I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
800 mg szevelamer-karbonatot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

Fehér vagy tortfehér ovalis tabletta, egyik oldalan ,,RV800” bevéséssel.

4.  KILINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Sevelamer carbonate Winthrop hemodializisben vagy peritonealis dializisben részesiild felnétt betegek
hyperphosphataemiajanak kezelésére javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop kronikus vesebetegségben szenvedd, nem dializalt, legalabb 1,78 mmol/l
szérumfoszfatszintii felnott betegek hyperphosphataemiajanak kezelésére is javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot kombinalt terapia részeként kell alkalmazni, melynek a renalis
csontbetegség kialakuldsanak megakadalyozasa érdekében részét képezheti a kalciumpétlas,
1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy valamely analogjanak adasa.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Kezdé dozis

A szevelamer-karbonat ajanlott kezd6 dozisa 2,4 g vagy 4,8 g naponta, a klinikai allapot és a
szérumfoszfatszint alapjan meghatarozva. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot naponta haromszor, étkezés
kozben kell bevenni.

A beteg szérumfoszfatszintje A szevelamer-karbonat napi 0sszdozisa, amelyet
naponta 3 étkezés alkalmaval kell bevenni

1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 = 7,5 mg/dl) 24 g*

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Tovabba a késébbi dozisbeallitast 1asd a ,,Dozisbeallitas és fenntartd kezelés” cimii pontban.

A korabban foszfatkoté gyogyszerekkel (szevelamer-hidrokloriddal vagy kalcium alapt gyogyszerekkel)
kezelt betegeknél a Sevelamer carbonate Winthrop-ot az el6z6 gyogyszerrel megegyez6 grammnyi
mennyiségben kell alkalmazni, az optimalis napi dozis biztositasa érdekében végzett szérumfoszfatszint-
ellenérzés mellett.



Dozisbeallitas és fenntarto kezelés

A szérumfoszfatszintet 2-4 hetente ellenérizni kell és a szevelamer-karbonat dozisat napi 3-szor 0,8 g-os
adagokkal (2,4 g/nap) kell emelni mindaddig, amig elfogadhatd szérumfoszfatszintet érnek el, amelyet ezt
kovetden rendszeresen ellendrizni kell.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot szed6 betegeknek be kell tartaniuk a szamukra eldirt diétat.

A klinikai gyakorlatban a kezelést folyamatosan, a szérumfoszfatszint ellendrzéséhez sziikséges modon kell
alkalmazni; az atlagos napi dozis varhatéan megkozelitéleg 6 g lesz naponta.

Kiilénleges betegcsoportok

Idosek
1ddsek esetében nincs sziikkség a ddzis mbdositasara.

Majkarosodas
Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilok
A Sevelamer carbonate Winthrop biztonsdgossagat és hatasossagat 6 évnél fiatalabb vagy 0,75 m>-nél kisebb
testfeliileti gyermekek esetében nem igazoltak. Nem allnak rendelkezésre adatok.

A Sevelamer carbonate Winthrop biztonsagossagat és a hatasossagat 6 évesnél id8sebb vagy 0,75 m2-nél
nagyobb testfeliileti gyermekeknél igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirasa az 5.1 pontban

talalhato.

Gyermekek és serdiilok esetében a belséleges szuszpenziot kell alkalmazni, mivel a tabletta forma nem
megfeleld a betegesoport szamara.

Az alkalmazas mddja

Szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettakat egészben kell lenyelni, és az alkalmazas el6tt tilos szétmorzsolni, szétragni vagy darabokra
torni. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot étellel kell bevenni, és nem szabad éhgyomorra alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy barmely, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
Hypophosphataemia.

. Bélelzarodas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A szevelamer-karbonat hatdsossagat és biztonsagossagat nem allapitottak meg olyan kronikus
vesebetegségben szenvedo felnétt betegeknél, akik nem kapnak dializiskezelést és szérumfoszfatszintjiik
< 1,78 mmol/l, ezért ezeknél a betegeknél torténd alkalmazasa jelenleg nem ajanlott.

A szevelamer-karbonat biztonsagossagat és hatasossagat a kdvetkezd betegségekben szenvedd betegeknél
nem igazoltak:
e dysphagia
e nyelészavarok
e sulyos emésztorendszeri motilitaszavarok, beleértve a kezeletlen vagy stilyos gastroparesist, a
gyomorretenciot és a rendellenes vagy szabalytalan székletiiritést
aktiv gyulladasos bélbetegség
nagyobb emésztorendszeri mitét



Ezeknek a betegeknek a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelését csak az elény/kockazat arany gondos
értékelése utan lehet elkezdeni. Ha a kezelést elkezdték, akkor a fenti betegségekben szenvedo betegeket
monitorozni kell. A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelést ujra kell értékelni azoknal a betegeknél, akiknél
sulyos székrekedés vagy mas, sulyos gastrointestinalis tiinet jelentkezik.

Bélelzarddas és ileus/subileus

Nagyon ritka esetekben bélelzarodast és ileust/subileust figyeltek meg szevelamer-hidrokloriddal
(kapszula/tabletta) kezelt betegeknél, amely a szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv Osszetevot tartalmaz.
A székrekedés ennek megeldzo tiinete lehet. A székrekedéses betegeket a szevelamer-karbonat-kezelés alatt
gondosan monitorozni kell. A kezelést tijra kell értékelni azon betegeknél, akiknél stlyos székrekedés, vagy
egyeb sulyos emésztorendszeri tiinet alakul ki.

Zsiroldékony vitamin- és folsavhiany

Kroénikus vesebetegségben szenvedd betegeknél a taplalékkal torténd bevitel és a betegség sulyossagatol
fiiggden csokkenhet a zsiroldékony A-, D-, E- és K-vitamin szintje. Nem zarhat6 ki, hogy a szevelamer-
karbonat képes megkdtni a bevitt taplalékban talalhatd zsiroldékony vitaminokat. Azoknal a betegeknél, akik
a szevelamer-kezelés mellett nem szednek kiegészitd vitaminokat, rendszeresen ellendrizni kell az A-, D-, E-
¢és K-vitamin szintjét. Sziikség esetén ajanlott kiegészitd vitaminokat alkalmazni. A dializiskezelésben nem
részesiilo, kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknek ajanlott kiegészité D-vitamint adni
(megkozelitdleg 400 NE természetes D-vitamin naponta), ami a szevelamer-karbonat-dozistol kiilon
szedendé multivitamin-készitmény része is lehet. Peritonealis dializisben részesiil6 betegeknél ajanlott a
zsiroldékony vitaminok €s a folsav szintjének tovabbi ellendrzése, mivel a klinikai vizsgalat soran ezeknél a
betegeknél nem mérték az A-, D-, E- és K-vitamin-szintet.

Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd adat a hosszu tava szevelamer-karbonat-kezelés alatt fellépd
folsavhiany lehet6ségének kizarasara. A szevelamert kapd, de kiegészit6 folsavat nem szedd betegek

folsavszintjét rendszeresen ellendrizni kell.

Hypocalcaemia/hypercalcaemia

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. Ezért a
szérumkalciumszintet rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség esetén kiegészitd elemi kalciumot kell adni.

