koos levotiroksiiniga. Seetdttu soovitatakse
sevelameerkarbonaati ja levotlroksiini saavatel patsientidel hoolikalt jalgida kilpnadret stimuleeriva
hormooni (TSH) taset.

Antiaritmikumid ja krambivastased ravimid

Kliinilistesse uuringutesse ei kaasatud patsiente, kes votsid ravimeid riitmihairete kontrolliks ning
krambivastaseid ravimeid krambihoogude vastu. Seet6ttu ei saa vélistada vGimalikku imendumise
vahenemist. Antiaritmikume tuleb manustada vahemalt (iks tund enne vdi kolm tundi pérast
Sevelamer carbonate Winthrop’i manustamist ja peab kaaluma taseme jalgimist veres.

Prootonpumba inhibiitorid

Turuletulekujargselt on véaga harva teatatud fosfaaditaseme tBusust patsientidel, kes saavad samaaegset
ravi prootonpumba inhibiitorite ja sevelameerkarbonaadiga. Ettevaatlikkus on vajalik prootonpumba
inhibiitorite médramisel patsientidele, kes saavad samaaegselt ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga.
Peab jalgima fosfaadisisaldust seerumis ja vastavalt kohandama sevelameerkarbonaadi annust.

Biosaadavus

Sevelameerkarbonaat ei imendu ning v8ib mdjutada teiste ravimpreparaatide biosaadavust. Mistahes
ravimit, mille biosaadavuse vahenemisel v6ib olla kliiniliselt oluline m&ju ohutusele voi
efektiivsusele, tuleb manustada vdhemalt ks tund enne vdi kolm tundi pérast sevelameerkarbonaati
vOi peab arst kaaluma taseme hoolikat jalgimist veres.

Digoksiin, varfariin, enalapriil vdi metoprolool
Koostoimeuuringutes tervete vabatahtlikega ei m&jutanud sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet
sisaldav sevelameervesinikkloriid digoksiini, varfariini, enalapriili v6i metoprolooli biosaadavust.




4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Sevelameeri kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v6i on piiratud hulgal. Loomkatsed on
ndidanud mdningat reproduktiivsustoksilisust sevelameeri suurte annuste manustamisel rottidele (vt
16ik 5.3). Samuti on ndidatud, et sevelameer vahendab mitmete vitamiinide, sh foolhappe imendumist
(vt 18igud 4.4 ja 5.3). Voimalik oht inimestele ei ole teada. Sevelamerkarbonaati vGib rasedatele
maéarata ainult siis, kui see on selgelt vajalik ja alles pérast hoolikat ohu/kasu anallisi labiviimist nii
ema kui loote suhtes.

Imetamine

Ei ole teada, kas sevelameer/metaboliidid erituvad inimese rinnapiima. Arvestades sevelameeri
mitteimenduvat iseloomu on sevelameeri eritumine rinnapiima véhetdendoline. Otsus imetamise
jatkamise vOi katkestamise vOi sevelameerkarbonaadiga ravi jatkamise voi katkestamise ule tuleb teha,
arvestades imetamise kasu lapsele ja sevelameerkarbonaadiga ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Sevelameeri m&ju kohta inimeste fertiilsusele ei ole andmeid. Loomuuringud on ndidanud, et
sevelameer ei kahjusta isaste ega emaste rottide fertiilsust siisteemse saadavuse korral, mis inimesel
vastab 2 korda suuremale annusele kui maksimaalne annus Kliinilistes uuringutes — 13 g/66péev —
kehapindala suhtelise v6rdluse pdhjal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Sevelameer ei mdjuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini esinenud (>5% patsientidest) sevelameeriga vOimalikult vGi tdendoliselt seotud
kdrvaltoimed kuulusid kdik seedetrakti héirete organsusteemi klassi: iiveldus (véga sage),

oksendamine (vdga sage), ulakdhuvalu (vdga sage), kdhukinnisus (vdga sage), kdhulahtisus (sage),
duspepsia (sage) ja kbhupuhitus (sage).

Kdhukinnisus v8ib olla seedetrakti tdsiste kdrvaltoimete varajane simptom. Kd&ige tdsisemad
kdrvaltoimed on tlitundlikkus (esinemissagedus véga harv), soolesulgus (esinemissagedus teadmata),
iileus vdi subiileus (esinemissagedus teadmata), soole mulgustumine (esinemissagedus teadmata),
seedetrakti tdsised pdletikulised haired, mis on seotud sevelameerikristallidega sooles
(esinemissagedus teadmata).

Kdrvaltoimete tabel

Sevelameeri ohutust (kas karbonaat- vi hidrokloriidsoolana) on uuritud arvukates kliinilistes
uuringutes kokku 969 hemodialiitisipatsiendil ravi kestusega 4...50 nddalat (724 patsienti raviti
sevelameervesinikkloriidiga ja 245 patsienti sevelameerkarbonaadiga),

97 peritoneaaldialtitisipatsiendil ravi kestusega 12 nédalat (kGiki raviti sevelameervesinikkloriidiga) ja
128 kroonilise neeruhaigusega, dialliiisi mittesaaval patsiendil ravi kestusega 8...12 nadalat

(79 patsienti raviti sevelameervesinikkloriidiga ja 49 patsienti sevelameerkarbonaadiga).

Kliinilistest uuringutest voi turuletulekujérgsetest kdrvaltoime teatistest parinevad kdrvaltoimed on
loetletud allolevas tabelis esinemissageduse jargi. Esinemissagedus on klassifitseeritud kui véga sage
(>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10000 kuni <1/1000),
vdga harv (<1/10000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).



MedDRA Véga sage Sage Vé&ga harv Teadmata
organsusteemi
klass
Immuunstisteemi Ulitundlikkus
haired
Seedetrakti haired |liveldus, Diarroa, Sooleobstruktsioon,
oksendamine, valu | duspepsia, iileus/subiileus, soole
ulakdhus, kdhupuhitus, mulgustumine?,
k6hukinnisus k6huvalu seedetrakti
verejooks™, soole
haavandumine™, soole
nekroos™, koliit™,
mass sooles™
Naha ja Sigelus,
nahaaluskoe 166ve
kahjustused
Uuringud Kristallide
ladestumine
soolestikus®

1 Vt 16igu 4.4 hoiatust ,,Pdletikulised seedetrakti hiired.

Lapsed
Ohutusprofiil lastel ja noorukitel (vanuses 6 kuni 18 aastat) on uldiselt sarnane ohutusprofiiliga

taiskasvanutel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k@rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa valjastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vbimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisststeemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldavat sevelameervesinikkloriidi on tavalistele tervetele
vabatahtlikele manustatud annustes kuni 14 grammi 66péaevas kaheksa péaeva jooksul ilma
kdrvaltoimeteta. Kroonilise neeruhaigusega patsientidel uuritud maksimaalne keskmine annus oli 14,4
grammi sevelameerkarbonaati Uihekordse paevase annusena.

Uleannustamisel taheldatud siimptomid on sarnased 16igus 4.8 loetletud kdrvaltoimetega, k.a
peamiselt kbhukinnisus ja teised teadaolevad seedetrakti héired.

Tuleb osutada sobivat siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: k&ik teised raviained, ained hiiperkaleemia ja huperfosfateemia raviks.
ATC kood: VO3AEOQ2.

Toimemehhanism

Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab sevelameeri, mitteimenduvat fosfaatisiduvat ristsidemetega
polimeeri. Sevelameer sisaldab arvukalt poliimeeriahelast tihe siisiniksidemega eraldatud amiine, mis
protoniseeruvad maos. Need protoneeritud amiinid seovad negatiivseid ioone, nt soolestikus leiduvaid
toidufosfaate.



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

Farmakodiinaamilised toimed
Sidudes fosfaate seedetraktis ja véhendades imendumist, langetab sevelameer fosfori kontsentratsiooni
seerumis. Fosfaadisidujate manustamisel tuleb alati regulaarselt jalgida seerumi fosforisisaldust.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kahes randomiseeritud kliinilises ristuuringus on néidatud sevelameerkarbonaadi terapeutilist
ekvivalentsust sevelameervesinikkloriidiga, manustatuna kolm korda 60paevas nii tablettide kui pulbri
kujul, ning seega selle efektiivsust seerumi fosforisisalduse kontrollimisel kroonilise neeruhaigusega
hemodiallsipatsientidel.

Esimene uuring néitas, et kolm korda 66péaevas manustatud sevelameerkarbonaadi tabletid olid
ekvivalentsed kolm korda 66pdevas manustatavate sevelameervesinikkloriidi tablettidega

79 hemodialuusipatsiendil, keda raviti kaks randomiseeritud 8-nddalast raviperioodi (seerumi
keskmine aja jargi kaalutud fosforitase oli 1,5 + 0,3 mmol/l nii sevelameerkarbonaadi kui
sevelameervesinikkloriidi korral). Teine uuring néitas, et kolm korda 66paevas manustatud
sevelameerkarbonaadi pulber oli ekvivalentne kolm korda 66pdevas manustatavate
sevelameervesinikkloriidi tablettidega 31 hiiperfosfateemiaga (méaératletud seerumi fosforisisaldusega
>1,78 mmol/l) hemodialtiusipatsiendil kahes randomiseeritud 4-nddalases raviperioodis (seerumi
keskmine aja jargi kaalutud fosforitase oli 1,6 £ 0,5 mmol/l sevelameerkarbonaadi pulbri ja

1,7 £ 0,4 mmol/l sevelameervesinikkloriidi tablettide korral).

Hemodialliusipatsientide Kliinilistes uuringutes ei olnud sevelameeril Uksi pidevat ja kliiniliselt olulist
mdju seerumi intaktsele parathormoonile (iPTH). Uhes 12-n4dalases uuringus
peritoneaaldialliisipatsientidega taheldati siiski sarnast iPTH langust kaltsiumatsetaati saavate
patsientidega. Sekundaarse hiiperparatiireoosiga patsientidel peab sevelameerkarbonaati kasutama
kompleksse ravi kontekstis, mis v@ib sisaldada kaltsiumilisandeid, 1,25-dihidrokstvitamiini D3 vdi
tihte selle analoogidest, et langetada intaktse parathormooni (iPTH) taset.

Eksperimentaalsed loomkatsed nditasid, et sevelameer seob sapphappeid in vitro ja in vivo.
Sapphapete sidumine ioonvahetusvaikudega on valjakujunenud vere kolesteroolisisalduse langetamise
meetod. Sevelameeri kliinilistes uuringutes véhenes keskmine (ld- ja LDL-kolesterool 15%...39%
varra. Langus ilmnes parast 2 ravinadalat ja on piisiv pikaajalisel ravil. Triglitseriidide, HDL-
kolesterooli ja albumiini tase ei muutunud pérast ravi sevelameeriga.

Sevelameer seob sapphappeid, mistdttu vBib see mdjutada rasvlahustuvate A-, D-, E- ja K-vitamiinide
imendumist.

Sevelameer ei sisalda kaltsiumi ning vahendab hiiperkaltseemiliste episoodide esinemissagedust,
varreldes ainult kaltsiumipdhiseid fosfaadisidujaid saavate patsientidega. Sevelameeri fosfori ja
kaltsiumi taset langetav toime oli piisiv kogu tiheaastase kontrollperioodiga uuringu jooksul. Need
andmed périnevad uuringutest sevelameervesinikkloriidiga.

Lapsed
Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust hiiperfosfateemiaga, kroonilist neeruhaigust pddevatel

lastel hinnati mitmekeskuselises uuringus, milles oli 2-n&dalane, juhuslikustatud, platseebokontrolliga
fikseeritud annuse periood ning sellele jargnev 6-kuuline, kontrollriihmata, avatud, annuse tiitrimise
periood. Uuringusse juhuslikustati kokku 101 patsienti (vanuses 6 kuni 18 aastat, kehapindalaga
vahemikus 0,8 m? kuni 2,4 m?). Kahenadalasel fikseeritud annuse perioodil manustati neljakiimne
tiheksale (49) patsiendile sevelameerkarbonaati ja viiekiimne thele (51) platseebot. Seejarel manustati
kdikidele patsientidele sevelameerkarbonaati 26-nédalasel annuse tiitrimise perioodil. Uuring saavutas
esmase tulemusnditaja, st sevelameerkarbonaat langetas platseeboga vorreldes seerumi fosforisisaldust
vahimruutude keskmise erinevusena -0,90 mg/dl, ning teisesed efektiivsuse tulemusnéitajad.
Kroonilisest neeruhaigusest tingitud teisese hiperfosfateemiaga lastel langetas sevelameerkarbonaat
2-nédalasel fikseeritud annuse perioodil seerumi fosforisisaldust platseeboga vorreldes olulisel mééral.
Lastel, kes said 6-kuulisel avatud, annuse tiitrimise perioodil ravi sevelameerkarbonaadiga, ravivastus
pusis. Ravi 16puks saavutas 27% lastest eale vastava seerumi fosforisisalduse. Hemodialiiisi ja
peritoneaaldialliisi saavate laste alariihmades oli see nditaja vastavalt 23% ja 15%. Kehapindala ei



mdojutanud ravivastust 2-nadalasel fikseeritud annuse perioodil. Seevastu ei saavutatud siiski
ravivastust lastel, kelle seerumi fosforisisaldus uuringusse kvalifitseerudes oli <7,0 mg/dl. Enamik
teatatud korvaltoimetest olid gastrointestinaalsed. Sevelameerkarbonaadi manustamisel uuringu véltel
ei tehtud kindlaks uusi ohte vdi ohusignaale.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Sevelameerkarbonaadiga ei ole farmakokineetilisi uuringuid teostatud. Tervete vabatahtlikega
teostatud imendumisuuring Kinnitas, et sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldav
sevelameervesinikkloriid ei imendu seedetraktist.

Uheaastase kestusega kliinilises uuringus ei leitud tdendeid sevelameeri kuhjumise kohta. Sevelameeri
imendumise ja kuhjumise vBimalust pikaajalise kroonilise ravi (lle tihe aasta) korral ei saa siiski
taielikult valistada.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvannuse toksilisuse ja genotoksilisuse tavaparased mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudse sevelameervesinikkloriidi kartsinogeensust on uuritud hiirtel (annustes kuni

9 g/kg/66péevas) ja rottidel (0,3, 1 vdi 3 g/kg/0dpaevas). Isasrottidel taheldati kusepdie
transitoorrakulise papilloomi esinemissageduse tBusu suure annuse rilhmas (ekvivalentne annus
inimesel kahekordne maksimaalne Kliinilise uuringu annus 14,4 g). Hiirtel kasvajate esinemissageduse
tbusu ei taheldatud (ekvivalentne annus inimesel lletab 3 korda maksimaalset kliinilise uuringu
annust).

In vitro imetaja tsutogeneetilises metaboolse aktiveerimisega testis péhjustas sevelameervesinikkloriid
kromosoomide struktuursete aberratsioonide arvu statistiliselt olulist kasvu. Sevelameervesinikkloriid
ei ndidanud mutageensust Ames’i bakteriaalses mutatsioonitestis.

Rottidel ja koertel vahendas sevelameer rasvlahustuvate D-, E- ja K-vitamiinide
(koagulatsioonifaktorid) ja foolhappe imendumist.

Sevelameeri vahepealsete ja suurte annuste puhul (ekvivalentne annus inimesel alla maksimaalse
Kliinilise uuringu annuse 14,4 g) taheldati emasrottide loodetel skeleti puudulikku luustumist mitmes
kohas. Need néhud vdivad olla tingitud D-vitamiini puudusest.

