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Sevelamer carbonate Winthrop* (szevelamer-karbonat)
A Sevelamer carbonate Winthrop-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Sevelamer carbonate Winthrop és milyen
betegségek esetén alkalmazhat6?

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot a hiperfoszfatémia (a vér magas foszfatszintje) kezelésére
alkalmazzak:

o dializalt feln6tt betegeknél (a dializis a nemkivanatos anyagokat tavolitja el a vérbdl);

e kronikus (hosszu ideig fennalld) vesebetegségben szenvedoé felnGtteknél és gyermekeknél 6 éves
kortol.

A Sevelamer carbonate Winthrop a csontbetegség kialakulasanak megel6zése érdekében mas
kezelésekkel, példaul kalciumpodtlassal és D-vitaminnal egyitt alkalmazando.

A készitmény hatéanyaga a szevelamer-karbonat.
Hogyan kell alkalmazni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

A Sevelamer carbonate Winthrop tabletta (800 mg) és por (800 mg és 2,4 g) formajaban kaphato, és
naponta 3-szor, étkezés kdzben kell bevenni.

Az alkalmazandd adag a beteg vérének foszfatszintjétdl, illetve gyermekek esetén a magassagtol és a
testsulytol figg. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot nem szabad éhgyomorra bevenni, és a
betegeknek be kell tartaniuk a szamukra elGirt diétat.

A gyogyszer csak receptre kaphatd. A Sevelamer carbonate Winthrop alkalmazaséaval kapcsolatban
tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

1Korabbi neve Sevelamer carbonate Zentiva.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sevelamer carbonate Winthrop?

A Sevelamer carbonate Winthrop hatéanyaga, a szevelamer-karbonat egy foszfatot megkoté szer.
Etkezéskor bevéve a bélben az ételbsl szarmazé foszfatokhoz kotédik, ezaltal megakadalyozza a
foszfatok felszivodasat a szervezetben, és segiti a vér foszfatszintjének csokkentését.

Milyen elonyei voltak a Sevelamer carbonate Winthrop alkalmazasanak a
vizsgalatok soran?

Vizsgalatokban igazoltak, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop hiperfoszfatémias betegeknél
hatékonyan csokkenti a vér foszfatszintjét.

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 110 dializalt, vesebeteg felnétt vett részt, a Sevelamer carbonate
Winthrop kéralbeldl 1,5-1,6 mmol/I-re csbkkentette a foszfatszintet (ami a normal tartoméanyon belil
van vagy azt kozeliti), és ugyanolyan hatékony volt, mint egy masik engedélyezett gyégyszer, a
Renagel.

A Sevelamer carbonate Winthrop 2,0 mmol/I-r6l 1,6 mmol/I-re csokkentette a foszfatszintet egy
harmadik f6 vizsgalatban, amelyet 49, nem dializalt felnGtt részvételével végeztek.

Végul pedig egy f6 vizsgdlat azt is igazolta, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop hatékonyan
csOkkentette 100 gyermek foszfatszinjét: a Sevelamer carbonate Winthrop-ot szedé gyermekeknél
nagyobb mértékben csdkkent a foszforszint (0,87 mg/dl), mint a placebét (hatéanyag nélkili
készitményt) szed6 gyerekeknél, akiknél 0,04 mg/dI-rel nétt a foszfor szintje.

Milyen kockazatokkal jar a Sevelamer carbonate Winthrop alkalmazasa?

A Sevelamer carbonate Winthrop leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél
jelentkezhet) a hanyinger, a hanyas, a felhasi fajdalom és a székrekedés. A Sevelamer carbonate
Winthrop alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.

A Sevelamer carbonate Winthrop nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akiknek alacsony a
vérfoszfatszintje vagy akiknek bélelzarédasa van. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Sevelamer carbonate Winthrop forgalomba
hozatalat?

Vizsgalatok igazoljak, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop hatasosan cstkkenti a foszfatszintet a
hiperfoszfatémias betegek vérében, és mellékhatasait kezelhetének tekintik. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sevelamer carbonate Winthrop
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Sevelamer carbonate Winthrop biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az
alkalmazasi elGirasban és a betegtajékoztatdban.

A Sevelamer carbonate Winthrop alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan
minden mas gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. A Sevelamer carbonate Winthrop
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alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és
hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Sevelamer carbonate Winthrop-pal kapcsolatos egyéb informacio

2015. januar 15-én a Sevelamer carbonate Winthrop az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott. Az engedély a Renvela 2009. évi engedélyén alapul (,informed
consent”).

A Sevelamer carbonate Winthrop-pal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurépai Gyégyszeriigynokség
honlapjan talalhatd: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sevelamer-carbonate-winthrop.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/sevelamer-carbonate-zentiva
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