Metabolikus acidosis

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegek hajlamosak a metabolikus acidosisra. A helyes klinikai
gyakorlat részeként ezért ajanlott a szérum-bikarbonatszint ellenérzése.

Peritonitis

A dializalt betegeknél a dializis tipusatol fiiggéen fennallnak bizonyos fert6zési kockazatok. Peritonealis
dializissel kezelt betegeknél ismert szovodmény a peritonitis, és egy szevelamer-hidrokloriddal végzett
klinikai vizsgalat soran a szevelamert kapo csoportban tobb peritonitis esetrdl szamoltak be, mint a
kontrollcsoportban. A peritonealis dializissel kezelt betegeket a megfeleld aszeptikus eljaras helyes
alkalmazasanak biztositasa érdekében szorosan monitorozni kell, és a peritonitist kiséré minden panaszt vagy
tiinetet azonnal fel kell ismerni, és kezelni kell.

Nyelési nehézség

Beszamoltak a Sevelamer carbonate Winthrop tabletta nehéz lenyelésérdl. Ezek koziil szamos esetben a
betegnek mar eleve fennalld nyelési nehézsége vagy nyeldcsd-rendellenessége volt. Tarsbetegségekben
szenved6 betegek megfeleld nyelési képességét gondosan ellendrizni kell. A korabban nyelési nehézséggel
kiizdd betegek esetében a filmtabletta helyett fontolora kell venni a szevelamer-karbonat por alkalmazasat.



Hypothyreosis

Ajanlott a szevelamer-karbonattal és levotiroxinnal egyidejlileg kezelt, hypothyreosisban szenvedo betegek
szorosabb ellendrzése (1asd 4.5 pont).

Hyperparathyreosis

A szevelamer-karbonat nem javallott a hyperparathyreosis kezelésére. Secunder hyperparathyreosisban
szenved6 betegeknél a szevelamer-karbonatot kombinalt terdpia részeként kell alkalmazni, melynek az intakt
parathormon- (iPTH) szint csokkentése érdekében részét képezheti a kalciumpotlas, 1,25—-dihidroxi-Ds-
vitamin vagy annak valamely anal6gjanak alkalmazasa.

Gyulladasos gastrointestinalis korképek

A gastrointestinalis traktus kiilonb6z6 részein el6fordulo, a szevelamer-kristalyok jelenlétével 6sszefiiggd,
sulyos gyulladasos rendellenességek eseteirdl (koztiik olyan sulyos szovodményekrdl, mint példaul vérzés,
perforatio, ulceratio, necrosis, colitis és colon/coecum-terime) szamoltak be (lasd 4.8 pont). A gyulladasos
elvaltozasok a szevelamer-kezelés ledllitasaval megsziinhetnek. A szevelamer-karbonat-kezelést tijra kell
értékelni azoknal a betegeknél, akiknél sulyos gastrointestinalis tiinetek alakulnak ki.

Nétriumtartalom

Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
H,hatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Dializis

Dializalt betegeknél interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Ciprofloxacin

Egészséges Onkénteseken végzett interakcids vizsgalatok soran a szevelamer-hidroklorid, amely a
szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv Osszetevot tartalmaz, az egyetlen dozissal végzett vizsgalatban
megkozelitéleg 50%-kal csokkentette a szevelamer-hidrokloriddal egylitt alkalmazott ciprofloxacin

biohasznosulasat. Kovetkezésképp a szevelamer-karbonatot nem szabad ciprofloxacinnal egyiitt szedni.

Ciklosporin, mikofenolat-mofetil és takrolimusz szervatiiltetett betegeknél

Szervatiiltetett betegeknél szevelamer-hidrokloriddal t6rténd egyiittes alkalmazast kvetden csokkent
ciklosporin-, mikofenolat-mofetil- és takrolimusz-szintrél szamoltak be, ami nem jart semmilyen klinikai
kovetkezménnyel (pl. graftkilokodés). Az interakcio lehetdsége nem zarhato ki, és a kombinacios kezelés
alkalmazasanak ideje alatt, valamint a kezelés ledllitasat kovetden fontoldra kell venni a ciklosporin, a

srer

Levotiroxin

Nagyon ritka esetekben hypothyreosisrol szamoltak be olyan betegeknél, akiknél egyidejiileg a
szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv 6sszetevot tartalmazo szevelamer-hidrokloridot és levotiroxint
alkalmaztak, ezért a szevelamer-karbonatot és levotiroxint kapo betegeknél a thyreoidea-stimulalé hormon
(TSH) szintjének szorosabb ellendrzése ajanlott.

Antiarrhythmids és antiepileptikus készitmények




A szivritmuszavarok kezelésére antiarrhythmias gydgyszereket szedo vagy a gorcsrohammal jaro betegségek
kezelésére antiepileptikus gydgyszereket szedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol. Ezért, a
felszivodas lehetséges csokkenése nem zarhato ki. Az antiarrhythmids gyogyszereket legalabb egy oraval a
Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés eldtt, vagy harom o6raval utana kell alkalmazni, és a vérszint
monitorozasa megfontolando.

Protonpumpagéatlok

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran — nagyon ritkan — emelkedett foszfatszintrél szamoltak be
protonpumpagatlokat szevelamer-karbonattal egyiitt szedo betegeknél. Az egyidejiileg Sevelamer carbonate
Winthrop-pal kezelt betegeknek torténd protonpumpagatlé felirasakor koriiltekintéen kell eljarni. A
szérumfoszfatszintet ellendrizni kell, és a Sevelamer carbonate Winthrop adagjat ehhez kell igazitani.

Biohasznosulas

A szevelamer-karbonat nem szivodik fel, és befolyasolhatja mas gyogyszerek biohasznosulasat. Minden
olyan gydgyszer alkalmazasa esetén, amelynél a biohasznosulas csdkkenése klinikailag jelentés mértékben
befolyasolhatja a biztonsagossagot vagy a hatasossagot, az adott gydgyszert a szevelamer-karbonat bevétele
elott legalabb egy orédval, vagy azt kvetden harom oraval kell alkalmazni, illetdleg az orvosnak fontolora
kell vennie a vérszintek ellendrzését.

Digoxin, warfarin, enalapril vagy metoprolol

Egészséges onkénteseken végzett interakcios vizsgalatok soran a szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv
Osszetevot tartalmazo szevelamer-hidroklorid nem befolyésolta a digoxin, a warfarin, az enalapril vagy a
metoprolol biohasznosulasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szevelamer terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nincs, illetve korlatozott mennyiségi
informaci6 all rendelkezésre. Az allatokon végzett kisérletek bizonyos mértékii reprodukcios toxicitast
mutattak, ha a szevelamert nagy dézisban alkalmaztak patkanyoknal (lasd 5.3 pont). A szevelamerrdl
kimutattak tovabba, hogy gatolja szamos vitamin, tobbek kozott a folsav felszivodasat (1asd 4.4 és 5.3 pont).
Nem ismert, hogy a szevelamer emberre nézve jelent-e potencialis kockazatot. A szevelamer-karbonat terhes
nbéknek kizarolag akkor adhato, ha egyértelmien sziikséges, és ha mind az anya, mind a magzat
szempontjabdl alapos kockazat/elény elemzést végeztek.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szevelamer/metabolitok kivalasztddnak-e az emberi anyatejbe. A szevelamer nem
felszivodo tulajdonsaga arra utal, hogy a szevelamer anyatejbe torténd kivalasztddasa nem valdszinii. A
szoptatas folytatdsara/megszakitasara vagy a szevelamer-karbonat-kezelés folytatasara/megszakitasara
vonatkozo6 dontést a szoptatasnak a csecsemore, valamint a szevelamer-karbonat-kezelésnek az anyara
gyakorolt kedvez6 hatdsainak figyelembevételével kell meghozni.