Organogeneesi ajal peroraalselt kunstliku toitmisega sevelameervesinikkloriidi annuseid saanud
tiinetel kadlikutel esines suure annuse grupis (ekvivalentne annus inimesel kahekordne maksimaalne
Kliinilise uuringu annus) enneaegseid resorptsioone.

Sevelameervesinikkloriid ei kahjustanud isas- vdi emasrottide fertiilsust toiduga manustamise
uuringus, manustatuna emastele rottidele 14 péeva jooksul enne paaritumist ja kogu tiinuse valtel ning
isastele 28 péeva jooksul enne paaritumist. Suurimaks annuseks selles uuringus oli 4,5 g/kg/66paev
(ekvivalentne annus inimesel 2 korda suurem maksimaalsest kliinilise uuringu annusest, 13 g/66péev,
kehapindala suhtelise vordluse pohjal).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

Mikrokristalliline tselluloos

Naatriumkloriid
Tsinkstearaat



Kattekile:

Hipromelloos (E464)

Diatsettleeritud monoglitseriidid

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kélblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida pudel niiskuse eest kaitsmiseks tihedalt suletuna.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Lastekindla polproptileenkorgi ja fooliumist kattekilega HDPE pudelid.
Uks pudel sisaldab 30 tabletti v6i 180 tabletti.

Pakendis 1 pudel 30 tabletiga vdi 180 tabletiga ilma vélispakendita.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)
EU/1/14/952/001 180 6hukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/14/952/004 30 Ghukese polimeerikattega tabletti

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 15. jaanuar 2015
Mudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 11. november 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

10


http://www.ema.europa.eu/

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g suukaudse suspensiooni pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks kotike sisaldab 0,8 g sevelameerkarbonaati.

Teadaolevat toimet omav abiaine
Ravim sisaldab 8,42 mg proptileengliikoolalginaati (E405) tihes 0,8 g kotikeses.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudse suspensiooni pulber.
Kahvatukollane pulber.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Sevelamer carbonate Winthrop on ndidustatud hiiperfosfateemia ohjamiseks hemodialtilisi voi
peritoneaaldialusi saavatel tdiskasvanud patsientidel.

Sevelamer carbonate Winthrop on samuti ndidustatud hiperfosfateemia ohjamiseks dialtiisi
mittesaavatel kroonilise neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel seerumi fosforisisaldusega
>1,78 mmol/I.

Sevelamer carbonate Winthrop on naidustatud hiiperfosfateemia ohjamiseks kroonilise neeruhaigusega
lastel (vanuses >6 aastat ja kehapindalaga >0,75 m?).

Sevelamer carbonate Winthrop’it peab kasutama kompleksse ravi kontekstis, mis v@ib sisaldada
kaltsiumilisandeid, 1,25-dihtidroksuvitamiini D3 vdi hte selle analoogidest renaalse luuhaiguse tekke
kontrolliks.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Algannus

Taiskasvanud

Soovitatav sevelameerkarbonaadi algannus téiskasvanutele on 2,4 g vdi 4,8 g 60péevas vastavalt

Kliinilistele vajadustele ja seerumi fosforisisaldusele. Sevelamer carbonate Winthrop suukaudse
suspensiooni pulbrit tuleb votta kolm korda 60péevas koos toiduga.

Seerumi fosforitase patsientidel Sevelameerkarbonaadi 60pdevane koguannus
vOtmiseks 3 toidukorraga 60paevas
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*

*Koos jargneva tiitrimisega, vt 16ik ,, Tiitrimine ja séilitusravi‘.
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Lapsed ja noorukid (vanuses >6 aastat ja kehapindalaga >0,75 m?)

Sevelameerkarbonaadi soovitatav algannus lastele on vahemikus 2,4 g kuni 4,8 g 60paevas patsiendi
kehapindala kategooria pdhjal. Sevelamer carbonate Winthrop’it peab vdtma kolm korda 60paevas

koos toidu vdi suupistetega.

Kehapindala (m?)

Sevelameerkarbonaadi 66péaevane koguannus
votmiseks 3 korda 66péevas koos suupistete voi

toiduga
>0,75 kuni <1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**Koos jargneva tiitrimisega, vt 16ik ,, Tiitrimine ja séilitusravi‘.

Eelnevalt fosfaate siduvate ravimitega (sevelameervesinikkloriid voi kaltsiumip8hised) ravitud
patsientidele tuleb Sevelamer carbonate Winthrop ’it manustada gramm-grammise vastavuse alusel
koos seerumi fosforisisalduse jalgimisega optimaalse 60péevase annuse tagamiseks.

Tiitrimine ja sailitusravi

Taiskasvanud

Taiskasvanutel peab jalgima seerumi fosforisisaldust ja tiitrima sevelameerkarbonaadi annust,
suurendades annust 0,8 g vorra kolm korda 60paevas (2,4 g/60péaevas) iga 2...4 nédala jarel kuni
soovitud fosforisisalduse saavutamiseni vereseerumis koos jargneva regulaarse kontrolliga.

Kliinilises praktikas on ravi pidev, seoses vajadusega kontrollida seerumi fosforisisaldust ning
ootuspérane 60pédevane annus taiskasvanutel on keskmiselt ligikaudu 6 g.

Lapsed ja noorukid (vanuses >6 aastat ja kehapindalaga >0,75 m?)

Lastel peab jalgima seerumi fosforisisaldust ja tiitrima sevelameerkarbonaadi annust, suurendades
annust astmeliselt patsiendi kehapindala p8hjal, kolm korda 66pdevas iga 2...4 nadala jarel kuni
soovitud fosforisisalduse saavutamiseni vereseerumis koos jargneva regulaarse kontrolliga.

Annustamine lastel kehapindala pohjal (m?)

Kehapindala (m?) Algannus Annuse suurendamine v8i vahendamine
tiitrimisel
>0,75 kuni <1,2 0,8 g kolm korda 66péaevas Véhendage voi suurendage annust 0,4 g
vorra kolm korda 60péevas
>1,2 1,6 g kolm korda 66péevas Vahendage vdi suurendage annust 0,8 g
vorra kolm korda 66péevas

Sevelameerkarbonaadiga ravitavad patsiendid peavad jargima neile maaratud dieeti.

Patsientide eririihmad

Eakad

Annuse kohandamine eakatel ei ole vajalik.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid labi viidud.

Lapsed

Sevelamer carbonate Winthrop’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 6 aastat voi lastel
kehapindalaga kuni 0,75 m? ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Sevelamer carbonate Winthrop’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses (le 6 aasta ja kehapindalaga
> 0,75 m? on tdestatud. Olemasolevaid andmeid on kirjeldatud I8igus 5.1.




Lastele kehapindalaga <1,2 m? peab manustama suukaudse suspensioonina, sest tabletivormi ei ole
selles populatsioonis uuritud ja seetbttu see ei sobi sellele populatsioonile.

Manustamisviis

Suukaudne.

Uhe kotikese sisu, s.0 0,8 g pulbrit, tuleb enne manustamist lahustada 30 ml vees (vt 16ik 6.6).
Suspensioon tuleb sisse votta 30 minuti jooksul parast valmistamist. Sevelamer carbonate Winthrop’it
tuleb vdtta koos toiduga ning mitte tiihja kGhuga.

Pulbri vdib eelnevalt segada vee asemel vdikese koguse joogiga vdi toiduga (nt 100 grammi/120 ml) ja
manustada 30 minuti jooksul. Arge kuumutage Sevelamer carbonate Winthrop pulbrit (nt
mikrolaineahjus) ega lisage soojale toidule voi vedelikule.

(Juhised MOOTELUSIKAGA pakendi jaoks)
Sevelamer carbonate Winthrop’i 0,4 g pulbri tdpseks annustamiseks tuleb kasutada pakendis olevat
modtelusikat. Taiendavad juhised on esitatud uksikasjalikult pakendi infolehes.

(Juhised MOOTELUSIKATA pakendi jaoks)
Kui kotikese sisu tuleb jagada osadeks, kasutage tdpseks annustamiseks selleks ettendhtud 0,8 g
pulbriga mdotelusikaga pakendit.

4.3 Vastunaidustused

o Ulitundlikkus toimeaine vai ravimi tikskdik millise 16igus 6.1 loetletud abiaine suhtes.
o Hupofosfateemia.
o Sooleobstruktsioon.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud diallilisi mittesaavatel kroonilise
neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel seerumi fosforisisaldusega <1,78 mmol/l. Seet6ttu praegu ei
soovitata seda nendel patsientidel kasutada.

Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud jargmiste tervisehdiretega

patsientide jaoks:

o dusfaagia;

o neelamishaired;

o tosised soolestiku peristaltika héired, sh ravimata vGi dge gastroparees, kéhukinnisus ja
ebanormaalne vdi ebaregulaarne sooletegevus;

o aktiivne pdletikuline soolehaigus;

o suuremahuline seedekulgla operatsioon.

Nende patsientide ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga tohib alustada alles pérast kasu ja riski

hoolikat hindamist. Kui ravi alustatakse, peab nende tervisehdiretega patsiente jalgima. Patsientidel,

kellel tekib tdsine k6hukinnisus voi muud tdsised seedetrakti simptomid, tuleb uuesti hinnata ravi

sevelameerkarbonaadiga.

Sooleobstruktsioon ja iileus/subiileus

Sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldava sevelameervesinikkloriidiga (kapslid/tabletid)
ravitud patsientidel on véga harvadel juhtudel tdheldatud sooleobstruktsiooni ja iileust/subiileust.
Eelnevaks stimptomiks v8ib olla k6hukinnisus. Kéhukinnisusega patsiente peab
sevelameerkarbonaadiga ravi ajal hoolikalt jalgima. Raske k&hukinnisuse v8i muude raskete
seedetrakti hairetega patsientidel tuleb ravi uuesti hinnata.

Rasvlahustuvad vitamiinid ja folaadivaegus

Kroonilise neeruhaigusega (CKD) patsientidel vdib rasvlahustuvate A-, D-, E- ja K-vitamiinide tase
langeda, sdltuvalt dieedist ja haiguse raskusastmest. Ei ole vélistatud, et sevelameerkarbonaat vdib
siduda s66dud toidus sisalduvaid rasvlahustuvaid vitamiine. Sevelameeriga ravitavatel patsientidel,
kes ei vOta vitamiinilisandeid, peab regulaarselt hindama A-, D-, E- ja K-vitamiinide taset seerumis.
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Vajaduse korral on soovitatav méérata vitamiinilisandeid. Diallilisi mittesaavatele kroonilise
neeruhaigusega patsientidele on soovitatav maarata tdiendavalt D- vitamiini (ligikaudu 400 RU
looduslikku D-vitamiini 60paevas), mis voib olla osa multivitamiinpreparaadist, voetuna eraldi
sevelameerkarbonaadi annusest. Peritoneaaldialtitisi saavatel patsientidel on soovitatav taiendavalt
jalgida rasvlahustuvate vitamiinide ja foolhappe taset, sest A-, D-, E- ja K-vitamiinide taset sellistel
patsientidel Kkliinilistes uuringutes ei mdddetud.

Olemasolevate andmete puudulikkuse tdttu ei saa valistada folaadivaeguse vdimalust pikaajalisel ravil
sevelameerkarbonaadiga. Sevelameeriga ravitavatel patsientidel, kes ei manusta taiendavalt foolhapet,
tuleb regulaarselt kontrollida folaadisisaldust.

Hiipokaltseemia/hiiperkaltseemia

Kroonilise neeruhaigusega patsientidel voib areneda hupokaltseemia voi hliperkaltseemia.
Sevelameerkarbonaat ei sisalda kaltsiumit. Seet6ttu tuleb seerumi kaltsiumitaset regulaarselt
kontrollida ning vajaduse korral madrata puhta kaltsiumi lisandeid.

Metaboolne atsidoos
Kroonilise neeruhaigusega patsientidel on eelsoodumus metaboolse atsidoosi tekkeks. Osana heast
Kliinilisest tavast on seetfttu soovitatav jalgida seerumi bikarbonaatide taset.

Peritoniit

Dialtusipatsientidel on infektsioonioht, mis on seotud dialtlisimeetodiga. Peritoniit on tuntud tusistus
peritoneaaldialliisi saavatel patsientidel ning sevelameervesinikkloriidiga teostatud kliinilises
uuringus teatati suuremast arvust peritoniidi juhtudest sevelameerigrupis, vorreldes kontrollgrupiga.
Peritoneaaldialtisipatsiente tuleb hoolikalt jalgida, tagamaks aseptilise tehnika nduetekohast
rakendamist ning kdikide peritoniidiga seotud nahtude ja simptomite Kiiret avastamist ja ravi.

Hipotireoos
Soovitatav on hoolikalt jalgida hiipotiireoosiga patsiente, kes saavad samaaegset ravi

sevelameerkarbonaadi ja levotiroksiiniga (vt 16ik 4.5).

Pikaajaline krooniline ravi

Uheaastase kestusega kliinilises uuringus ei leitud tdendeid sevelameeri kumulatsiooni kohta.
Sevelameeri voimalikku imendumist ja kumulatsiooni pikaajalise kroonilise ravi (lle Uheaastase) ravi
kaigus ei saa siiski taielikult vélistada (vt 16ik 5.2).

Huperparatiireoos

Sevelameerkarbonaat ei ole ndidustatud hiiperparatiireoosi kontrolli all hoidmiseks. Sekundaarse
hiperparatlireoosiga patsientidel peab sevelameerkarbonaati kasutama kompleksse ravi kontekstis, mis
vOib sisaldada kaltsiumilisandeid, 1,25-dihiidrokstuvitamiini Dz v8i Uhte selle analoogidest, et
langetada intaktse parathormooni (iPTH) taset.

Pdletikulised seedetrakti héired

On teatatud tdsistest pbletikulistest hairetest seedetrakti erinevates osades (k.a tdsised tusistused nagu
verejooks, mulgustumine, haavandumine, nekroos, koliit ja mass k&arsooles/umbsooles), seonduvalt
sevelameeri kristallide olemasoluga (vt 16ik 4.8). Pdletikulised héired vdivad taanduda pdrast ravi
IGpetamist sevelameeriga. Patsientidel, kellel tekivad rasked gastrointestinaalsimptomid, tuleb uuesti
hinnata ravi sevelameerkarbonaadiga.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) kotikese kohta, st on pdhimétteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Dialiius
Koostoimeuuringuid ei ole diallidsipatsientidel teostatud.
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Tsiprofloksatsiin

Koostoimeuuringutes tervete vabatahtlikega véhendas sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet
sisaldav sevelameervesinikkloriid Uhekordse annuse uuringus koosmanustatud tsiprofloksatsiini
biosaadavust ligikaudu 50%. Jarelikult ei tohi sevelameerkarbonaati vGtta samaaegselt
tsiprofloksatsiiniga.

Tsuklosporiin, milkofenolaatmofetiil ja takroliimus siirikuga patsientidel

Siirikuga patsientidel on teatatud tstiklosporiini, miikofenolaatmofetiili ja takroliimuse taseme
langusest koosmanustamisel sevelameervesinikkloriidiga ilma kliiniliste tagajargedeta (nt siiriku
hiilgamine). Koostoime vBimalust ei saa vélistada ning koosmanustamise ajal ja parast selle I6petamist
peab kaaluma tstklosporiini, milkofenolaatmofetiili ja takroliimuse kontsentratsioonide hoolikat
jalgimist veres.

Levotiroksiin

Véga harva on teatatud hiipotiireoosi juhtudest patsientidel, kellele manustati sevelameerkarbonaadiga
sama toimeainet sisaldavat sevelameervesinikkloriidi koos levotiiroksiiniga. Seetdttu soovitatakse
sevelameerkarbonaati ja levotiroksiini saavatel patsientidel hoolikalt jalgida Kilpnaaret stimuleeriva
hormooni (TSH) taset.

Antiarttmikumid ja krambivastased ravimid

Kliinilistesse uuringutesse ei kaasatud patsiente, kes votsid ravimeid riitmihairete kontrolliks ning
krambivastaseid ravimeid krambihoogude vastu. Seet6ttu ei saa vélistada vGimalikku imendumise
vahenemist. Antiaritmikume tuleb manustada véhemalt (iks tund enne vdi kolm tundi pérast
Sevelamer carbonate Winthrop’i manustamist ja peab kaaluma taseme jilgimist veres.

Prootonpumba inhibiitorid

Turuletulekujargselt on véga harva teatatud fosfaaditaseme tGusust patsientidel, kes saavad samaaegset
ravi prootonpumba inhibiitorite ja sevelameerkarbonaadiga. Ettevaatlikkus on vajalik prootonpumba
inhibiitorite médramisel patsientidele, kes saavad samaaegselt ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga.
Peab jalgima fosfaadisisaldust seerumis ja vastavalt kohandama sevelameerkarbonaadi annust.

Biosaadavus

Sevelameerkarbonaat ei imendu ning vBib mdjutada teiste ravimpreparaatide biosaadavust. Mistahes
ravimit, mille biosaadavuse vahenemisel vBib olla Kliiniliselt oluline mdju ohutusele voi
efektiivsusele, tuleb manustada vahemalt (iks tund enne vdi kolm tundi pérast sevelameerkarbonaati
vOi peab arst kaaluma taseme hoolikat jalgimist veres.

Digoksiin, varfariin, enalapriil v6i metoprolool
Koostoimeuuringutes tervete vabatahtlikega ei m&jutanud sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet
sisaldav sevelameervesinikkloriid digoksiini, varfariini, enalapriili v6i metoprolooli biosaadavust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Sevelameeri kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vai on piiratud hulgal. Loomkatsed on
naidanud moningat reproduktiivsustoksilisust sevelameeri suurte annuste manustamisel rottidele (vt
16ik 5.3). Samuti on ndidatud, et sevelameer vahendab mitmete vitamiinide, sh foolhappe imendumist
(vt 16igud 4.4 ja 5.3). VVoimalik oht inimestele ei ole teada. Sevelameerkarbonaati vdib rasedatele
méérata ainult siis, kui see on selgelt vajalik ja alles pérast hoolikat ohu/kasu anallitisi labiviimist nii
ema kui loote suhtes.

Imetamine

Ei ole teada, kas sevelameer/metaboliidid erituvad inimese rinnapiima. Arvestades sevelameeri
mitteimenduvat iseloomu on sevelameeri eritumine rinnapiima vahetdendoline. Otsus imetamise
jatkamise voi katkestamise vdi sevelameerkarbonaadiga ravi jatkamise vGi katkestamise Ule tuleb teha,
arvestades imetamise kasu lapsele ja sevelameerkarbonaadiga ravi kasu naisele.
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Fertiilsus

Sevelameeri mdju kohta inimeste fertiilsusele ei ole andmeid. Loomuuringud on ndidanud, et
sevelameer ei kahjusta isaste ega emaste rottide fertiilsust siisteemse saadavuse korral, mis inimesel
vastab 2 korda suuremale annusele kui maksimaalne annus Kliinilistes uuringutes — 13 g/66péev —
kehapindala suhtelise vordluse pdhjal.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Sevelameer ei mgjuta vOi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Kdige sagedamini esinenud (=5% patsientidest) sevelameeriga voimalikult vi tdendoliselt seotud
kdrvaltoimed kuulusid kdik seedetrakti hairete organsusteemi klassi: iiveldus (vaga sage),

oksendamine (vaga sage), ulakdhuvalu (vdga sage), kdhukinnisus (védga sage), kdhulahtisus (sage),
duspepsia (sage) ja kbhupuhitus (sage).

Kdhukinnisus vGib olla seedetrakti tdsiste kdrvaltoimete varajane simptom. Kdige tdsisemad
kdrvaltoimed on litundlikkus (esinemissagedus véaga harv), soolesulgus (esinemissagedus teadmata),
iileus vdi subiileus (esinemissagedus teadmata), soole mulgustumine (esinemissagedus teadmata),
seedetrakti tdsised pdletikulised haired, mis on seotud sevelameerikristallidega sooles
(esinemissagedus teadmata).

Kdrvaltoimete tabel

Sevelameeri ohutust (kas karbonaat- voi hiidrokloriidsoolana) on uuritud arvukates kliinilistes
uuringutes kokku 969 hemodialltsipatsiendil ravi kestusega 4...50 n&dalat (724 patsienti raviti
sevelameervesinikkloriidiga ja 245 patsienti sevelameerkarbonaadiga),

97 peritoneaaldialtitisipatsiendil ravi kestusega 12 nadalat (kGiki raviti sevelameervesinikkloriidiga) ja
128 kroonilise neeruhaigusega, dialtiisi mittesaaval patsiendil ravi kestusega 8...12 n&dalat

(79 patsienti raviti sevelameervesinikkloriidiga ja 49 patsienti sevelameerkarbonaadiga).

Kliinilistest uuringutest voi turuletulekujérgsetest kdrvaltoime teatistest parinevad kérvaltoimed on
loetletud allolevas tabelis esinemissageduse jargi. Esinemissagedus on klassifitseeritud kui vaga sage
(>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10000 kuni <1/1000),
vdga harv (<1/10000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

MedDRA Véga sage Sage Véga harv Teadmata

organslsteemi

klass

Immuunstisteemi Ulitundlikkus

haired

Seedetrakti haired | liveldus, Diarroa, Sooleobstruktsioon,
oksendamine, valu |duspepsia, iileus/subiileus,
Ulakéhus, kdhupuhitus, soole
kdhukinnisus kdhuvalu mulgustumine?,

seedetrakti

verejooks™, soole
haavandumine™,
soole nekroos™,

koliit™, mass

sooles™
Naha ja Sugelus,
nahaaluskoe 166ve

kahjustused
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MedDRA Véga sage Sage Vdga harv Teadmata
organsusteemi
Klass

Uuringud Kristallide
ladestumine
soolestikus*

1 Vt 1digu 4.4 hoiatust ,,Pdletikulised seedetrakti hdired*.

Lapsed
Ohutusprofiil lastel ja noorukitel (vanuses 6...18 aastat) on Uldiselt sarnane ohutusprofiiliga

taiskasvanutel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi madgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa), kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldavat sevelameervesinikkloriidi on tavalistele tervetele
vabatahtlikele manustatud annustes kuni 14 grammi 60péevas kaheksa paeva jooksul ilma
kdrvaltoimeteta. Kroonilise neeruhaigusega patsientidel uuritud maksimaalne keskmine annus oli 14,4
grammi sevelameerkarbonaati (ihekordse péevase annusena.

Uleannustamisel taheldatud siimptomid on sarnased I3igus 4.8 loetletud kdrvaltoimetega, k.a
peamiselt kbhukinnisus ja teised teadaolevad seedetrakti héired.

Tuleb osutada sobivat siimptomaatilist ravi.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: kdik teised raviained, ained hiperkaleemia ja hiiperfosfateemia raviks.
ATC kood: VO3AEO2.

Toimemehhanism

Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab sevelameeri, mitteimenduvat fosfaatisiduvat ristsidemetega
poliimeeri. Sevelameer sisaldab arvukalt poliimeeriahelast tihe stisiniksidemega eraldatud amiine, mis
protoniseeruvad maos. Need protoneeritud amiinid seovad negatiivseid ioone, nt soolestikus leiduvaid
toidufosfaate.

Farmakodiinaamilised toimed
Sidudes fosfaate seedetraktis ja véhendades imendumist, langetab sevelameer fosfori kontsentratsiooni
seerumis. Fosfaadisidujate manustamisel tuleb alati regulaarselt jalgida seerumi fosforisisaldust.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kahes randomiseeritud kliinilises ristuuringus on néidatud sevelameerkarbonaadi terapeutilist
ekvivalentsust sevelameervesinikkloriidiga, manustatuna kolm korda 60péaevas nii tablettide kui pulbri
kujul, ning seega selle efektiivsust seerumi fosforisisalduse kontrollimisel kroonilise neeruhaigusega
hemodiallusipatsientidel.

Esimene uuring nditas, et kolm korda 66péevas manustatud sevelameerkarbonaadi tabletid olid
ekvivalentsed kolm korda 66pdevas manustatavate sevelameervesinikkloriidi tablettidega

79 hemodialuusipatsiendil, keda raviti kaks randomiseeritud 8-nddalast raviperioodi (seerumi
keskmine aja jargi kaalutud fosforitase oli 1,5 + 0,3 mmol/l nii sevelameerkarbonaadi kui
sevelameervesinikkloriidi korral). Teine uuring néitas, et kolm korda 66pdevas manustatud
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sevelameerkarbonaadi pulber oli ekvivalentne kolm korda 66paevas manustatavate
sevelameervesinikkloriidi tablettidega 31 hiiperfosfateemiaga (maératletud seerumi fosforisisaldusega
>1,78 mmol/l) hemodialtsipatsiendil kahes randomiseeritud 4-nédalases raviperioodis (seerumi
keskmine aja jargi kaalutud fosforitase oli 1,6 + 0,5 mmol/l sevelameerkarbonaadi pulbri ja

1,7 £ 0,4 mmol/l sevelameervesinikkloriidi tablettide korral).

Hemodialtiusipatsientide Kkliinilistes uuringutes ei olnud sevelameeril tksi pidevat ja kliiniliselt olulist
mdju seerumi intaktsele parathormoonile (iPTH). Uhes 12-n4dalases uuringus
peritoneaaldialliisipatsientidega taheldati siiski sarnast iPTH langust kaltsiumatsetaati saavate
patsientidega. Sekundaarse hiiperparatiirecosiga patsientidel peab sevelameerkarbonaati kasutama
kompleksse ravi kontekstis, mis v@ib sisaldada kaltsiumilisandeid, 1,25-dihiidrokstvitamiini Dz vOi
tihte selle analoogidest, et langetada intaktse parathormooni (iPTH) taset.

Eksperimentaalsed loomkatsed nditasid, et sevelameer seob sapphappeid in vitro ja in vivo.
Sapphapete sidumine ioonvahetusvaikudega on valjakujunenud vere kolesteroolisisalduse langetamise
meetod. Sevelameeri kliinilistes uuringutes vahenes keskmine tld- ja LDL-kolesterool 15%...39%
vorra. Langus ilmnes pdrast 2 ravinddalat ja on pusiv pikaajalisel ravil. Triglutseriidide, HDL-
kolesterooli ja albumiini tase ei muutunud parast ravi sevelameeriga.

Sevelameer seob sapphappeid, mist6ttu voib see mbjutada rasvlahustuvate A-, D-, E- ja K-vitamiinide
imendumist.

Sevelameer ei sisalda kaltsiumi ning vahendab hiiperkaltseemiliste episoodide esinemissagedust,
vorreldes ainult kaltsiumip8hiseid fosfaadisidujaid saavate patsientidega. Sevelameeri fosfori ja
kaltsiumi taset langetav toime oli piisiv kogu theaastase kontrollperioodiga uurigu jooksul. Need
andmed périnevad uuringutest sevelameervesinikkloriidiga.

Lapsed
Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust hiiperfosfateemiaga, kroonilist neeruhaigust pddevatel

lastel hinnati mitmekeskuselises uuringus, milles oli 2-nédalane, juhuslikustatud, platseebokontrolliga
fikseeritud annuse periood ning sellele jargnev 6-kuuline, kontrollrihmata, avatud, annuse tiitrimise
periood. Uuringusse juhuslikustati kokku 101 patsienti (vanuses 6 kuni 18 aastat, kehapindalaga
vahemikus 0,8 m? kuni 2,4 m?). Kahenadalasel fikseeritud annuse perioodil manustati neljakiimne
tiheksale (49) patsiendile sevelameerkarbonaati ja viieklimne thele (51) platseebot. Seejarel manustati
kdikidele patsientidele sevelameerkarbonaati 26-nédalasel annuse tiitrimise perioodil. Uuring saavutas
esmase tulemusnditaja, st sevelameerkarbonaat langetas platseeboga vdrreldes seerumi fosforisisaldust
vahimruutude keskmise erinevusena -0,90 mg/dl, ning teisesed efektiivsuse tulemusnéitajad.
Kroonilisest neeruhaigusest tingitud teisese hiperfosfateemiaga lastel langetas sevelameerkarbonaat
2-nédalasel fikseeritud annuse perioodil seerumi fosforisisaldust platseeboga vorreldes olulisel méaral.
Lastel, kes said 6-kuulisel avatud, annuse tiitrimise perioodil ravi sevelameerkarbonaadiga, ravivastus
pusis. Ravi I186puks saavutas 27% lastest eale vastava seerumi fosforisisalduse. Hemodialiiisi ja
peritoneaaldialliisi saavate laste alariihmades oli see nditaja vastavalt 23% ja 15%. Kehapindala ei
maojutanud ravivastust 2-nadalasel fikseeritud annuse perioodil. Seevastu ei saavutatud siiski
ravivastust lastel, kelle seerumi fosforisisaldus uuringusse kvalifitseerudes oli <7,0 mg/dl. Enamik
teatatud korvaltoimetest olid gastrointestinaalsed. Sevelameerkarbonaadi manustamisel uuringu véltel
ei tehtud kindlaks uusi ohte voi ohusignaale.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Sevelameerkarbonaadiga ei ole farmakokineetilisi uuringuid teostatud. Tervete vabatahtlikega
teostatud imendumisuuring kinnitas, et sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldav
sevelameervesinikkloriid ei imendu seedetraktist.

Uheaastase kestusega kliinilises uuringus ei leitud tdendeid sevelameeri kuhjumise kohta. Sevelameeri

imendumise ja kuhjumise vBimalust pikaajalise kroonilise ravi (lle tihe aasta) korral ei saa siiski
téielikult valistada.
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5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvannuse toksilisuse ja genotoksilisuse tavapérased mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudse sevelameervesinikkloriidi kartsinogeensust on uuritud hiirtel (annustes kuni

9 g/kg/66péevas) ja rottidel (0,3, 1 voi 3 g/kg/o6paevas). Isasrottidel tdheldati kusepdie
transitoorrakulise papilloomi esinemissageduse téusu suure annuse rihmas (ekvivalentne annus
inimesel kahekordne maksimaalne Kkliinilise uuringu annus 14,4 g). Hiirtel kasvajate esinemissageduse
tdusu ei taheldatud (ekvivalentne annus inimesel tletab 3 korda maksimaalset kliinilise uuringu
annust).

In vitro imetaja tsuitogeneetilises metaboolse aktiveerimisega testis pdhjustas sevelameervesinikkloriid
kromosoomide struktuursete aberratsioonide arvu statistiliselt olulist kasvu. Sevelameervesinikkloriid
ei ndidanud mutageensust Ames’i bakteriaalses mutatsioonitestis.