Termékenység

A szevelamer emberi termékenységre kifejtett hatasarol nincsenek adatok. Az allatkisérletek azt mutattak,
hogy a szevelamer nem befolyasolta a him és a ndstény patkanyok termékenységét a napi 13 g-os maximalis
klinikai vizsgalati dozis kétszeresének megfeleld human ekvivalens adag mellett — a relativ testfeliilet (body
surface area = BSA) 0sszehasonlitasa alapjan.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szevelamer nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

A leggyakrabban el6fordulo (a betegek > 5%-at érintd) mellékhatasok mind az emésztérendszeri betegségek
osztalyaba tartoztak: hanyinger (nagyon gyakori), hanyas (nagyon gyakori), gyomortdji f4jdalom (nagyon
gyakori), székrekedés (nagyon gyakori), hasmenés (gyakori), dyspepsia (gyakori), és flatulentia (gyakori).

A székrekedés nagyon gyakori mellékhatas, ami stilyos emésztérendszeri mellékhatasok korai tiinete lehet. A
legsulyosabb mellékhatasok a tulérzékenység (gyakorisadg: nagyon ritka), intestinalis obstructio (gyakorisag:
nem ismert), ileus/subileus (gyakorisdg: nem ismert), bélperforatio (gyakorisag: nem ismert),
szevelamer-kristalyok jelenlétével Osszefiiggd, stilyos gyulladasos emésztdrendszeri rendellenességek
(gyakorisag: nem ismert).

Mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

A szevelamer biztonsagossagat (akar karbonat, akar hidroklorid s6 formajaban) szamos klinikai vizsgalatban
vizsgaltak, amelyekben 0sszesen 969, szevelamerrel 4-50 hétig kezelt, hemodializalt beteg (724 beteget
szevelamer-hidrokloriddal, 245 beteget pedig szevelamer-karbonattal kezeltek), 97 szevelamerrel 12 hétig
kezelt, peritonealis dializisen 1év6 beteg (az 0sszes beteget szevelamer-hidrokloriddal kezelték), és 128,
szevelamerrel 8-12 hétig kezelt, kronikus vesebetegségben szenvedd, dializisben nem részesiilo beteg vett
részt (79 beteget szevelamer-hidrokloriddal, 49 beteget pedig szevelamer-karbonattal kezeltek).

Az alabbi tablazat gyakorisaguk sorrendjében azokat a mellékhatasokat tartalmazza, amelyek klinikai
vizsgalatok soran jelentkeztek, vagy amelyeket a forgalomba hozatalt kdvetden spontan jelentettek. Az
el6fordulési gyakorisdg meghatarozasa a kdvetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100-<1/10), nem
gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg).

MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nagyon ritka Nem ismert

Szervrendszer-

Immunrendszeri Tulérzékenység

betegségek és

tiilnetek

Emésztérendszeri Hanyinger, Hasmenés, Intestinalis

betegségek és Héanyas, Dyspepsia, obstructio,

tiinetek Gyomortaji Flatulentia, Ileus/subileus,

fajdalom, Hasi fajdalom Bélperforatio!,
Székrekedés Gastrointestinalis

vérzés!,
Intestinalis
ulceratio',
Gastrointestinalis
necrosis!,
Colitis!,
Intestinalis
terime!

A bOr és a bor alatti Pruritus,

szovet betegségei bérkitités

és tlinetei

Laboratériumi és Kristalydepozi-

egyéb vizsgalatok tum a bélben!

eredményei




'Lasd a gyulladasos gastrointestinalis korképekre vonatkozo figyelmeztetést a 4.4 pontban

Gyermekek és serdiil6k

Altalanossagban a gyermekek és serdiilok (6 — 18 éves kor) biztonsagossagi profilja hasonlo a felndttek
biztonsagossagi profiljahoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szevelamer-karbonattal megegyez06 aktiv 6sszetevot tartalmazo szevelamer-hidrokloridot egészséges
onkénteseknek legfeljebb napi 14 grammos dozisokban adagoltak nyolc napon keresztiil, mellékhatas
megjelenése nélkiil. Kronikus vesebetegségben szenvedo betegeknél a szevelamer-karbonat vizsgalt
maximalis atlagos napi dozisa 14,4 gramm volt, naponta egy adagban alkalmazva.

A tiladagolaskor megfigyelt tiinetek a 4.8 pontban felsorolt mellékhatasokhoz hasonléak, ideértve foleg a
székrekedést és az egyéb, ismert emésztorendszeri betegségeket és tiineteket.

Megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Minden egyéb terapias készitmény, a hyperkalaemia és a hyperphosphataemia
gyogyszerei. ATC kod: VO3A E02.

Hatasmechanizmus

A Sevelamer carbonate Winthrop szevelamert tartalmaz, ami egy nem felszivodo, keresztkotéses, foszfatkoto
polimer. A szevelamer tobb, a polimerlanctol egy szénatommal elvalasztott amin-csoportot tartalmaz, amely
a gyomorban protonalodik. Ezek a protonalt aminok a bélben megkétik a negativ tltésii ionokat, mint

példaul a taplalékkal bevitt foszfatot.

Farmakodindmids hatasok

Azaltal, hogy az emésztrendszerben megkoéti a foszfatot és csdkkenti annak felszivodasat, a szevelamer

crer

szérumfoszfatszint rendszeres ellenbrzése.

Klinikai hatdsossdg és biztonsagossag

Két randomizalt, keresztezett klinikai vizsgalatban kimutattak, hogy a szevelamer-karbonat mind tabletta,
mind pedig por formajaban naponta haromszor alkalmazva terapiasan ekvivalens a
szevelamer-hidrokloriddal, ezért kronikus vesebetegségben szenvedd, hemodializalt betegeknél hatasosan
csokkenti a szérumfoszfatszintet.

Az els6 vizsgalat kimutatta, hogy a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-karbonat tabletta egyenértékii
volt a naponta hdromszor alkalmazott szevelamer-hidroklorid tablettaval 79 olyan, hemodializalt betegnél,
akiket két randomizalt, 8-hetes kezelési idészak soran kezeltek (az id6vel sulyozott atlagos
szérumfoszfatszint 1,5 + 0,3 mmol/l volt mind a szevelamer-karbonat, mind a szevelamer-hidroklorid
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esetén). A masodik vizsgalat kimutatta, hogy a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-karbonat por
egyenértékil volt a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-hidroklorid tablettaval 31 olyan,
hyperphosphataemias hemodializalt betegnél (a szérumfoszfatszint > 1,78 mmol/l), akiket két randomizalt,
4 hetes kezelési id6szak soran kezeltek (az idével sulyozott atlagos szérumfoszfatszint 1,6 + 0,5 mmol/l volt
a szevelamer-karbonat por esetén, és 1,7 £ 0,4 mmol/l volt a szevelamer-hidroklorid tabletta esetén).