Rottidel ja koertel vahendas sevelameer rasvlahustuvate D-, E- ja K-vitamiinide
(koagulatsioonifaktorid) ja foolhappe imendumist.

Sevelameeri vahepealsete ja suurte annuste puhul (ekvivalentne annus inimesel alla maksimaalse
Kliinilise uuringu annuse 14,4 g) tdheldati emasrottide loodetel skeleti puudulikku luustumist mitmes
kohas. Need néhud vdivad olla tingitud D-vitamiini puudusest.

Organogeneesi ajal peroraalselt kunstliku toitmisega sevelameervesinikkloriidi annuseid saanud
tiinetel kadlikutel esines suure annuse grupis (ekvivalentne annus inimesel kahekordne maksimaalne
Kliinilise uuringu annus) enneaegseid resorptsioone.

Sevelameervesinikkloriid ei kahjustanud isas- vi emasrottide fertiilsust toiduga manustamise
uuringus, manustatuna emastele rottidele 14 paeva jooksul enne paaritumist ja kogu tiinuse valtel ning
isastele 28 paeva jooksul enne paaritumist. Suurimaks annuseks selles uuringus oli 4,5 g/kg/60paev
(ekvivalentne annus inimesel 2 korda suurem maksimaalsest kliinilise uuringu annusest, 13 g/66péev,
kehapindala suhtelise vordluse pdhjal).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Proplleengliikoolalginaat (E405)

Tsitruskoore I6hna- ja maitseaine

Naatriumkloriid

Sukraloos

Kollane raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

Pérast lahustamist
Suukaudne suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.

(Juhised mootelusikaga pakendi jaoks)
Kotike tuleb dra visata 24 tundi parast avamist.
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6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Etlleen-metakriulhappe kopolimeerist, poltestrist, madaltihedast poliettleenist (LDPE) ja
alumiiniumfooliumlaminaadist kuumsuletud kotike.

Uks kotike sisaldab 0,8 g sevelameerkarbonaati.

(Juhised modtelusikaga pakendi jaoks)
Uhes karbis on 90 kotikest ja maotelusikas 0,4 g pulbri mddtmiseks.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Pulber tuleb enne manustamist lahustada 30 ml vees kotikese kohta. Suspensioonipulber on
kahvatukollane ja tsitruseldhnaga.

Pulbrit vdib samuti eelnevalt segada kiilma joogiga vdi kuumutamata toiduga (vt 18ik 4.2). Pulbrit ei
tohi kuumutada (nt mikrolaineahjus).

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)
EU/1/14/952/005 90 kotikest

EU/1/14/952/006 90 kotikest (koos mddtelusikaga)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 15. jaanuar 2015
Muugiloa viimase uuendamise kuupéev: 11. november 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g suukaudse suspensiooni pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks kotike sisaldab 2,4 g sevelameerkarbonaati.

Teadaolevat toimet omav abiaine
Ravim sisaldab 25,27 mg propiileengliikoolalginaati (E405) uihes 2,4 g kotikeses.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Suukaudse suspensiooni pulber.
Kahvatukollane pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Sevelamer carbonate Winthrop on ndidustatud hiiperfosfateemia ohjamiseks hemodialtilisi voi
peritoneaaldialusi saavatel tdiskasvanud patsientidel.

Sevelamer carbonate Winthrop on samuti ndidustatud hiperfosfateemia ohjamiseks dialtiisi
mittesaavatel kroonilise neeruhaigusega taiskasvanud patsientidel seerumi fosforisisaldusega
>1,78 mmol/I.

Sevelamer carbonate Winthrop on naidustatud hiiperfosfateemia ohjamiseks kroonilise neeruhaigusega
lastel (vanuses >6 aastat ja kehapindalaga >0,75 m?).

Sevelamer carbonate Winthrop’it peab kasutama kompleksse ravi kontekstis, mis v@ib sisaldada
kaltsiumilisandeid, 1,25-dihtidroksuvitamiini D3 vdi hte selle analoogidest renaalse luuhaiguse tekke
kontrolliks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Algannus

Taiskasvanud

Soovitatav sevelameerkarbonaadi algannus téiskasvanutele on 2,4 g vdi 4,8 g 60péevas vastavalt

Kliinilistele vajadustele ja seerumi fosforisisaldusele. Sevelamer carbonate Winthrop suukaudse
suspensiooni pulbrit tuleb votta kolm korda 60péevas koos toiduga.

Seerumi fosforitase patsientidel Sevelameerkarbonaadi 60pdevane koguannus
vOtmiseks 3 toidukorraga 60paevas
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*

*Koos jargneva tiitrimisega, vt 16ik ,, Tiitrimine ja séilitusravi‘.
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Lapsed ja noorukid (vanuses >6 aastat ja kehapindalaga >0,75 m?

Sevelameerkarbonaadi soovitatav algannus lastele on vahemikus 2,4 g kuni 4,8 g 60paevas patsiendi
kehapindala kategooria pdhjal. Sevelamer carbonate Winthrop’it peab vdtma kolm korda 60paevas
koos toidu vdi suupistetega.

Kehapindala (m?) Sevelameerkarbonaadi 66péaevane koguannus
votmiseks 3 korda paevas koos suupistete voi
toiduga
>0,75 kuni <1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**Koos jargneva tiitrimisega, vt 18ik ,, Tiitrimine ja séilitusravi‘.

Eelnevalt fosfaate siduvaid ravimeid (sevelameervesinikkloriid v6i kaltsiumipdhised) saanud
patsientidele tuleb Sevelamer carbonate Winthrop’it manustada gramm-grammise vastavuse alusel
koos seerumi fosforisisalduse jalgimisega optimaalse 60péevase annuse tagamiseks.

Tiitrimine ja sailitusravi

Taiskasvanud

Taiskasvanutel peab jalgima seerumi fosforisisaldust ja tiitrima sevelameerkarbonaadi annust,
suurendades annust 0,8 g vorra kolm korda 60paevas (2,4 g/60péaevas) iga 2...4 nédala jarel kuni
soovitud fosforisisalduse saavutamiseni vereseerumis koos jargneva regulaarse kontrolliga.

Kliinilises praktikas on ravi pidev, seoses vajadusega kontrollida seerumi fosforisisaldust ning
ootuspérane 60pédevane annus taiskasvanutel on keskmiselt ligikaudu 6 g.

Lapsed ja noorukid (vanuses >6 aastat ja kehapindalaga >0,75 m?

Lastel peab jalgima seerumi fosforisisaldust ja tiitrima sevelameerkarbonaadi annust, suurendades
annust astmeliselt patsiendi kehapindala p8hjal, kolm korda 66pdevas iga 2...4 nadala jarel kuni
soovitud fosforisisalduse saavutamiseni vereseerumis koos jargneva regulaarse kontrolliga.

Annustamine lastel kehapindala pohjal (m?)

Kehapindala (m?) Algannus Annuse suurendamine v8i vahendamine
tiitrimisel
>0,75 kuni <1,2 0,8 g kolm korda 66péaevas Véhendage voi suurendage annust 0,4 g
vorra kolm korda 60péevas
>1,2 1,6 g kolm korda 66péevas Vahendage vdi suurendage annust 0,8 g
vorra kolm korda 66péevas

Sevelameerkarbonaadiga ravitavad patsiendid peavad jargima neile maaratud dieeti.

Patsientide eririihmad

Eakad
Annuse kohandamine eakatel ei ole vajalik.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole uuringuid labi viidud.

Lapsed

Sevelamer carbonate Winthrop’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 6 aastat voi lastel
kehapindalaga kuni 0,75 m? ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Lastele kehapindalaga <1,2 m? peab manustama suukaudse suspensioonina, sest tabletivormi ei ole
selles populatsioonis uuritud ja seet6ttu see ei sobi sellele populatsioonile.
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Manustamisviis

Suukaudne.

Uhe kotikese sisu, .0 2,4 g pulbrit, tuleb enne manustamist lahustada 60 ml vees (vt 18ik 6.6).
Suspensioon tuleb sisse votta 30 minuti jooksul parast valmistamist. Sevelamer carbonate Winthrop’it
tuleb vdtta koos toiduga ning mitte tiihja kGhuga.

Pulbri vdib eelnevalt segada vee asemel vaikese koguse joogiga vdi toiduga (nt 100 grammi/120 ml) ja
manustada 30 minuti jooksul. Arge kuumutage Sevelamer carbonate Winthrop pulbrit (nt
mikrolaineahjus) vdi lisage soojale toidule voi vedelikule.

Kui tuleb manustada annus 0,4 g, kasutage selleks ettendhtud 0,8 g pulbriga mddtelusikaga pakendit.
4.3 Vastuniidustused

o Ulitundlikkus toimeaine vai ravimi tikskdik millise 16igus 6.1 loetletud abiaine suhtes.
o Hupofosfateemia.
o Sooleobstruktsioon.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud dialttisi mittesaavatel kroonilise
neeruhaigusega tdiskasvanud patsientidel seerumi fosforisisaldusega <1,78 mmol/l. Seetdttu praegu ei
soovitata seda nendel patsientidel kasutada.

Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust ei ole kindlaks tehtud jargmiste tervisehdiretega

patsientide jaoks:

. dusfaagia;

. neelamishaired;

o tosised soolestiku peristaltika hdired, sh ravimata vGi dge gastroparees, kdhukinnisus ja
ebanormaalne vGi ebaregulaarne sooletegevus;

o aktiivne pdletikuline soolehaigus;

o suuremahuline seedekulgla operatsioon.

Nende patsientide ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga tohib alustada alles pérast kasu ja riski

hoolikat hindamist. Kui ravi alustatakse, peab nende tervisehdiretega patsiente jalgima. Patsientidel,

kellel tekib tdsine k6hukinnisus v8i muud tdsised seedetrakti simptomid, tuleb uuesti hinnata ravi

sevelameerkarbonaadiga.

Sooleobstruktsioon ja iileus/subiileus

Sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldava sevelameervesinikkloriidiga (kapslid/tabletid)
ravitud patsientidel on véga harvadel juhtudel tdheldatud sooleobstruktsiooni ja iileust/subiileust.
Eelnevaks stimptomiks v@ib olla k6hukinnisus. K&hukinnisusega patsiente peab
sevelameerkarbonaadiga ravi ajal hoolikalt jdlgima. Raske kdhukinnisuse vdi muude raskete
seedetrakti hairetega patsientidel tuleb ravi uuesti hinnata.

Rasvlahustuvad vitamiinid ja folaadivaegus

Kroonilise neeruhaigusega (CKD) patsientidel vdib rasvlahustuvate A-, D-, E- ja K-vitamiinide tase
langeda, sbltuvalt dieedist ja haiguse raskusastmest. Ei ole vélistatud, et sevelameerkarbonaat vdib
siduda s66dud toidus sisalduvaid rasvlahustuvaid vitamiine. Sevelameeriga ravitavatel patsientidel,
kes ei vota vitamiinilisandeid, peab regulaarselt hindama A-, D-, E- ja K-vitamiinide taset seerumis.
Vajaduse korral on soovitatav méaérata vitamiinilisandeid. Dialudsi mittesaavatele kroonilise
neeruhaigusega patsientidele on soovitatav méaarata taiendavalt D- vitamiini (ligikaudu 400 RU
looduslikku D-vitamiini 66péevas), mis vdib olla osa multivitamiinpreparaadist, vGetuna eraldi
sevelameerkarbonaadi annusest. Peritoneaaldiallitisi saavatel patsientidel on soovitatav taiendavalt
jalgida rasvlahustuvate vitamiinide ja foolhappe taset, sest A-, D-, E- ja K-vitamiinide taset sellistel
patsientidel Kkliinilistes uuringutes ei md6detud.
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Olemasolevate andmete puudulikkuse t8ttu ei saa valistada folaadivaeguse vdimalust pikaajalisel ravil
sevelameerkarbonaadiga. Sevelameeriga ravitavatel patsientidel, kes ei manusta taiendavalt foolhapet,
tuleb regulaarselt kontrollida folaadisisaldust.

Hiipokaltseemia/hiiperkaltseemia

Kroonilise neeruhaigusega patsientidel vOib areneda hupokaltseemia voi hliperkaltseemia.
Sevelameerkarbonaat ei sisalda kaltsiumit. Seet6ttu tuleb seerumi kaltsiumitaset regulaarselt
kontrollida ning vajaduse korral madrata puhta kaltsiumi lisandeid.

Metaboolne atsidoos
Kroonilise neeruhaigusega patsientidel on eelsoodumus metaboolse atsidoosi tekkeks. Osana heast
kliinilisest tavast on seetfttu soovitatav jalgida seerumi bikarbonaatide taset.

Peritoniit

Dialusipatsientidel on infektsioonioht, mis on seotud dialtlisimeetodiga. Peritoniit on tuntud tusistus
peritoneaaldialliisi saavatel patsientidel ning sevelameervesinikkloriidiga teostatud kliinilises
uuringus teatati suuremast peritoniidijuhtude arvust sevelameeri grupis, vGrreldes kontrollgrupiga.
Peritoneaaldialtisipatsiente tuleb hoolikalt jalgida, tagamaks aseptilise tehnika nduetekohast
rakendamist ning kdikide peritoniidiga seotud néhtude ja simptomite Kiiret avastamist ja ravi.

Huipotiireoos
Soovitatav on hoolikalt jélgida hiipotlreoosiga patsiente, kes saavad samaaegset ravi

sevelameerkarbonaadi ja levotiroksiiniga (vt 10ik 4.5).

Hiperparatiireoos

Sevelameerkarbonaat ei ole néidustatud hiiperparatiireoosi kontrolli all hoidmiseks. Sekundaarse
hiiperparatlireoosiga patsientidel peab sevelameerkarbonaati kasutama kompleksse ravi kontekstis, mis
vaib sisaldada kaltsiumilisandeid, 1,25-dihiidrokstvitamiini Dz v8i (hte selle analoogidest, et
langetada intaktse parathormooni (iPTH) taset.

Poletikulised seedetrakti haired

On teatatud tdsistest pdletikulistest hairetest seedetrakti erinevates osades (k.a tdsised tusistused nagu
verejooks, mulgustumine, haavandumine, nekroos, koliit ja mass k&érsooles/umbsooles), seonduvalt
sevelameeri kristallide olemasoluga (vt 18ik 4.8). Pdletikulised héired vdivad taanduda parast ravi
I6petamist sevelameeriga. Patsientidel, kellel tekivad rasked gastrointestinaalsiimptomid, tuleb uuesti
hinnata ravi sevelameerkarbonaadiga.

Naatriumisisaldus
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) kotikese kohta, st on pdhimétteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Dialls
Koostoimeuuringuid ei ole dialtidsipatsientidel teostatud.

Tsiprofloksatsiin

Koostoimeuuringutes tervete vabatahtlikega véhendas sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet
sisaldav sevelameervesinikkloriid Uhekordse annuse uuringus koosmanustatud tsiprofloksatsiini
biosaadavust ligikaudu 50%. Jérelikult ei tohi sevelameerkarbonaati vdtta samaaegselt
tsiprofloksatsiiniga.