Hemodializalt betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a szevelamer dnmagaban nem gyakorolt egyértelmu
és klinikailag jelentds hatast az iPTH-ra. Egy peritonealis dializis alatt 4ll6 betegeken végzett 12 hetes
vizsgalatban azonban hasonl6é iPTH-csokkenést figyeltek meg, mint a kalcium-acetat-kezelésben részesiild
betegeknél. Secunder hyperparathyreosisban szenvedo betegeknél a szevelamer-karbonatot kombinalt terapia
részeként kell alkalmazni, melynek az iPTH szintjének csokkentése érdekében részét képezheti a
kalciumpétlas, 1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy annak valamely analdgja alkalmazésa.

In vitro és in vivo kisérleti allatmodellekben kimutattak, hogy a szevelamer megkoéti az epesavakat. Az
epesavak ioncseréld gyantakkal torténd megkotése elfogadott modszer a vér koleszterinszintjének
csokkentésére. A szevelamerrel végzett klinikai vizsgalatok soran mind az atlagos 0sszkoleszterinszint, mind
az LDL-koleszterinszint 15-39%-o0s csokkenést mutatott. A koleszterinszint csokkenése 2 hetes kezelést
kovetden mutatkozott, s a hosszu tavi kezelés soran fennmaradt. A trigliceridek, a HDL-koleszterin és az
albumin szintje a szevelamer-kezelést kovetden nem valtozott.

Mivel a szevelamer megkoti az epesavakat, ronthatja a zsiroldékony vitaminok, igy példaul az A-, D-, E- és
K-vitamin felszivodasat.

A szevelamer nem tartalmaz kalciumot, és a kalciumalapu foszfatkotdket onmagaban szedo betegekkel
Osszehasonlitva csokkenti a hypercalcaemias epizodok eléfordulasi gyakorisagat. A szevelamer foszfatra és
kalciumra gyakorolt hatdsa egy 1 évig tartd kdvetéses vizsgalat soran mindvégig bizonyitottan fennmaradt.
Ez az informacié szevelamer-hidrokloriddal végzett vizsgalatokbol szarmazik.

Gyermekek és serdiil6k

A szevelamer-karbonat biztonsagossagat és hatasossagat kronikus vesebetegségben szenvedd,
hyperphosphataemias gyermekgyogyaszati betegeknél egy multicentrikus klinikai vizsgalatban értékelték,
mely egy 2 hetes, randomizalt, placebokontrollos, fix dozist alkalmazé idszakbol és az azt kdvetd

6 honapos, egykaros, nyilt elrendezésti, dozistitralasi idészakbol 4llt. Osszesen 101 (0,8 — 2,4 m? testfeliiletii,
6 — 18 éves kort) beteget randomizaltak a vizsgalatba. Negyvenkilenc (49) beteg kapott szevelamer-
karbonatot, €s 51 beteg placebot a 2 hetes, fix dozist alkalmazo iddszakban. Ezt koveten az dsszes beteg
szevelamer-karbonatot kapott a 26 hetes dozistitralasi idoszak alatt. A vizsgalat elérte az elsédleges
végpontjat, vagyis a szevelamer-karbonat a placebohoz képest -0,90 mg/dl-es atlagos korrigalt kiilonbséggel
csokkentette a szérumfoszfatszintet, valamint elérte a masodlagos végpontot is. Gyermekeknél a kronikus
vesebetegségb6l adodd masodlagos hyperphosphataemia esetén a szevelamer-karbonat szignifikansan
csokkentette a szérumfoszfatszintet a placebohoz képest a 2 hetes, fix dozist alkalmaz6 idGszak alatt. A
kezelésre adott terapias valasz fennmaradt a 6 honapos, nyilt elrendezésii dozistitralasi idészak alatt
szevelamer-karbonatot kap6 gyermekgyodgyaszati betegeknél.

A terapia végén a gyermekgyogyaszati betegek 27%-a érte el az életkoruknak megfeleld
szérumfoszfatszintet. Ez a szam a hemodializisben részesiil6 betegek alcsoportjaban 23%, a peritonealis
dializisben részesiilo betegek alcsoportjaban pedig 15% volt. A 2 hetes, fix dozist alkalmazé iddszak alatt a
kezelésre adott terapias valaszt nem befolyasolta a testfeliilet mértéke, ezzel szemben azonban, a

7,0 mg/dl-nél alacsonyabb foszfatszinttel rendelkez6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem figyeltek meg
terapias valaszt. A legtobb jelentett mellékhatas gastrointestinalis természetii volt. A vizsgalat soran a
szevelamer-karbonat-kezeléssel kapcsolatos uj kockazati tényezoket és biztonsagossagi szignalokat nem
azonositottak.



5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szevelamer-karbonattal farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek. Egy egészséges onkénteseken
végzett abszorpcids vizsgalat igazolta, hogy a szevelamer-karbonattal megegyez0 aktiv dsszetevot tartalmazo
szevelamer-hidroklorid nem szivodik fel a tdpcsatornabdl.

crer

crer

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi —
vizsgalatokbodl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A szajon at alkalmazott szevelamer-hidrokloriddal egereken (9 g/kg/nap dozisig terjedden) és patkdnyokon
(0,3, 1 vagy 3 g/kg/nap) végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat. A nagy dozisu csoportba tartozé him
patkanyoknal (az ennek megfeleld human dozis a 14,4 g-os maximalis klinikai vizsgalati dozis kétszerese)
emelkedett az urothelialis (tranzicionalis) sejtes holyagpapilloma el6fordulasi gyakorisaga. Egereknél a
daganatok elofordulasi gyakorisaga nem emelkedett (az ennek megfelelé human do6zis a maximalis klinikai
vizsgalati d6zis haromszorosa).

Egy metabolikus aktivacié mellett végzett in vitro emlds citogenetikai vizsgalatban a szevelamer-hidroklorid
a kromoszomaaberraciok szamanak statisztikailag szignifikans emelkedését okozta. Az Ames bakterialis
mutacids vizsgalat sordn a szevelamer-hidroklorid nem volt mutagén.

Patkanyoknal és kutyaknal a szevelamer-hidroklorid csokkentette a zsiroldékony D-, E- és K-vitamin
(véralvadasi faktorok), valamint a folsav felszivodasat.

A szevelamerrel kdzepes és magas dozisban (az emberi dozisnak megfeleld érték kisebb volt, mint a
14,4 g-os maximalis klinikai vizsgalati dozis) kezelt néstény patkanyok magzataiban tobb helyen a
vazrendszer csontosoddsanak hianyossagat figyelték meg. Ezek a hatdsok a D-vitamin-deplécio
kovetkezményei lehetnek.

Vemhes nyulakndl az organogenezis soran mesterséges taplalassal szajon at alkalmazott
szevelamer-hidroklorid a magas d6zisu csoportban (az emberi dozisnak megfelel6 érték kétszerese volt a
maximalis klinikai vizsgalati dozisnak) novelte a korai felszivodas gyakorisagat.

A szevelamer-hidroklorid nem csokkentette a him vagy ndstény patkanyok termékenységét egy olyan
taplalékkal torténd adagolassal végzett vizsgalatban, amelyben a néstényeket a parzas elétti 14. naptol a
vemhességig, a himeket pedig a parzas elotti 28. naptol kezelték. Ebben a vizsgalatban a legmagasabb do6zis
4,5 g/kg/map volt (a relativ testfeliilet dsszehasonlitdsa alapjan a 13 g/nap-os maximalis klinikai vizsgalati
dozis kétszeresével ekvivalens human dézisnak felel meg).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A tabletta magja:

Mikrokristalyos celluloz
Natrium-klorid
Cink-sztearat
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Filmbevonat:

Hipromelloz (E464)
Diacetilalt monogliceridek

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt szorosan lezarva kell tarolni.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Polipropilén gyermekbiztonsagi zarassal és indukcids foliaforrasztassal lezart nagystirtiségii polietilén

(HDPE) tartaly.

Egy tartaly 30 db vagy 180 db tablettat tartalmaz.

Egy darab, 30 db tablettat vagy 180 db tablettat tartalmazo6 tartaly (kiilsé doboz nélkiil).

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd

el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/952/001 180 db filmtabletta

EU/1/14/952/004 30 db filmtabletta

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. januar 15.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. november 11.

1"



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g por belséleges szuszpenzidhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,8 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

Ismert hat4su segédanyagok
Ez a gyogyszer 8,42 mg propilén-glikol-alginatot (E405) tartalmaz 0,8 g-os tasakonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por belséleges szuszpenzidhoz.
Vilagossarga por.

4. KILINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Sevelamer carbonate Winthrop hemodializisben vagy peritonealis dializisben részesiild felnétt betegek
hyperphosphataemiajanak kezelésére javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop kronikus vesebetegségben szenvedd, nem dializalt, legalabb 1,78 mmol/l
szérumfoszfatszintii felndtt betegek hyperphosphataemiajanak kezelésére is javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop kronikus vesebetegségben szenvedd (6 évesnél idBsebb és 0,75 m2-nél
nagyobb testfeliiletii (body surface area=BSA) gyermekgyodgyaszati betegek hyperphosphataemidjanak
kezelésére javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot kombinalt terapia részeként kell alkalmazni, melynek a renalis
csontbetegség kialakuldsanak megakadalyozasa érdekében részét képezheti a kalciumpétlas,

1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy annak valamely analdgjanak adasa.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Kezdé dozis

Felndttek

A szevelamer-karbonat ajanlott kezd6 dozisa felndtteknek 2,4 g vagy 4,8 g naponta, a klinikai allapot és a
szérumfoszfatszint alapjan meghatarozva. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot naponta haromszor, étkezés
kozben kell bevenni.

A beteg szérumfoszfatszintje A szevelamer-karbonat napi 6sszddzisa, amelyet
naponta 3 étkezés alkalmaval kell bevenni

1,78 — 2,42 mmol/I (5,5 — 7,5 mg/dl) 24 g*

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Tovabba a késébbi dozisbeallitast lasd a ,,Dozisbeallitas és fenntartod kezelés” cimii pontban.
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Gyermekek/serdiilék (> 6 éves kor és > 0,75m’ testfeliilet (BSA)

A szevelamer-karbonat ajanlott kezd6 dozisa gyermekeknek 2.4 g - 4,8 g naponta a beteg testfeliileti (BSA)
kategoriaja alapjan meghatarozva. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot naponta haromszor, étellel kell
bevenni.

BSA (m?) A szevelamer-karbonat napi 6sszdo6zisa, amelyet
naponta 3 étkezés alkalmaval kell bevenni
>0,75-<1,2 2.4 g**
>1,2 4.8 g**

**Tovabba a késobbi dozisbeallitast lasd a ,,Ddzisbeallitas és fenntartd kezelés” cimii pontban.

A korabban foszfatkoté gyogyszerekkel (szevelamer-hidrokloriddal vagy kalciumalapt gyogyszerekkel)
kezelt betegeknél a Sevelamer carbonate Winthrop-ot az el6z6 gyogyszerrel megegyez6 grammnyi
mennyiségben kell alkalmazni, az optimalis napi dozis biztositasa érdekében végzett szérumfoszfatszint-
ellendrzés mellett.

Dozisbeallitas és fenntarto kezelés

Felndttek

Felnotteknél a szérumfoszfatszintet 2-4 hetente ellendrizni kell és a szevelamer-karbonat dézisat napi 3-szor
0,8 g-os adagokkal (2,4 g/nap) kell emelni mindaddig, amig elfogadhato szérumfoszfatszintet érnek el,
amelyet ezt kdvetden rendszeresen ellendrizni kell.

A klinikai gyakorlatban a kezelést folyamatosan, a szérumfoszfatszint ellendrzéséhez sziikséges modon
alkalmazzak, az atlagos napi feln6tt dozis varhatéan megkozelitéleg 6 g naponta.

Gvermekek/serdiil6k (> 6 éves kor, és > 0,75m’ testfeliilet (BSA)

Gyermekeknél a szérumfoszfatszintet 2-4 hetente ellendrizni kell, és a szevelamer-karbonat dozisat a beteg
testfeliilete alapjan fokozatosan, napi 3-szor kell emelni mindaddig, amig elfogadhat6 szérumfoszfatszintet
érnek el, amelyet ezt kovetden rendszeresen ellendrizni kell.

Testfeliileten (BSA) (m?) alapul6 gyermekgyogyaszati adag

BSA (m?) Kezdd adag Adagemelések/csokkentések
Emelés/csokkentés
>0,75-<1,2 naponta 3-szor 0,8 g naponta 3-szor 0,4 g-mal
Emelés/csokkentés
21,2 naponta 3-szor 1,6 g naponta 3-szor 0,8 g-mal

A szevelamer-karbonatot szed6 betegeknek be kell tartaniuk a szamukra eldirt diétat.
Kiilonleges betegcsoportok

ldések
Az 1d6s populacioban nincs sziikség dozismodositasra.

Majkarosodas
Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegeknél.
Gyermekek és serdiilok

A Sevelamer carbonate Winthrop biztonsagossagat és hatisossagat 6 évesnél fiatalabb, illetve 0,75 m2-nél
kisebb testfeliiletii gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

1,2 m2-nél kisebb testfeliiletli gyermekeknél a belsbleges szuszpenziot kell alkalmazni, mivel a tabletta
gyogyszerformat nem vizsgaltak ebben a populacioban, és ezért nem megfelelé a szamukra.
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Az alkalmazas modja:

Szajon at torténd alkalmazasra.

Minden 0,8 g port tartalmazo tasakot az alkalmazas eldtt 30 ml vizben kell feloldani (1asd 6.6 pont). A
szuszpenziot az elkészitést kovetd 30 percen beliil el kell fogyasztani. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot
étellel kell bevenni, és nem szabad ¢éhgyomorra alkalmazni.

Viz helyett a por el6bb kis mennyiségii itallal vagy étellel is 6sszekeverhetd (pl. 100 gramm/120 ml), majd
30 percen beliil elfogyaszthatd. A Sevelamer carbonate Winthrop port nem szabad felmelegiteni (pl.
mikrohullama siitében), vagy felmelegitett ételbe vagy folyadékba tenni.