Tsuklosporiin, milkofenolaatmofetiil ja takroliimus siirikuga patsientidel

Siirikuga patsientidel on teatatud tstiklosporiini, mikofenolaatmofetiili ja takroliimuse taseme
langusest koosmanustamisel sevelameervesinikkloriidiga ilma kliiniliste tagajérgedeta (nt siiriku
hillgamine). Koostoime v@imalust ei saa valistada ning koosmanustamise ajal ja parast selle I6petamist
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peab kaaluma tstiklosporiini, miikofenolaatmofetiili ja takroliimuse kontsentratsioonide hoolikat
jalgimist veres.

Levotiroksiin

Véga harva on teatatud hiipotireoosi juhtudest patsientidel, kellele manustati sevelameerkarbonaadiga
sama toimeainet sisaldavat sevelameervesinikkloriidi koos levotiroksiiniga. Seetdttu soovitatakse
sevelameerkarbonaati ja levotiroksiini saavatel patsientidel hoolikalt jalgida kilpna&ret stimuleeriva
hormooni (TSH) taset.

Antiaritmikumid ja krambivastased ravimid

Kliinilistesse uuringutesse ei kaasatud patsiente, kes votsid ravimeid ritmihdirete kontrolliks ning
krambivastaseid ravimeid krambihoogude vastu. Seet6ttu ei saa vélistada vGimalikku imendumise
vahenemist. Antiaritmikume tuleb manustada véhemalt (iks tund enne vdi kolm tundi pérast
Sevelamer carbonate Winthrop’i manustamist ja peab kaaluma taseme jalgimist veres.

Prootonpumba inhibiitorid

Turuletulekujargselt on véaga harva teatatud fosfaaditaseme tGusust patsientidel, kes saavad samaaegset
ravi prootonpumba inhibiitorite ja sevelameerkarbonaadiga. Ettevaatlikkus on vajalik prootonpumba
inhibiitorite médramisel patsientidele, kes saavad samaaegselt ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga.
Peab jalgima fosfaadisisaldust seerumis ja vastavalt kohandama sevelameerkarbonaadi annust.

Biosaadavus

Sevelameerkarbonaat ei imendu ning v6ib mdjutada teiste ravimpreparaatide biosaadavust. Mistahes
ravimit, mille biosaadavuse vahenemisel v6ib olla Kliiniliselt oluline mdju ohutusele voi
efektiivsusele, tuleb manustada vahemalt (iks tund enne vdi kolm tundi pérast sevelameerkarbonaati
vOi peab arst kaaluma taseme hoolikat jalgimist veres.

Digoksiin, varfariin, enalapriil vdi metoprolool
Koostoimeuuringutes tervete vabatahtlikega ei m&jutanud sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet
sisaldav sevelameervesinikkloriid digoksiini, varfariini, enalapriili v6i metoprolooli biosaadavust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Sevelameeri kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vai on piiratud hulgal. Loomkatsed on
naidanud moningat reproduktiivsustoksilisust sevelameeri suurte annuste manustamisel rottidele (vt
16ik 5.3). Samuti on ndidatud, et sevelameer vahendab mitmete vitamiinide, sh foolhappe imendumist
(vt I6igud 4.4 ja 5.3). VVdimalik oht inimestele ei ole teada. Sevelamerkarbonaati v8ib rasedatele
méérata ainult siis, kui see on selgelt vajalik ja alles pérast hoolikat ohu/kasu analtitisi 1abiviimist nii
ema kui loote suhtes.

Imetamine

Ei ole teada, kas sevelameer/metaboliidid erituvad inimese rinnapiima. Arvestades sevelameeri
mitteimenduvat iseloomu on sevelameeri eritumine rinnapiima vahetdenadoline. Otsus imetamise
jatkamise vOi katkestamise vdi sevelameerkarbonaadiga ravi jatkamise voi katkestamise (le tuleb teha,
arvestades imetamise kasu lapsele ja sevelameerkarbonaadiga ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Sevelameeri mdju kohta inimeste fertiilsusele ei ole andmeid. Loomuuringud on ndidanud, et
sevelameer ei kahjusta isaste ega emaste rottide fertiilsust stisteemse saadavuse korral, mis inimesel
vastab 2 korda suuremale annusele kui maksimaalne annus Kliinilistes uuringutes — 13 g/06péev —
kehapindala suhtelise vérdluse pdhjal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Sevelameer ei mdjuta v8i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
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4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Kdige sagedamini esinenud (=5% patsientidest) sevelameeriga voimalikult vi tdendoliselt seotud
kdrvaltoimed kuulusid kdik seedetrakti héirete organsusteemi klassi: iiveldus (vaga sage),
oksendamine (vaga sage), ulakdhuvalu (vdga sage), kdhukinnisus (vdga sage), kbhulahtisus (sage),
duspepsia (sage) ja kbhupuhitus (sage).

Vdga sage korvaltoime on kdhukinnisus. See vdib olla seedetrakti raskete kdrvaltoimete varajane
simptom. Koige raskemad kdrvaltoimed on litundlikkus (esinemissagedus véaga harv), soolesulgus
(esinemissagedus teadmata), iileus voi subiileus (esinemissagedus teadmata), soole mulgustumine
(esinemissagedus teadmata), seedetrakti rasked pdletikulised hdired, mis on seotud
sevelameerikristallidega sooles (esinemissagedus teadmata).

Kdrvaltoimete tabel

Sevelameeri ohutust (kas karbonaat- voi hiidrokloriidsoolana) on uuritud arvukates kliinilistes
uuringutes kokku 969 hemodiallilisipatsiendil ravi kestusega 4...50 nadalat (724 patsienti raviti
sevelameervesinikkloriidiga ja 245 patsienti sevelameerkarbonaadiga),

97 peritoneaaldialtitisipatsiendil ravi kestusega 12 nédalat (kGiki raviti sevelameervesinikkloriidiga) ja
128 kroonilise neeruhaigusega, dialtiisi mittesaaval patsiendil ravi kestusega 8...12 nédalat

(79 patsienti raviti sevelameervesinikkloriidiga ja 49 patsienti sevelameerkarbonaadiga).

Kliinilistest uuringutest voi turuletulekujérgsetest kdrvaltoime teatistest parinevad k@rvaltoimed on
loetletud allolevas tabelis esinemissageduse jargi. Esinemissagedus on klassifitseeritud kui vaga sage
(>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (>1/10000 kuni <1/1000),
vdga harv (<1/10000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

MedDRA Véaga sage Sage Véga harv Teadmata

organsusteemi

klass

Immuunstisteemi Ulitundlikkus

haired

Seedetrakti haired |liveldus, Diarroa, Sooleobstruktsioon,
oksendamine valu |duspepsia, iileus/subiileus,
Ulakdhus, kdhupuhitus, soole
kéhukinnisus kéhuvalu mulgustumine?,

seedetrakti

verejooks™, soole
haavandumine™,
soole nekroos™,

koliit™, mass
sooles™
Naha ja Slgelus,
nahaaluskoe 166ve
kahjustused
Uuringud Kristallide
ladestumine

soolestikus®

1 Vt 16igu 4.4 hoiatust ,,Pdletikulised seedetrakti hiired.

Lapsed
Ohutusprofiil lastel ja noorukitel (vanuses 6 kuni 18 aastat) on uldiselt sarnane ohutusprofiiliga

taiskasvanutel.
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Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa valjastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldavat sevelameervesinikkloriidi on tavalistele tervetele
vabatahtlikele manustatud annustes kuni 14 grammi 66paevas kaheksa péaeva jooksul ilma
kdrvaltoimeteta. Kroonilise neeruhaigusega patsientidel uuritud maksimaalne keskmine annus oli 14,4
grammi sevelameerkarbonaati tihekordse paevase annusena.

Uleannustamisel taheldatud siimptomid on sarnased I8igus 4.8 loetletud karvaltoimetega, k.a
peamiselt kbhukinnisus ja teised teadaolevad seedetrakti haired.

Tuleb osutada sobivat siimptomaatilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: kdik teised raviained, ained hiiperkaleemia ja hliperfosfateemia raviks.
ATC kood: VO3AEO2.

Toimemehhanism

Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab sevelameeri, mitteimenduvat fosfaatisiduvat ristsidemetega
polimeeri. Sevelameer sisaldab arvukalt poliimeeriahelast tihe siisiniksidemega eraldatud amiine, mis
protoniseeruvad maos. Need protoneeritud amiinid seovad negatiivseid ioone, nt soolestikus leiduvaid
toidufosfaate.

Farmakodiinaamilised toimed
Sidudes fosfaate seedetraktis ja vahendades imendumist, langetab sevelameer fosfori kontsentratsiooni
seerumis. Fosfaadisidujate manustamisel tuleb alati regulaarselt jalgida seerumi fosforisisaldust.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kahes randomiseeritud kliinilises ristuuringus on nédidatud sevelameerkarbonaadi terapeutilist
ekvivalentsust sevelameervesinikkloriidiga, manustatuna kolm korda 60paevas nii tablettide kui pulbri
kujul, ning seega selle efektiivsust seerumi fosforisisalduse kontrollimisel kroonilise neeruhaigusega
hemodiallisipatsientidel.

Esimene uuring nditas, et kolm korda 66péevas manustatud sevelameerkarbonaadi tabletid olid
ekvivalentsed kolm korda 66pdevas manustatavate sevelameervesinikkloriidi tablettidega

79 hemodialuusipatsiendil, keda raviti kaks randomiseeritud 8-nddalast raviperioodi (seerumi
keskmine aja jargi kaalutud fosforitase oli 1,5 £ 0,3 mmol/l nii sevelameerkarbonaadi kui
sevelameervesinikkloriidi korral). Teine uuring néitas, et kolm korda 66paevas manustatud
sevelameerkarbonaadi pulber oli ekvivalentne kolm korda 66pé&evas manustatavate
sevelameervesinikkloriidi tablettidega 31 hiiperfosfateemiaga (méaératletud seerumi fosforisisaldusega
>1,78 mmol/l) hemodialtiusipatsiendil kahes randomiseeritud 4-nadalases raviperioodis (seerumi
keskmine aja jargi kaalutud fosforitase oli 1,6 £ 0,5 mmol/l sevelameerkarbonaadi pulbri ja

1,7 £ 0,4 mmol/l sevelameervesinikkloriidi tablettide korral).

Hemodialiiusipatsientide Kliinilistes uuringutes ei olnud sevelameeril (iksi pidevat ja kliiniliselt olulist
mdju seerumi intaktsele parathormoonile (iPTH). Uhes 12-n4dalases uuringus
peritoneaaldialliisipatsientidega taheldati siiski sarnast iPTH langust kaltsiumatsetaati saavate
patsientidega. Sekundaarse hiiperparatiireoosiga patsientidel peab sevelameerkarbonaati kasutama
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kompleksse ravi kontekstis, mis v@ib sisaldada kaltsiumilisandeid, 1,25-dihidroksuvitamiini D3 vdi
tihte selle analoogidest, et langetada intaktse parathormooni (iPTH) taset.

Eksperimentaalsed loomkatsed nditasid, et sevelameer seob sapphappeid in vitro ja in vivo.
Sapphapete sidumine ioonvahetusvaikudega on valjakujunenud vere kolesteroolisisalduse langetamise
meetod. Sevelameeri kliinilistes uuringutes vahenes keskmine ld- ja LDL-kolesterool 15%...39%
vorra. Langus ilmnes pdrast 2 ravinddalat ja on pusiv pikaajalisel ravil. Triglutseriidide, HDL-
kolesterooli ja albumiini tase ei muutunud parast ravi sevelameeriga.

Sevelameer seob sapphappeid, mist6ttu voib see mdjutada rasvlahustuvate A-, D-, E- ja K-vitamiinide
imendumist.

Sevelameer ei sisalda kaltsiumi ning véhendab hiiperkaltseemiliste episoodide esinemissagedust,
vorreldes ainult kaltsiumipdhiseid fosfaadisidujaid saavate patsientidega. Sevelameeri fosfori ja
kaltsiumi taset langetav toime oli piisiv kogu theaastase kontrollperioodiga uuringu jooksul. Need
andmed périnevad uuringutest sevelameervesinikkloriidiga.

Lapsed
Sevelameerkarbonaadi ohutust ja efektiivsust hiiperfosfateemiaga, kroonilist neeruhaigust pddevatel

lastel hinnati mitmekeskuselises uuringus, milles oli 2-n&dalane, juhuslikustatud, platseebokontrolliga
fikseeritud annuse periood ning sellele jargnev 6-kuuline, kontrollrihmata, avatud, annuse tiitrimise
periood. Uuringusse juhuslikustati kokku 101 patsienti (vanuses 6 kuni 18 aastat, kehapindalaga
vahemikus 0,8 m? kuni 2,4 m?). Kahenadalasel fikseeritud annuse perioodil manustati neljakimne
tiheksale (49) patsiendile sevelameerkarbonaati ja viieklimne thele (51) platseebot. Seejarel manustati
kdikidele patsientidele sevelameerkarbonaati 26-nédalasel annuse tiitrimise perioodil. Uuring saavutas
esmase tulemusnditaja, st sevelameerkarbonaat langetas platseeboga vorreldes seerumi fosforisisaldust
vahimruutude keskmise erinevusena -0,90 mg/dl, ning teisesed efektiivsuse tulemusnéitajad.
Kroonilisest neeruhaigusest tingitud teisese hiuiperfosfateemiaga lastel langetas sevelameerkarbonaat
2-nédalasel fikseeritud annuse perioodil seerumi fosforisisaldust platseeboga vorreldes olulisel mééral.
Lastel, kes said 6-kuulisel avatud, annuse tiitrimise perioodil ravi sevelameerkarbonaadiga, ravivastus
pusis. Ravi I16puks saavutas 27% lastest eale vastava seerumi fosforisisalduse. Hemodialiiisi ja
peritoneaaldiallilisi saavate laste alariihmades oli see nditaja vastavalt 23% ja 15%. Kehapindala ei
mdojutanud ravivastust 2-nadalasel fikseeritud annuse perioodil. Seevastu ei saavutatud siiski
ravivastust lastel, kelle seerumi fosforisisaldus uuringusse kvalifitseerudes oli <7,0 mg/dl. Enamik
teatatud kdrvaltoimetest olid gastrointestinaalsed. Sevelameerkarbonaadi manustamisel uuringu véltel
ei tehtud kindlaks uusi ohte v&i ohusignaale.

5.2  Farmakokineetilised omadused

Sevelameerkarbonaadiga ei ole farmakokineetilisi uuringuid teostatud. Tervete vabatahtlikega
teostatud imendumisuuring kinnitas, et sevelameerkarbonaadiga sama toimeainet sisaldav
sevelameervesinikkloriid ei imendu seedetraktist.

Uheaastase kestusega kliinilises uuringus ei leitud tdendeid sevelameeri kuhjumise kohta. Sevelameeri
imendumise ja kuhjumise vBimalust pikaajalise kroonilise ravi (lle tihe aasta) korral ei saa siiski
téielikult valistada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvannuse toksilisuse ja genotoksilisuse tavapérased mittekliinilised
uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Suukaudse sevelameervesinikkloriidi kartsinogeensust on uuritud hiirtel (annustes kuni

9 g/kg/66péevas) ja rottidel (0,3, 1 vdi 3 g/kg/0dpaevas). Isasrottidel taheldati kusepdie
transitoorrakulise papilloomi esinemissageduse tBusu suure annuse rihmas (ekvivalentne annus
inimesel kahekordne maksimaalne Kkliinilise uuringu annus 14,4 g). Hiirtel kasvajate esinemissageduse
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tbusu ei taheldatud (ekvivalentne annus inimesel Uletab 3 korda maksimaalset kliinilise uuringu
annust).

In vitro imetaja tsutogeneetilises metaboolse aktiveerimisega testis pohjustas sevelameervesinikkloriid
kromosoomide struktuursete aberratsioonide arvu statistiliselt olulist kasvu. Sevelameervesinikkloriid
ei ndidanud mutageensust Ames’i bakteriaalses mutatsioonitestis.

Rottidel ja koertel vahendas sevelameer rasvlahustuvate D-, E- ja K-vitamiinide
(koagulatsioonifaktorid) ja foolhappe imendumist.

Sevelameeri vahepealsete ja suurte annuste puhul (ekvivalentne annus inimesel alla maksimaalse
Kliinilise uuringu annuse 14,4 g) taheldati emasrottide loodetel skeleti puudulikku luustumist mitmes
kohas. Need n&hud vdivad olla tingitud D-vitamiini puudusest.

Organogeneesi ajal peroraalselt kunstliku toitmisega sevelameervesinikkloriidi annuseid saanud
tiinetel kadlikutel esines suure annuse grupis (ekvivalentne annus inimesel kahekordne maksimaalne
kliinilise uuringu annus) enneaegseid resorptsioone.

Sevelameervesinikkloriid ei kahjustanud isas- v8i emasrottide fertiilsust toiduga manustamise
uuringus, manustatuna emastele rottidele14 péeva jooksul enne paaritumist ja kogu tiinuse véltel ning
isastele 28 péeva jooksul enne paaritumist. Suurimaks annuseks selles uuringus oli 4,5 g/kg/péaevas
(ekvivalentne annus inimesel 2 korda suurem maksimaalsest Kliinilise uuringu annusest 13 g/péevas,
kehapindala suhtelise vordluse pohjal).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Propuleengliikoolalginaat (E405)
Tsitruskoore I6hna- ja maitseaine
Naatriumkloriid

Sukraloos

Kollane raudoksiid (E172)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

Péarast lahustamist

Suukaudne suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.
Kotike tuleb dra visata 24 tundi pérast avamist.

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Etlleen-metakriulhappe kopollmeerist, poliestrist, madaltihedast polietileenist (LDPE) ja

alumiiniumfooliumlaminaadist kuumsuletud kotike.
Uks kotike sisaldab 2,4 g sevelameerkarbonaati. Uhes karbis on 60 v&i 90 kotikest.
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Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Pulber tuleb enne manustamist lahustada 60 ml vees kotikese kohta. Suspensioonipulber on
kahvatukollane ja tsitruseldhnaga.

Pulbrit vdib samuti eelnevalt segada kiilma joogiga v8i kuumutamata toiduga (vt 18ik 4.2). Pulbrit ei
tohi kuumutada (nt mikrolaineahjus).

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nuetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)
EU/1/14/952/002 60 kotikest

EU/1/14/952/003 90 kotikest

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Muugiloa esmase véljastamise kuupéev: 15. jaanuar 2015
Mudgiloa viimase uuendamise kuupdev: 11. november 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.
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I LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

IIRIMAA

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave
33565 Carbon Blanc cedex
Prantsusmaa

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcalé de Henares,

Madrid, 28805, Hispaania

Ravimi trikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sdtestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Muugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt mitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mgjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ETIKETT - PUDEL 180 TABLETIGA (ILMA VALISKARBITA)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks tablett sisaldab 800 mg sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

180 Ghukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Tabletid tuleb tervelt alla neelata. Mitte narida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/952/001 180 dhukese poliimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sevelamer carbonate 800 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - PUDEL 30 TABLETIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks tablett sisaldab 800 mg sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 Ghukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Tabletid tuleb tervelt alla neelata. Mitte narida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/952/004 30 6hukese polimeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sevelamer
carbonate
800 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ETIKETT - PUDEL 30 TABLETIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks tablett sisaldab 800 mg sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

30 Ghukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Tabletid tuleb tervelt alla neelata. Mitte narida.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/952/004 30 dhukese polumeerikattega tabletti

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g suukaudse suspensiooni pulber
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks kotike sisaldab 0,8 g sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

Sisaldab propleengliikoolalginaati (lisateavet vt infolehest).

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudse suspensiooni pulber

90 kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast lahustamist
Suukaudne suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/952/005 90 kotikest
EU/1/14/952/006 90 kotikest (koos mddtelusikaga)

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sevelamer carbonate Winthrop
08g

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:

42



SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ETIKETT - KOTIKESED

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g suukaudse suspensiooni pulber
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks kotike sisaldab 0,8 g sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

Sisaldab propileengliikoolalginaati (lisateavet vt infolehest).

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudse suspensiooni pulber

0,8 g pulbrit

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast lahustamist
Suukaudne suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/952/005 90 kotikest
EU/1/14/952/006 90 kotikest (koos mddtelusikaga)

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP - PAPPKARP 60 v6i 90 KOTIKESEGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g suukaudse suspensiooni pulber
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks kotike sisaldab 2,4 g sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

Sisaldab propleengliikoolalginaati (lisateavet vt infolehest).

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudse suspensiooni pulber
60 kotikest
90 kotikest

5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast lahustamist
Suukaudne suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12.  MUUGILOA NUMBRID

EU/1/14/952/002 60 kotikest
EU/1/14/952/003 90 Kkotikest

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sevelamer carbonate Winthrop
244

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ETIKETT - KOTIKESED

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g suukaudse suspensiooni pulber
sevelameri carbonas

2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks kotike sisaldab 2,4 g sevelameerkarbonaati.

3. ABIAINED

Sisaldab propileengliikoolalginaati (lisateavet vt infolehest).

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudse suspensiooni pulber
2,4 g pulbrit

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP:

Pérast lahustamist
Suukaudne suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

12. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/14/952/002 60 kotikest
EU/1/14/952/003 90 Kkotikest

13.  PARTII NUMBER

Lot

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Sevelameerkarbonaat (sevelameeri carbonas)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
- Kui teil on lisakusimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile

kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vdib olla ka

selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sevelamer carbonate Winthrop ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sevelamer carbonate Winthrop’i vétmist
Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BRI S

1. Mis ravim on Sevelamer carbonate Winthrop ja milleks seda kasutatakse

Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab toimeainena sevelameerkarbonaati. See seob seedetraktis
toidus leiduvaid fosfaate ning vahendab nii fosfori sisaldust vereseerumis.

Seda ravimit kasutatakse hiiperfosfateemia (kdrge fosfaadisisaldus veres) ohjeldamiseks jargmistel

juhtudel:

o dialtdsravil (vere puhastamismeetod) olevad tdiskasvanud patsiendid; ravimit voib kasutada
patsientidel, kes on hemodialiiusil (kasutavad vere filtreerimise seadet) vdi peritoneaaldialtiisil
(lahus pumbatakse kdhuddnde ja veri filtreerub 14bi kehasiseste membraanide);

o kroonilise (pikaajalise) neeruhaigusega patsiendid, kes ei saa dialliiisravi ja vereseerumi
fosforisisaldus on 1,78 mmol/l v6i sellest kérgem.

Seda ravimit tuleb kasutada koos teiste ravimitega nagu kaltsiumilisandid ja D-vitamiin, et valtida
luuhaiguse teket.

Seerumi kdrgenenud fosforisisaldus vBib pbhjustada teie kehas tahkeid ladestusi, mida nimetatakse
kaltsifikatsiooniks. Need ladestused vivad teie veresooni jéigastada ning raskendada organismi
vereringet. Seerumi kdrgenenud fosforisisaldus vdib samuti pdhjustada nahasugelust, silmade
punetust, luuvalu ja luumurde.

2. Mida on vaja teada enne Sevelamer carbonate Winthrop’i votmist

Sevelamer carbonate Winthrop’it ei tohi kasutada

o kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

o kui fosfaadisisaldus teie veres on madal (seda kontrollib teie jaoks arst),

o kui teil on sooleummistus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Sevelamer carbonate Winthrop’i votmist pidage ndu oma arstiga, kui

o teil on neelamisprobleemid; teie arst vdib valja kirjutada pigem sevelameerkarbonaadi pulbri
suukaudse lahuse valmistamiseks,

o teil on peristaltika (sooletegevuse) probleemid maos ja soolestikus,

. teil on aktiivne soolepdletik,

50



o teil on olnud suuremahuline mao- vdi sooleoperatsioon.

Ravi ajal Sevelamer carbonate Winthrop’iga pidage ndu oma arstiga, kui

o teil on tugev kbhuvalu, mao- v@i soolehdired vGi veri véljaheites (seedetrakti veritsus). Need
stimptomid vdivad olla tingitud tdsisest pdletikulisest soolehaigusest, mille on pdhjustanud
sevelameeri kristallide ladestumine teie soolestikus. VVdtke ihendust oma arstiga, kes otsustab,
kas ravi jatkata voi mitte.

Lisaravi:

Seoses teie neerude seisundi vai dialliisiraviga vdib

o teie vere kaltsiumisisaldus langeda liiga madalale vOi tdusta liiga kdrgeks. See ravim ei sisalda
kaltsiumi, mistdttu arst vdib teile valja kirjutada kaltsiumitablette.

o D-vitamiini sisaldus teie veres olla liiga madal. Seet6ttu vdib arst kontrollida D-vitamiini
sisaldust teie veres ning maérata teile vajaduse korral taiendavalt D-vitamiini preparaate. Kui te
ei tarvita multivitamiine, vdib teil veres tekkida A-, E- ja K-vitamiinide ning foolhappe puudus
ning seetGttu vGib teie arst nende sisaldust kontrollida ning madrata teile vastavalt vajadusele
taiendavaid vitamiinipreparaate.

o vesinikkarbonaadi sisaldus teie veres olla ebanormaalne ning vere ja teiste kehakudede
happesus olla suurenenud. Arst peab jalgima vesinikkarbonaadi sisaldust teie veres.

Erimarkus peritoneaaldialtusipatsientidele
Teil vBib tekkida peritoneaaldialtitisiga seotud peritoniit (k6huvedeliku infektsioon). Selle ohu
vahendamiseks tuleb koti vahetamisel hoolikalt jargida steriilsusnéudeid. Mistahes uute k8huhadade,

iivelduse voi oksendamise markide vGi simptomite tekkimisel teatage neist viivitamatult oma arstile.

Lapsed
Arge andke seda ravimit lastele vanuses kuni 6 aastat, sest ohutust ja efektiivsust lastel (vanuses kuni
6 aastat) ei ole uuritud.

Muud ravimid ja Sevelamer carbonate Winthrop
Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vGi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

o Sevelamer carbonate Winthrop’it ei tohi votta samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (antibiootikum).

o Kui votate suidame ritmiprobleemide vdi epilepsia ravimeid, tuleb teil enne Sevelamer
carbonate Winthrop’i votmist oma arstiga ndu pidada.

o Sevelamer carbonate Winthrop voib vahendada selliste ravimite nagu tsuklosporiin,
mukofenolaatmofetiil ja takroliimus (immuunsisteemi parssimiseks kasutatavad ravimid)
toimet. Nende ravimite tarvitamisel ndustab teid arst.

o Mdnedel levotiroksiini (kasutatakse madala kilpnddrmehormooni taseme raviks) ja Sevelamer
carbonate Winthrop’it vitvatel inimestel v6ib harva esineda kilpnddrmehormooni puudulikkust.
Seet6ttu vBib arst hoolikamalt jalgida kilpnaéret stimuleeriva hormooni taset teie veres.

o Kdrvetiste ja mao voi soogitoru reflukshaiguse ravimid nagu omeprasool, pantoprasool voi
lansoprasool, mida nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks, vdivad vahendada Sevelamer
carbonate Winthrop’i thusust. Teie arst vib jalgida fosfaadisisaldust teie veres.

Teie arst kontrollib regulaarselt Sevelamer carbonate Winthrop’i ja muude ravimite koostoimeid.

Madnikord, kui Sevelamer carbonate Winthrop’it tuleb vGtta samaaegselt mdne teise ravimiga, vGib

arst teile soovitada votta seda ravimit 1 tund enne voi 3 tundi pérast Sevelamer carbonate Winthrop’it.
Teie arst vOib kaaluda selle ravimi sisalduse jalgimist teie veres.
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Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga.

Sevelamer carbonate Winthrop’i manustamise vdimalik ohtlikkus inimese raseduse ajal ei ole teada.
Teatage oma arstile ja ta otsustab, kas saate ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga jétkata.

Ei ole teada, kas Sevelamer carbonate Winthrop’il eritub rinnapiima ja v8ib mdjutada teie last.
Teatage oma arstile ja ta otsustab, kas tohite last imetada vdi mitte ning kas ravi Sevelamer carbonate
Winthrop’iga on vaja lopetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Sevelamer carbonate Winthrop’il tenéoliselt ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Abiained
See ravim sisaldab véhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, st on pGhimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Votke Sevelamer carbonate Winthrop’it alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Annus
maédratakse vastavalt teie vereseerumi fosforisisaldusele.

Selle ravimi soovitatav algannus taiskasvanutele ja eakatele on tiks kuni kaks 800 mg tabletti iga
toidukorraga 3 korda 6dpaevas. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Votke Sevelamer carbonate Winthrop’i tabletid sisse parast s6oki voi koos toiduga.

Tabletid tuleb tervelt alla neelata. Arge neid purustage, narige ega tilkkideks murdke.

Alguses kontrollib teie arst iga 2...4 nddala jarel teie vere fosforisisaldust ning v6ib vajaduse korral
ndutava fosfaadisisalduse saavutamiseks Sevelamer carbonate Winthrop’i annust muuta.

Jargige arsti madratud dieeti.

Kui te votate Sevelamer carbonate Winthrop’it rohkem kui ette ndhtud
Vdimaliku Gleannustamise korral pdérduge viivitamatult oma arsti poole.

Kui te unustate Sevelamer carbonate Winthrop’it votta )
Kui ks annus jai vGtmata, jatke see vahele ja v6tke jargmine annus tavalisel ajal koos toiduga. Arge
vOtke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata.

Kui te Iopetate Sevelamer carbonate Winthrop’i votmise

Ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga on oluline, et séilitada piisavat fosfaadisisaldust teie veres.
Sevelamer carbonate Winthrop’i vitmise 10petamine viib oluliste tagajérgedeni, nditeks veresoonte
lupjumine. Kui te kaalute ravi 1dpetamist Sevelamer carbonate Winthrop’iga, pidage kdigepealt néu
oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdhukinnisus on véga sage korvaltoime. See vdib olla sooleummistuse varajane sumptom.
Kdhukinnisuse korral teatage sellest oma arstile voi apteekrile.
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Mdned kdrvaltoimed vbivad olla tdsised. Kui teil tekib mdni jargmistest kdrvaltoimetest, podrduge

viivitamatult arstile.

- Allergiline reaktsioon (ndhud on muuhulgas 166ve, négestdbi, turse, hingamisraskused). See on
véga harv kdrvaltoime (voib tekkida kuni 1 inimesel 10000-st).

- Teatatud on sooleummistuse juhtudest (ndhud on muuhulgas tugev kdhupuhitus, kéhuvalu,
paistetus voi kdhukramp, tugev kdhukinnisus). Esinemissagedus ei ole teada.