(Adagolékanalat TARTALMAZO kiszerelésre vonatkoz6 utasitdsok)
A megfelel6 adag eléréséhez a dobozban 1évo adagolokanalat kell hasznélni a 0,4 g Sevelamer carbonate
Winthrop kiméréséhez. A tovabbi utasitasok részletezve a Betegtajékoztatoban talalhatok.

(Adagolokanalat NEM tartalmazo kiszerelésre vonatkozo utasitdsok)
Ha a tasakban 1év6 port el kell osztani a megfelel6 adag eléréséhez, kérjiik, hasznalja az ehhez megfeleld,

adagolokanalat tartalmazo, 0,8 g-os kiszerelést.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy barmely, a 6.1 pontban felsorolt bAirmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

. Hypophosphataemia.

. Bélelzarodas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A szevelamer-karbonat hatasossagat és biztonsagossagat nem igazoltak olyan kronikus vesebetegségben
szenvedo6 felndtt betegeknél, akik nem kapnak dializiskezelést és szérum foszfatszintjiik < 1,78 mmol/l, ezért
ezeknél a betegeknél torténd alkalmazasa jelenleg nem ajanlott.

A szevelamer-karbonat biztonsagossagat és hatasossagat a kdvetkezd betegségekben szenvedd betegeknél
nem igazoltak:

e dysphagia

e nyelészavarok

e sulyos emésztorendszeri motilitaszavarok, beleértve a kezeletlen vagy stlyos gastroparesist, a

gyomortartalom visszatartasat €s a rendellenes vagy szabalytalan székletiiritést

e  aktiv gyulladasos bélbetegség

e az emésztérendszert érintd nagyobb mutét
Ezeknek a betegeknek a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelését csak az elény/kockazat arany gondos
értékelése utan lehet elkezdeni. Ha a kezelést elkezdték, akkor a fenti betegségekben szenvedo betegeket
monitorozni kell. A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelést ujra kell értékelni azoknal a betegeknél, akiknél
sulyos székrekedés vagy mas stlyos gastrointestinalis tiinet jelentkezik.

Bélelzarddas és ileus/subileus

Nagyon ritka esetekben bélelzarodast és ileust/subileust figyeltek meg szevelamer-hidrokloriddal
(kapszula/tabletta) kezelt betegeknél, amely a szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv Osszetevot tartalmaz.
A székrekedés ennek megeldzo tiinete lehet. A székrekedéses betegeket a szevelamer-karbonat-kezelés alatt
gondosan monitorozni kell. A kezelést tijra kell értékelni azon betegeknél, akiknél stlyos székrekedés, vagy
egy¢eb sulyos emésztorendszeri tiinet alakul ki.

Zsiroldékony vitamin- és folsavhiany

Kroénikus vesebetegségben szenvedd betegeknél a taplalékkal torténd bevitel és a betegség sulyossagatol
fiiggden csokkenhet a zsiroldékony A-, D-, E- és K-vitamin szintje. Nem zarhat6 ki, hogy a szevelamer-
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karbonat képes megkdtni a bevitt taplalékban talalhatd zsiroldékony vitaminokat. Azon betegeknél, akik a
szevelamer kezelés mellett nem szednek kiegészitd vitaminokat, rendszeresen ellendrizni kell az A-, D-, E-
¢és K-vitamin szintjét. Sziikség esetén ajanlott kiegészitd vitaminokat alkalmazni. A dializiskezelésben nem
részesiild, kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknek ajanlott kiegészité D-vitamint adni
(megkdzelitdleg 400 NE természetes D-vitamin naponta), ami a szevelamer-karbonat-dozistol kiilon
szedendé multivitamin-készitmény része is lehet. Peritonealis dializisben részesiil6 betegeknél ajanlott a
zsiroldékony vitaminok és a folsav szintjének tovabbi ellendrzése, mivel ezen betegeknél nem mérték az A-,
D-, E- és K-vitamin-szintet a klinikai vizsgalat soran.

Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd adat a hosszu tava szevelamer-karbonat-kezelés alatt fellép6
folsavhiany lehet6ségének kizarasara. A szevelamert kapd, de kiegészitd folsavat nem szedd betegek

folsavszintjét rendszeresen ellendrizni kell.

Hypocalcaemia/hypercalcaemia

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. Ezért a
szérumkalciumszintjet rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség esetén kiegészit6 elemi kalciumot kell adni.

Metabolikus acidosis

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegek hajlamosak a metabolikus acidosisra. A helyes klinikai
gyakorlat részeként ezért ajanlott a szérum-bikarbonatszint ellenérzése.

Peritonitis

A dializalt betegeknél a dializis tipusatol fiiggéen fennallnak bizonyos fert6zési kockazatok. Peritonealis
dializissel kezelt betegeknél ismert szovédmény a peritonitis, és egy szevelamer-hidrokloriddal végzett
klinikai vizsgalat soran a szevelamert kapd csoportban tobb peritonitis esetrdl szamoltak be, mint a
kontrollcsoportban. A peritonealis dializissel kezelt betegeket a megfeleld aszeptikus eljaras helyes
alkalmazasanak biztositasa érdekében szorosan monitorozni kell, €s a peritonitisszel jaré barmilyen panaszt
vagy tlinetet azonnal fel kell ismerni és kezelni kell.

Hypothyreosis

Ajanlott a szevelamer-karbonattal és levotiroxinnal egyidejiileg kezelt hypothyreosisban szenvedd betegek
szorosabb ellenérzése (1asd 4.5 pont).

Hyperparathyreosis

A szevelamer-karbonat nem javallott a hyperparathyreosis kezelésére. Masodlagos hyperparathyreosisban
szenvedd betegeknél a szevelamer-karbonatot kombinalt terapia részeként kell alkalmazni, melynek az intakt
parathormon (iPTH) szintjének csokkentése érdekében részét képezheti a kiegészitd kalcium, az
1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy annak valamely analogjanak alkalmazasa.

Gyulladasos gastrointestinalis korképek

A gastrointestinalis traktus kiilonbdzo részein eléforduld, a szevelamer-kristalyok jelenlétével 6sszefiiggo,
sulyos gyulladasos rendellenességek eseteirdl (koztiik olyan sulyos szovodményekrdl, mint példaul vérzés,
perforatio, ulceratio, necrosis, colitis és colon/coecum-terime) szamoltak be (lasd 4.8 pont). A gyulladasos
elvaltozasok a szevelamer-kezelés ledllitasaval megsziinhetnek. A szevelamer-karbonat-kezelést tijra kell
értékelni azoknal a betegeknél, akiknél sulyos gastrointestinalis tiinetek alakulnak ki.

Natriumtartalom

Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tasakonként, azaz gyakorlatilag
H,hatriummentes”.
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4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Dializis
Dializalt betegeknél interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Ciprofloxacin

Egészséges onkénteseken végzett interakcios vizsgalatok soran a szevelamer-hidroklorid, amely a
szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv sszetevot tartalmaz, egy egyetlen dozist értékeld vizsgalatban
megkozelitéleg 50%-kal csokkentette a szevelamer-hidrokloriddal egylitt alkalmazott ciprofloxacin
biohasznosulasat. Kovetkezésképp a szevelamer-karbonatot nem szabad ciprofloxacinnal egyiitt szedni.