- Teatatud on sooleseina rebendist (nahud on muuhulgas tugev kdhuvalu, killmavarinad, palavik,
iiveldus, oksendamine vdi kéhu valulikkus). Esinemissagedus ei ole teada.

- Teatatud on tdsisest jamesoolepdletikust (simptomiteks on muuhulgas tugev kdhuvalu, mao voi
soolehdired, vOi veri véljaheites (seedetrakti veritsus) ja kristallide ladestumine soolestikus).
Esinemissagedus ei ole teada.

Sevelamer carbonate Winthrop’it votvatel patsientidel on teatatud teistest jargmistest kdrvaltoimetest.

Vdga sage (vOib tekkida ronkem kui 1 inimesel 10-st):
. oksendamine,

. valu kéhu Glaosas,

. iiveldus.

Sage (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
k&hulahtisus,

kéhuvalu,

korvetised,

kdhupuhitus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

o stigeluse juhud,

. 160ve,

o aeglustunud peristaltika (sooletegevus).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk6ik milline kGrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vaib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitusstisteemi (vt
V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pudelil ja/vdi karbil pérast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoidke pudel tihedalt suletuna niiskuse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab

- Toimeaine on sevelameerkarbonaat. Uks Ghukese poliimeerikattega tablett sisaldab 800 mg
sevelameerkarbonaati.
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- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, naatriumkloriid, tsinkstearaat, hiipromelloos
(E464), diatsetuleeritud monoglitseriidid.

Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop viilja nieb ja pakendi sisu

Sevelamer carbonate Winthrop dhukese poliimeerikattega tabletid on valged kuni valkjad ovaalsed
tabletid, mille Ghele kiljele on graveeritud RV800. Tabletid on pakitud kérgtihedast poletileenist
polupropileenkorgi ja kaitsekilega suletud pudelitesse.

Pakendi suurused:
Uks pudel sisaldab 30 tabletti vi 180 tabletti.
Pakendis 1 pudel 30 tabletiga v8i 180 tabletiga ilma valispakendita.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Miiiigiloa hoidja

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

Tootja

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

lirimaa

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave
33565 Carbon Blanc cedex
Prantsusmaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6érduge palun muldgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +3705 236 91 40
Tél/Tel: + 322 710 54 00

Boarapust Magyarorszag

Swixx Biopharma EOOD SANOFI-AVENTIS Zrt
Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tel: +36 1 505 0050
Ceska republika Malta

Sanofi s.r.o. Sanofi S.r.l.

Tel: +420 233 086 111 Tel: +39 02 39394275
Danmark Nederland

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 45 16 70 00

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
EA\LGoa Polska

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE Sanofi Sp. z 0.0.

TnA: +30 210 900 1600 Tel.: +48 22 280 00 00
Espaia 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.0. Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 23551 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
Kvbztpog 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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g suukaudse suspensiooni pulber
sevelameerkarbonaat (sevelameri carbonas)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime vib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sevelamer carbonate Winthrop ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sevelamer carbonate Winthrop’i vétmist
Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BRI S

1. Mis ravim on Sevelamer carbonate Winthrop ja milleks seda kasutatakse

Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab toimeainena sevelameerkarbonaati. See seob seedetraktis
toidus leiduvaid fosfaate ning vahendab nii fosfori sisaldust vereseerumis.

Seda ravimit kasutatakse hiiperfosfateemia (korge fosfaadisisaldus veres) ohjeldamiseks jargmistel

juhtudel:

o dialtdsravil (vere puhastamismeetod) olevad tdiskasvanud patsiendid; ravimit vdib kasutada
patsientidel, kes on hemodialiiusil (kasutavad vere filtreerimise seadet) vdi peritoneaaldialtiisil
(lahus pumbatakse kdhuddnde ja veri filtreerub I&bi kehasiseste membraanide);

o kroonilise (pikaajalise) neeruhaigusega patsiendid, kes ei saa diallilisravi ja vereseerumi
fosforisisaldus on 1,78 mmol/l vGi sellest kBrgem.

Seda ravimit tuleb kasutada koos teiste ravimitega nagu kaltsiumilisandid ja D-vitamiin, et valtida
luuhaiguse teket.

Seerumi kdrgenenud fosforisisaldus vBib pbhjustada teie kehas tahkeid ladestusi, mida nimetatakse
kaltsifikatsiooniks. Need ladestused vivad teie veresooni jéigastada ning raskendada organismi
vereringet. Seerumi kdrgenenud fosforisisaldus vdib samuti pdhjustada nahasugelust, silmade
punetust, luuvalu ja luumurde.

2. Mida on vaja teada enne Sevelamer carbonate Winthrop’i votmist

Sevelamer carbonate Winthrop’it ei tohi kasutada

o kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

o kui fosfaadisisaldus teie veres on madal (seda kontrollib teie jaoks arst),

o kui teil on sooleummistus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Sevelamer carbonate Winthrop’i votmist pidage ndu oma arstiga, kui
o teil on peristaltika (sooletegevuse) probleemid maos ja soolestikus,
o teil on aktiivne soolepdletik,

o teil on olnud suuremahuline mao- vdi sooleoperatsioon.
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Ravi ajal Sevelamer carbonate Winthrop’iga pidage ndu oma arstiga, kui

o teil on tugev kbéhuvalu, mao- vdi soolehdired vGi veri véljaheites (seedetrakti veritsus). Need
simptomid vdivad olla tingitud tBsisest pbletikulisest soolehaigusest, mille on pdhjustanud
sevelameeri kristallide ladestumine teie soolestikus. VVdtke ihendust oma arstiga, kes otsustab,
kas ravi jatkata voi mitte.

Lisaravi:

Seoses teie neerude seisundi voi dialusiraviga voib

o teie vere kaltsiumisisaldus langeda liiga madalale voi tdusta liiga kdrgeks. See ravim ei sisalda
kaltsiumi, mistdttu arst vdib teile valja kirjutada kaltsiumitablette.

o D-vitamiini sisaldus teie veres olla liiga madal. Seetdttu vOib arst kontrollida D-vitamiini
sisaldust teie veres ning madrata teile vajaduse korral tdiendavalt D-vitamiini preparaate. Kui te
ei tarvita multivitamiine, vdib teil veres tekkida A-, E- ja K-vitamiinide ning foolhappe puudus
ning seetGttu vGib teie arst nende sisaldust kontrollida ning méadrata teile vastavalt vajadusele
téiendavaid vitamiinipreparaate.

o vesinikkarbonaadi sisaldus teie veres olla ebanormaalne ning vere ja teiste kehakudede
happesus olla suurenenud. Arst peab jalgima vesinikkarbonaadi sisaldust teie veres.

Erimarkus peritoneaaldialtdsipatsientidele:
Teil vBib tekkida peritoneaaldialuiisiga seotud peritoniit (kbhuvedeliku infektsioon). Selle ohu
vahendamiseks tuleb koti vahetamisel hoolikalt jargida steriilsusnéudeid. Mistahes uute kdhuhddade,

iivelduse vdi oksendamise markide vGi siimptomite tekkimisel teatage neist viivitamatult oma arstile.

Lapsed
Arge andke seda ravimit lastele vanuses kuni 6 aastat, sest ohutust ja efektiivsust lastel (vanuses kuni
6 aastat) ei ole uuritud.

Muud ravimid ja Sevelamer carbonate Winthrop
Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti vdtnud v8i kavatsete vdtta mis tahes muid ravimeid.

o Sevelamer carbonate Winthrop’it ei tohi votta samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (antibiootikum).

o Kui votate sidame riatmihairete vai epilepsia ravimeid, tuleb teil enne Sevelamer carbonate
Winthrop’i vétmist oma arstiga ndu pidada.

o Sevelamer carbonate Winthrop v8ib vahendada selliste ravimite nagu tsiiklosporiin,
mikofenolaatmofetiil ja takroliimus (immuunslsteemi parssimiseks kasutatavad ravimid)
toimet. Nende ravimite tarvitamisel nGustab teid arst.

o Madnedel levotiroksiini (kasutatakse kilpnaarmehormooni madala taseme raviks) ja Sevelamer
carbonate Winthrop’it vGtvatel inimestel voib harva esineda kilpndarmehormooni puudulikkust.
Seet6ttu vBib arst hoolikamalt jalgida kilpnaéret stimuleeriva hormooni taset teie veres.

o Kdrvetiste ja mao vai soogitoru reflukshaiguse ravimid nagu omeprasool, pantoprasool voi
lansoprasool, mida nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks, vGivad vahendada Sevelamer
carbonate Winthrop’i thusust. Teie arst vib jalgida fosfaadisisaldust teie veres.

Teie arst kontrollib regulaarselt Sevelamer carbonate Winthrop’i ja teiste ravimite koostoimeid.

Maonikord, kui Sevelamer carbonate Winthrop’it tuleb v6tta samaaegselt mdne teise ravimiga, voib
arst teile soovitada votta seda ravimit 1 tund enne vdi 3 tundi parast Sevelamer carbonate Winthrop’it.
Teie arst vOib kaaluda selle ravimi sisalduse jalgimist teie veres.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arstiga.
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Sevelamer carbonate Winthrop’i manustamise vdimalik ohtlikkus inimese raseduse ajal ei ole teada.
Teatage oma arstile ja ta otsustab, kas saate ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga jétkata.

Ei ole teada, kas Sevelamer carbonate Winthrop’il eritub rinnapiima ja v8ib mdjutada teie last.
Teatage oma arstile ja ta otsustab, kas tohite last imetada vdi mitte ning kas ravi Sevelamer carbonate
Winthrop’iga on vaja lopetada.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Sevelamer carbonate Winthrop’il tenéoliselt ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Abiained
See ravim sisaldab véahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) kotikese kohta, st on p6himatteliselt
,,haatriumivaba“.

Ravim sisaldab 8,42 mg propuleengliikoolalginaati tihes 0,8 g kotikeses.

3. Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Votke Sevelamer carbonate Winthrop’it alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Annus
maédratakse vastavalt teie vereseerumi fosforisisaldusele.

0,8 g annuse jaoks tuleb suukaudse suspensiooni pulber lahustada 30 ml vees kotikese kohta. Juua

30 minuti jooksul pérast valmistamist. Oluline on juua dra kogu vedelik ning v6ib osutuda vajalikuks
klaasi veega loputada ja ka see ara juua, tagamaks kogu pulbri manustamist.

Pulbri vdib eelnevalt segada vee asemel vaikese koguse joogiga (ligikaudu 120 ml v6i pool klaasitéit)
vi toiduga (ligikaudu 100 grammi) ja manustada 30 minuti jooksul. Arge kuumutage Sevelamer
carbonate Winthrop pulbrit (nt mikrolaineahjus) ega lisage kuumale toidule voi vedelikule.

Selle ravimi soovitatav algannus téiskasvanutele ja eakatele on 2,4...4,8 g 60pdevas, mis tuleb
manustada vordsete annustena 3 toidukorra ajal. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti,
apteekri vdi meditsiinidega. Tapse algannuse ja reZiimi médrab teie arst.

Votke Sevelamer carbonate Winthrop sisse pérast s6oki voi koos toiduga.

(Juhised modtelusikaga pakendi jaoks)

0,4 g annuse jaoks vdib kotikeses oleva pulbri jagada osadeks. Sellisel juhul tuleb Sevelamer
carbonate Winthrop’i pulbri 0,4 g annus madta pakendis oleva mé6telusika abil.

Kasutage alati pakendis olevat mdotelusikat.

(Juhised MOOTELUSIKATA pakendi jaoks)
Kui tuleb manustada annus 0,4 g, kasutage selleks ettendhtud 0,8 g pulbriga mdotelusikaga pakendit.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Sevelamer carbonate Winthrop’i alustusannus lastel pdhineb nende kehapikkusel ja kehakaalul (mille
alusel arst arvutab kehapindala). Lastel on eelistatum ravimvorm pulber, sest tabletid ei sobi sellele
patsiendirihmale. Seda ravimit ei tohi v6tta tiihja kdhuga ning seda peab manustama koos toiduga voi
suupistega. Tépse algannuse ja reziimi méaérab teie arst.

Annuste jaoks, mis on véiksemad kui 0,8 g, vBib kotikeses oleva pulbri jagada osadeks. Sevelamer
carbonate Winthrop’i 0,4 g annus tuleb madta pakendis oleva madtelusika abil..

Annuse ettevalmistamine, kasutades modtelusikat

Sevelamer carbonate Winthrop pulbri ihe 0,4 g annuse jaoks kasutage pakendis olevat madtelusikat.
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0,4 g annuse jaoks
o Hoides kotikest tilanurgast, raputage seda enne avamist, et pulber liiguks kotikese
pdhja.
Avage kotike, rebides piki tahistatud avamisjoont.
Veenduge, et madtelusikas on kuiv.
Hoidke modtelusikat plstiasendis ja valage kotikesest pulbrit mdotelusikasse.
Taitke mdotelusikas pulbriga kuni tlaservani.
Arge koputage mootelusikale pulbri kokkuvajumiseks.
Lahustage mdatelusikas olev pulber 30 milliliitris vees. Segage suspensioon ja
jooge éra 30 minuti jooksul pérast valmistamist. Oluline on juua dra kogu
valmistatud vedelik, et tagada kogu vajaliku pulbrikoguse manustamine.
o Sulgege kotike, voltides selle serva kahekorra.
o Avatud kotikesse jadnud pulbrit voib kasutada jargneva 24 tunni jooksul jargmise
annuse valmistamiseks.
. Kotikesed, mis on olnud avatud kauem kui 24 tundi, tuleb havitada.

Alguses kontrollib teie arst iga 2...4 nddala jarel teie vere fosforisisaldust ning vdib vajaduse korral
ndutava fosfaadisisalduse saavutamiseks Sevelamer carbonate Winthrop’i annust muuta.

Jargige arsti madratud dieeti.

Kui te votate Sevelamer carbonate Winthrop’it rohkem kui ette nahtud
Vdimaliku Gleannustamise korral pdérduge viivitamatult oma arsti poole.

Kui te unustate Sevelamer carbonate Winthrop’it votta )
Kui ks annus jai vGtmata, jatke see vahele ja votke jargmine annus tavalisel ajal koos toiduga. Arge
vOtke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te Iopetate Sevelamer carbonate Winthrop’i votmise

Ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga on oluline, et sdilitada piisavat fosfaadisisaldust teie veres.
Sevelamer carbonate Winthrop’i vitmise lopetamine viib oluliste tagajirgedeni, néiteks veresoonte
lupjumine. Kui te kaalute ravi I8petamist Sevelamer carbonate Winthrop’iga, pidage kdigepealt ndu
oma arsti voi apteekriga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdhukinnisus on véga sage kdrvaltoime. See vOib olla sooleummistuse varajane sumptom.
Kdhukinnisuse korral teatage sellest oma arstile voi apteekrile.

Mdned kdrvaltoimed vbivad olla tdsised. Kui teil tekib mdni jargmistest kdrvaltoimetest, péérduge

viivitamatult arstile.

- Allergiline reaktsioon (n&hud on muuhulgas 166ve, n6gestdbi, turse, hingamisraskused). See on
vdga harv korvaltoime (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10000-st).

- Teatatud on sooleummistuse juhtudest (ndhud on muuhulgas tugev kdhupuhitus, kéhuvalu,
paistetus v8i kdhukramp, tugev kéhukinnisus). Esinemissagedus ei ole teada.

- Teatatud on sooleseina rebendist (ndhud on muuhulgas tugev kdhuvalu, killmavarinad, palavik,
iiveldus, oksendamine vdi kdhu valulikkus). Esinemissagedus ei ole teada.

- Teatatud on tdsisest jamesoolepdletikust (simptomiteks on muuhulgas tugev kdhuvalu, mao voi
soolehdired, voi veri véljaheites (seedetrakti veritsus) ja kristallide ladestumine soolestikus).
Esinemissagedus ei ole teada.

Sevelamer carbonate Winthrop’it vOtvatel patsientidel on teatatud teistest jargmistest korvaltoimetest.
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Véga sage (vBib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):
. oksendamine,

. valu kdhu Glaosas,

) iiveldus.

Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
kdhulahtisus,

kdhuvalu,

korvetised,

kdhupuhitus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

o stigeluse juhud,

. 166ve,

o aeglustunud peristaltika (sooletegevus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib Uksk&ik milline kBrvaltoime, pidage n6u oma arstiga. Kdrvaltoime vaib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitusststeemi (vt
V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud kotikesel ja karbil parast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Valmistatud suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul pérast valmistamist.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

(Juhised modtelusikaga pakendi jaoks)
Kotike tuleb &ra visata 24 tundi pérast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab

- Toimeaine on sevelameerkarbonaat. Uks kotike sisaldab 0,8 g sevelameerkarbonaati.

- Teised koostisosad on proptileenglikoolalginaat (E405), tsitruse I6hna- ja maitseaine,
naatriumkloriid, sukraloos ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop vélja ndeb ja pakendi sisu

Sevelamer carbonate Winthrop suukaudse suspensiooni pulber on kuumsuletud fooliumkotikeses
vdljastatav kahvatukollane pulber. Kotikesed on pakitud pappkarpi.

(Juhised modtelusikaga pakendi jaoks)
Pakendis on 0,4 g mddtelusikas.
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Pakendi suurus:
90 kotikest karbis.

Muugiloa hoidja

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

Tootja

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

lirimaa

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 32271054 00

Boarapus
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

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

EApGoa
Sanofi-Aventis Movonpécownn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 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

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: + 4767 1071 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



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.
Tnh: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
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

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g suukaudse suspensiooni pulber
Sevelameerkarbonaat (sevelameeri carbonas)

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti v0i apteekriga. Kdrvaltoime vib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V't 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Sevelamer carbonate Winthrop ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Sevelamer carbonate Winthrop’i vétmist
Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BRI S

1. Mis ravim on Sevelamer carbonate Winthrop ja milleks seda kasutatakse

Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab toimeainena sevelameerkarbonaati. See seob seedetraktis
toidus leiduvaid fosfaate ning vahendab nii fosfori sisaldust vereseerumis.

Seda ravimit kasutatakse hiiperfosfateemia (korge fosfaadisisaldus veres) ohjeldamiseks jargmistel

juhtudel:

o dialtdsravil (vere puhastamismeetod) olevad tdiskasvanud patsiendid; ravimit vdib kasutada
patsientidel, kes on hemodialiiusil (kasutavad vere filtreerimise seadet) vdi peritoneaaldialtiisil
(lahus pumbatakse kdhuddnde ja veri filtreerub I&bi kehasiseste membraanide);

o kroonilise (pikaajalise) neeruhaigusega patsiendid, kes ei saa diallilisravi ja vereseerumi
fosforisisaldus on 1,78 mmol/l vGi sellest kBrgem.

Seda ravimit tuleb kasutada koos teiste ravimitega nagu kaltsiumilisandid ja D-vitamiin, et valtida
luuhaiguse teket.

Seerumi kdrgenenud fosforisisaldus vBib pbhjustada teie kehas tahkeid ladestusi, mida nimetatakse
kaltsifikatsiooniks. Need ladestused vivad teie veresooni jéigastada ning raskendada organismi
vereringet. Seerumi kdrgenenud fosforisisaldus vdib samuti pdhjustada nahasugelust, silmade
punetust, luuvalu ja luumurde.

2. Mida on vaja teada enne Sevelamer carbonate Winthrop’i votmist

Sevelamer carbonate Winthrop’it ei tohi kasutada

o kui olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

o kui fosfaadisisaldus teie veres on madal (seda kontrollib teie jaoks arst),

o kui teil on sooleummistus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Sevelamer carbonate Winthrop’i votmist pidage ndu oma arstiga, kui
o teil on peristaltika (sooletegevuse) probleemid maos ja soolestikus,
o teil on aktiivne soolepdletik,

o teil on olnud suuremahuline mao- vdi sooleoperatsioon.
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Ravi ajal Sevelamer carbonate Winthrop’iga pidage ndu oma arstiga, kui

o teil on tugev kbéhuvalu, mao- vdi soolehdired vGi veri véljaheites (seedetrakti veritsus). Need
simptomid vdivad olla tingitud tBsisest pbletikulisest soolehaigusest, mille on pdhjustanud
sevelameeri kristallide ladestumine teie soolestikus. VVdtke ihendust oma arstiga, kes otsustab,
kas ravi jatkata voi mitte.

Lisaravi:

Seoses teie neerude seisundi voi dialusiraviga voib

o teie vere kaltsiumisisaldus langeda liiga madalale voi tdusta liiga kdrgeks. See ravim ei sisalda
kaltsiumi, mistdttu arst vdib teile valja kirjutada kaltsiumitablette.

o D-vitamiini sisaldus teie veres olla liiga madal. Seetdttu vOib arst kontrollida D-vitamiini
sisaldust teie veres ning madrata teile vajaduse korral tdiendavalt D-vitamiini preparaate. Kui te
ei tarvita multivitamiine, vdib teil veres tekkida A-, E- ja K-vitamiinide ning foolhappe puudus
ning seetGttu vGib teie arst nende sisaldust kontrollida ning méadrata teile vastavalt vajadusele
téiendavaid vitamiinipreparaate.

o vesinikkarbonaadi sisaldus teie veres olla ebanormaalne ning vere ja teiste kehakudede
happesus olla suurenenud. Arst peab jalgima vesinikkarbonaadi sisaldust teie veres.

Erimarkus peritoneaaldialtdsipatsientidele:
Teil vBib tekkida peritoneaaldialuiisiga seotud peritoniit (kbhuvedeliku infektsioon). Selle ohu
vahendamiseks tuleb koti vahetamisel hoolikalt jargida steriilsusnéudeid. Mistahes uute kdhuhddade,

iivelduse vdi oksendamise markide vGi siimptomite tekkimisel teatage neist viivitamatult oma arstile.

Lapsed
Arge andke seda ravimit lastele vanuses kuni 6 aastat, sest ohutust ja efektiivsust lastel (vanuses kuni
6 aastat) ei ole uuritud.

Muud ravimid ja Sevelamer carbonate Winthrop
Teatage oma arstile, kui te votate voi olete hiljuti vdtnud v8i kavatsete vdtta mis tahes muid ravimeid.

o Sevelamer carbonate Winthrop’it ei tohi votta samaaegselt tsiprofloksatsiiniga (antibiootikum).

o Kui votate sidame ritmiprobleemide vdi epilepsia ravimeid, tuleb teil enne Sevelamer
carbonate Winthrop’i v8tmist oma arstiga ndu pidada.

o Sevelamer carbonate Winthrop v8ib vahendada selliste ravimite nagu tstiklosporiin,
mikofenolaatmofetiil ja takroliimus (immuunslsteemi parssimiseks kasutatavad ravimid)
toimet. Nende ravimite tarvitamisel nGustab teid arst.

o Madnedel levotiroksiini (kasutatakse madala kilpnadrmehormooni taseme raviks) ja Sevelamer
carbonate Winthrop’it vGtvatel inimestel voib harva esineda kilpndarmehormooni puudulikkust.
Seet6ttu vBib arst hoolikamalt jalgida kilpnaéret stimuleeriva hormooni taset teie veres.

o Kdrvetiste ja mao vai soogitoru reflukshaiguse ravimid nagu omeprasool, pantoprasool voi
lansoprasool, mida nimetatakse prootonpumba inhibiitoriteks, vGivad vahendada Sevelamer
carbonate Winthrop’i thusust. Teie arst vib jalgida fosfaadisisaldust teie veres.

Teie arst kontrollib regulaarselt Sevelamer carbonate Winthrop’i ja muude ravimite koostoimeid.

Maonikord, kui Sevelamer carbonate Winthrop’it tuleb v6tta samaaegselt mdne teise ravimiga, voib
arst teile soovitada votta seda ravimit 1 tund enne vdi 3 tundi parast Sevelamer carbonate Winthrop’it.
Teie arst vOib kaaluda selle ravimi sisalduse jalgimist teie veres.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arstiga.
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Sevelamer carbonate Winthrop’i manustamise vdimalik ohtlikkus inimese raseduse ajal ei ole teada.
Teatage oma arstile ja ta otsustab, kas saate ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga jétkata.

Ei ole teada, kas Sevelamer carbonate Winthrop’il eritub rinnapiima ja v8ib mdjutada teie last.
Teatage oma arstile ja ta otsustab, kas tohite last imetada vdi mitte ning kas ravi Sevelamer carbonate
Winthrop’iga on vaja lopetada.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Sevelamer carbonate Winthrop’il tenéoliselt ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Abiained
See ravim sisaldab véahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) kotikese kohta, st on p6himatteliselt
,,haatriumivaba“.

Ravim sisaldab 25,27 mg propileenglikoolalginaati tihes 2,4 g kotikeses.

3. Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Votke Sevelamer carbonate Winthrop’it alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Annus
maédratakse vastavalt teie vereseerumi fosforisisaldusele.

2,4 g annuse jaoks tuleb suukaudse suspensiooni pulber lahustada 60 ml vees kotikese kohta. Juua

30 minuti jooksul pérast valmistamist. Oluline on juua dra kogu vedelik ning v6ib osutuda vajalikuks
klaasi veega loputada ja ka see ara juua, tagamaks kogu pulbri manustamist.

Pulbri vdib eelnevalt segada vee asemel vaikese koguse joogiga (ligikaudu 120 ml v6i pool klaasi) vdi
toiduga (ligikaudu 100 grammi) ja manustada 30 minuti jooksul. Arge kuumutage Sevelamer
carbonate Winthrop pulbrit (nt mikrolaineahjus) vdi lisage kuumale toidule vdi vedelikule.

Selle ravimi soovitatav algannus téiskasvanutele ja eakatele on 2,4...4,8 g 60pdevas, mis tuleb
manustada vordsete annustena 3 toidukorra ajal. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu arsti,
apteekri vdi meditsiinidega. Tapse algannuse ja reZiimi médrab teie arst.

Votke Sevelamer carbonate Winthrop’i tabletid sisse parast s6oki voi koos toiduga.

Kui tuleb manustada annus 0,4 g, kasutage selleks ettendhtud 0,8 g pulbriga m&dtelusikaga pakendit.
Kasutamine lastel ja noorukitel

Sevelamer carbonate Winthrop tablettide alustusannus lastel péhineb nende kehapikkusel ja
kehakaalul (mille alusel arst arvutab kehapindala). Lastel on eelistatum ravimvorm pulber, sest tabletid
ei sobi sellele patsiendirihmale. Seda ravimit ei tohi votta tiihja kBhuga ning seda peab manustama

koos toiduga voi suupistega. Tapse algannuse ja reziimi médrab teie arst.

Alguses kontrollib teie arst iga 2...4 nddala jarel teie vere fosforisisaldust ning v6ib vajaduse korral
ndutava fosfaadisisalduse saavutamiseks Sevelamer carbonate Winthrop’i annust muuta.

Jargige arsti maaratud dieeti.

Kui te votate Sevelamer carbonate Winthrop’it rohkem Kkui ette nihtud
Vdimaliku tleannustamise korral pdérduge viivitamatult oma arsti poole.

Kui te unustate Sevelamer carbonate Winthrop’it votta

Kui (iks annus jii votmata, jatke see vahele ja vitke jargmine annus tavalisel ajal koos toiduga. Arge
vOtke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vGtmata.
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Kui te 1opetate Sevelamer carbonate Winthrop’i votmise

Ravi Sevelamer carbonate Winthrop’iga on oluline, et sdilitada piisavat fosfaadisisaldust teie veres.
Sevelamer carbonate Winthrop’i vitmise lopetamine viib oluliste tagajérgedeni, néiteks veresoonte
lupjumine. Kui te kaalute ravi I8petamist Sevelamer carbonate Winthrop’iga, pidage kdigepealt ndu
oma arsti vdi apteekriga.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdhukinnisus on véga sage kdrvaltoime. See voib olla sooleummistuse varajane sumptom.
Kdhukinnisuse korral teatage sellest oma arstile vdi apteekrile.

Mdned kdrvaltoimed voivad olla tdsised. Kui teil tekib mdni jargmistest kdrvaltoimetest, péérduge

viivitamatult arstile.

- Allergiline reaktsioon (n&hud on muuhulgas 166ve, négestdbi, turse, hingamisraskused). See on
vdga harv kdrvaltoime (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10000-st).

- Teatatud on sooleummistuse juhtudest (ndhud on muuhulgas tugev kdhupuhitus, kéhuvalu,
paistetus vai kdhukramp, tugev kéhukinnisus). Esinemissagedus ei ole teada.

- Teatatud on sooleseina rebendist (nahud on muuhulgas tugev kdhuvalu, kiillmavarinad, palavik,
iiveldus, oksendamine vdi kdhu valulikkus). Esinemissagedus ei ole teada.

- Teatatud on tdsisest jamesoolepdletikust (simptomiteks on muuhulgas tugev kéhuvalu, mao voi
soolehdired, vGi veri véljaheites (seedetrakti veritsus) ja kristallide ladestumine soolestikus).
Esinemissagedus ei ole teada.

Sevelamer carbonate Winthrop’it vdtvatel patsientidel on teatatud teistest jargmistest kdrvaltoimetest.

Vdga sage (vOib tekkida ronkem kui 1 inimesel 10-st):
. oksendamine,

. valu kéhu Ulaosas,

. iiveldus.

Sage (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
k&hulahtisus,

kéhuvalu,

korvetised,

kdhupuhitus.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
o stigeluse juhud,

. 166ve,

o aeglustunud peristaltika (sooletegevus).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kdrvaltoime vib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku teavitusststeemi (vt
V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop’it siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud kotikesel ja karbil pérast ,,EXP”.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

Valmistatud suspensioon tuleb manustada 30 minuti jooksul parast valmistamist.
See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Sevelamer carbonate Winthrop sisaldab

- Toimeaine on sevelameerkarbonaat. Uks kotike sisaldab 2,4 g sevelameerkarbonaati.
- Teised koostisosad on proptlileengliikoolalginaat (E405), tsitruse I6hna- ja maitseaine,
naatriumkloriid, sukraloos ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Sevelamer carbonate Winthrop vilja nieb ja pakendi sisu

Sevelamer carbonate Winthrop suukaudse suspensiooni pulber on kuumsuletud fooliumkotikeses
valjastatav kahvatukollane pulber. Kotikesed on pakitud pappkarpi.

Pakendi suurused:
60 kotikest karbis
90 kotikest karbis

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Mulgiloa hoidja:

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prantsusmaa

Tootja:

Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

lirimaa

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

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pd6rduge palun mutigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +3705 236 91 40

Tél/Tel: + 322710 54 00
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bbarapus
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

EXpGoa
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.o.
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

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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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: + 4767 1071 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 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



Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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