Ciklosporin, mikofenolat-mofetil és takrolimusz szervatiiltetett betegeknél

Szervatiiltetett betegeknél szevelamer-hidrokloriddal t6rténd egyiittes alkalmazast kdvetéen csokkent
ciklosporin-, mikofenolat-mofetil- és takrolimusz-szintrél szamoltak be, barmilyen klinikai kdvetkezmény
(pl. graftkilokédés) nélkiil. Az interakciod lehetésége nem zarhato ki, és a kombinacios kezelés
alkalmazasanak ideje alatt, valamint a kezelés leallitasat kovetden fontolora kell venni a ciklosporin, a

srer

Levotiroxin

Nagyon ritka esetekben hypothyreosisrol szamoltak be olyan betegeknél, akiknél egyidejiileg a
szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv 6sszetevot tartalmazo szevelamer-hidrokloridot és levotiroxint
alkalmaztak, ezért a szevelamer-karbonatot és levotiroxint kapo betegeknél a thyreoidea-stimulaldé hormon
(TSH) szintjének szorosabb ellendrzése ajanlott.

Antiarrhythmids és antiepileptikus készitmények

A szivritmuszavarok kezelésére antiarrhythmias gyogyszereket szedd, vagy a gércsrohamokkal jaro
betegségek kezelésére antiepileptikus gyogyszereket szedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol.
Ezért, a felszivodas lehetséges csokkenése nem zarhato ki. Az antiarrhythmias gyogyszereket legalabb egy
oraval a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés el6tt, vagy harom oraval utina kell alkalmazni, és a vérszint
monitorozasa megfontolando.

Protonpumpagatlok

A forgalomba hozatalt kovet6 tapasztalatok soran — nagyon ritkan — emelkedett foszfatszintrél szamoltak be
protonpumpagéatlokat szevelamer-karbonattal egylitt szed6 betegeknél. Az egyidejiileg Sevelamer carbonate
Winthrop-pal kezelt betegeknek torténd protonpumpagatlé felirasakor koriiltekintéen kell eljarni. A
szérumfoszfatszintet ellendrizni kell és a Sevelamer carbonate Winthrop adagjat ehhez kell igazitani.

Biohasznosulés

A szevelamer-karbonat nem szivodik fel, és befolyasolhatja mas gyogyszerek biohasznosulasat. Minden
olyan gydgyszer alkalmazasa esetén, amelynél a biohasznosulas csdkkenése klinikailag jelent6s mértékben
befolyasolhatja a biztonsagossagot vagy a hatasossagot, az adott gydgyszert a szevelamer-karbonat bevétele
el6tt legalabb egy oraval, vagy azt kdvetden harom éraval kell alkalmazni, illetéleg az orvosnak fontolora
kell vennie a vérszintek ellendrzését.

Digoxin, warfarin, enalapril vagy metoprolol

Egészséges onkénteseken végzett interakcios vizsgalatok soran a szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv
Osszetevot tartalmazo szevelamer-hidroklorid nem befolyésolta a digoxin, a warfarin, az enalapril vagy a
metoprolol biohasznosulasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
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A szevelamer terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nincs, illetve korlatozott mennyiségi
informaci6 all rendelkezésre. Az allatokon végzett kisérletek bizonyos mértékii reprodukcids toxicitast
mutattak, ha a szevelamert nagy dézisban alkalmaztak patkanyoknal (lasd 5.3 pont). Tovabba a
szevelamerrdl kimutattak, hogy gatolja szamos vitamin, tobbek kozott a folsav felszivodasat (lasd 4.4 és 5.3
pont). Nem ismert, hogy a szevelamer emberre nézve jelent-e potencialis kockéazatot. A szevelamer-karbonat
terhes n6knek kizardlag akkor adhato, ha egyértelmiien sziikséges, és ha mind az anya, mind a magzat
szempontjabdl alapos kockazat/elény elemzést végeztek.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szevelamer/metabolitok kivalasztddnak-e az emberi anyatejbe. A szevelamer nem-
felszivodo tulajdonsaga arra utal, hogy a szevelamer anyatejbe torténd kivalasztddasa nem valoszinii. A
szoptatas folytatdsara/megszakitasara, vagy a szevelamer-karbonat-kezelés folytatdsdra/megszakitasara
vonatkozo6 dontést a szoptatasnak a csecsemore, valamint a szevelamer-karbonat-kezelésnek az anyara
gyakorolt kedvez6 hatasainak figyelembevételével kell meghozni.

Termékenység

A szevelamer emberi termékenységre kifejtett hatasarol nincsenek adatok. Az allatkisérletek azt mutattak,
hogy a szevelamer nem befolyasolta a him és a ndstény patkanyok termékenységét a napi 13 g-os maximalis
klinikai vizsgalati dozis kétszeresének megfeleld human ekvivalens adag mellett — a relativ testfeliilet (body
surface area = BSA) 0sszehasonlitasa alapjan.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szevelamer nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban el6forduld (a betegek > 5%-at érintd) mellékhatasok mind az emésztérendszeri betegségek

.....

gyakori), székrekedés (nagyon gyakori), hasmenés (gyakori), dyspepsia (gyakori), és flatulentia (gyakori).

A székrekedés nagyon gyakori mellékhatas, ami stilyos emésztérendszeri mellékhatasok korai tiinete lehet. A
legsulyosabb mellékhatasok a tulérzékenység (gyakorisadg: nagyon ritka), intestinalis obstructio (gyakorisag:
nem ismert), ileus/subileus (gyakorisdg: nem ismert), bélperforatio (gyakorisag: nem ismert),
szevelamer-kristalyok jelenlétével Osszefiiggd, stilyos gyulladasos emésztdrendszeri rendellenességek
(gyakorisag: nem ismert).

Mellékhatasok tablazatos dsszefoglalasa

A szevelamer biztonsagossagat (akar karbonat, akar hidroklorid s6 formajaban) szamos klinikai vizsgélatban
vizsgaltak, amelyekben 0sszesen 969, szevelamerrel 4-50 hétig kezelt, hemodializalt beteg (724 beteget
szevelamer-hidrokloriddal, 245 beteget pedig szevelamer-karbonattal kezeltek), 97, szevelamerrel 12 hétig
kezelt, peritonealis dializisen 1év6 beteg (az 0sszes beteget szevelamer-hidrokloriddal kezelték), és 128,
szevelamerrel 8-12 hétig kezelt, kronikus vesebetegségben szenvedd, dializisben nem részesiilé beteg vett
részt (79 beteget szevelamer-hidrokloriddal, 49 beteget pedig szevelamer-karbonattal kezeltek).

Az alabbi tablazat gyakorisaguk sorrendjében azokat a mellékhatdsokat tartalmazza, amelyek vagy klinikai
vizsgalatok soran jelentkeztek, vagy amelyeket a forgalomba hozatalt kovetden spontan jelentettek. Az
el6fordulasi gyakorisag meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100-<1/10), nem
gyakori (>1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbodl nem allapithatd meg).
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MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nagyon ritka Nem ismert

Szervrendszer-

Immunrendszeri Tulérzékenység

betegségek és

tiilnetek

Emésztérendszeri Hanyinger, Hasmenés, Intestinalis

betegségek és Héanyas, Dyspepsia, obstructio,

tiinetek Gyomortaji Flatulentia, Ileus/subileus,

fajdalom, Hasi fajdalom Bélperforatio!,
Székrekedés Gastrointestinalis

vérzés!,
Intestinalis
ulceratio',
Gastrointestinalis
necrosis!,
Colitis',
Intestinalis
terime!

A bOr és a bor alatti Pruritus,

szovet betegségei Borkitités

¢s tlinetei

Laboratériumi és Kristalydepozitu

egyéb vizsgalatok m a bélben!

eredményei

!'Lasd a gyulladasos gastrointestinalis korképekre vonatkozo figyelmeztetést a 4.4 pontban

Gyermekek és serdiilék
Altalanossagban a gyermekek és serdiilok (6 — 18 éves kor) biztonsagossagi profilja hasonl6 a felnéttek
biztonsagossagi profiljahoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoOze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv sszetevot tartalmazé szevelamer-hidrokloridot egészséges
onkénteseknek legfeljebb napi 14 grammos dozisokban adagoltak nyolc napon keresztiil, mellékhatas
megjelenése nélkiil. Kronikus vesebetegségben szenvedo betegeknél a szevelamer-karbonat vizsgalt
maximalis atlagos napi dézisa 14,4 gramm volt, naponta egy adagban alkalmazva.

A tiladagolaskor megfigyelt tiinetek a 4.8 pontban felsorolt mellékhatasokhoz hasonldak, ideértve foleg a
székrekedést és az egyéb, ismert emésztorendszeri betegségeket és tiineteket.

Megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Minden egyéb terapias készitmény, a hyperkalaemia és a hyperphosphataemia
gyogyszerei. ATC kod: VO3A E02.
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Hatasmechanizmus

A Sevelamer carbonate Winthrop szevelamert tartalmaz, ami egy nem felszivodo, keresztkotéses, foszfatktd
polimer. A szevelamer t6bb, a polimerlanctol egy szénatommal elvalasztott amin-csoportot tartalmaz, amely
a gyomorban protondlodik. Ezek a protonalt aminok a bélben megkdtik a negativ tltéstli ionokat, mint
példaul a taplalékkal bevitt foszfatot.

Farmakodindmids hatasok

Azaltal, hogy az emésztérendszerben megkoti a foszfatot és csdkkenti annak felszivodasat, a szevelamer
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szérumfoszfatszint rendszeres ellenbrzése.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Két randomizalt, keresztezett klinikai vizsgalatban kimutattak, hogy a szevelamer-karbonat mind tabletta,
mind pedig por formajaban naponta haromszor alkalmazva terapiasan ekvivalens a
szevelamer-hidrokloriddal, ezért kronikus vesebetegségben szenvedd, hemodializalt betegeknél hatasosan
csokkenti a szérumfoszfatszintet.

Az els6 vizsgalat kimutatta, hogy a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-karbonat tabletta egyenértékii
volt a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-hidroklorid tablettaval 79 olyan hemodializalt betegnél,
akiket két randomizalt 8 hetes kezelési iddszak soran kezeltek (az idovel stilyozott atlagos szérumfoszfatszint
1,5 £ 0,3 mmol/l volt mind a szevelamer-karbonat, mind a szevelamer-hidroklorid esetén). A masodik
vizsgalat kimutatta, hogy a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-karbonat por egyenértékii volt a
naponta haromszor alkalmazott szevelamer-hidroklorid tablettaval 31 olyan hyperphosphataemias
hemodializalt betegnél (a szérumfoszfatszint > 1,78 mmol/l), akiket két randomizalt 4 hetes kezelési id6szak
soran kezeltek (az idével sulyozott atlagos szérumfoszfatszint 1,6 £ 0,5 mmol/l volt a szevelamer-karbonat
por esetén, és 1,7 = 0,4 mmol/l volt a szevelamer-hidroklorid tabletta esetén).

Hemodializalt betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a szevelamer 6nmagaban nem gyakorolt egyértelmii
és klinikailag szignifikans hatast a szérum iPTH-ra. Azonban egy peritonealis dializis alatt 4ll6 betegeken
végzett 12 hetes vizsgalatban hasonl6 iPTH-csokkenést figyeltek meg, mint a kalcium-acetat-kezelésben
részesiilé betegeknél. Masodlagos hyperparathyreosisban szenvedd betegeknél a szevelamer-karbonatot
kombinalt terapia részeként kell alkalmazni, melynek az iPTH szintjének csokkentése érdekében részét
képezheti a kalciumpétlas, 1,25 — dihidroxi-Ds-vitamin vagy annak valamely analdgja alkalmazasa.

A szevelamer in vitro €s in vivo kisérleti allatmodellekben kimutathatdan megkoti az epesavakat. Az
epesavak ioncseréld gyantakkal torténd megkotése elfogadott modszer a vér koleszterinszintjének
csokkentésére. A szevelamerrel végzett klinikai vizsgalatok sordn mind az atlagos 0sszkoleszterinszint, mind
az LDL-koleszterinszint 15-39%-o0s csokkenést mutatott. A koleszterinszint-csokkenést 2 hetes kezelést
kovetden figyelték meg, és az a hosszl tavi kezelés soran fennmaradt. A trigliceridek, a HDL-koleszterin és
az albumin szintje a szevelamer-kezelést kovetéen nem valtozott.

Mivel a szevelamer megkéti az epesavakat, ronthatja a zsiroldékony vitaminok, igy példaul az A-, D-, E- és
K-vitamin felszivodasat.

A szevelamer nem tartalmaz kalciumot, és a kalciumalap foszfatkotéket 6nmagaban szed6 betegekkel
Osszehasonlitva csokkenti a hiperkalcémias epizodok eldforduldsi gyakorisagat. A szevelamer foszfatra és
kalciumra gyakorolt hatdsa egy 1 évig tartd kdvetéses vizsgalat soran mindvégig bizonyitottan fennmaradt.
Ez az informacié szevelamer-hidrokloriddal végzett vizsgalatokbol szarmazik.
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Gyermekek és serdiil6k

A szevelamer-karbonat biztonsagossagat és hatasossagat kronikus vesebetegségben szenvedd
hyperphosphataemias gyermekgyodgyaszati betegeknél egy multicentrikus klinikai vizsgalatban értékelték,
mely egy 2 hetes, randomizalt, placebokontrollos, fix dozist alkalmazé id6szakbol és az azt kdvetd

6 honapos, egykaru, nyilt elrendezésti, dozistitralasi idészakbol allt. Osszesen 101 (0,8 — 2,4 m> BSA értékii,
6 — 18 éves kort) beteget randomizaltak a vizsgalatba. Negyvenkilenc (49) beteg kapott
szevelamer-karbonatot, és 51 beteg placebdt a 2 hetes, fix dozist alkalmazé idészakban. Ezt kvetden az
Osszes beteg szevelamer-karbonatot kapott a 26 hetes dozistitralasi iddszak alatt. A vizsgalat elérte az
elsédleges végpontjat, vagyis a szevelamer-karbonat a placebohoz képest -0,90 mg/dl-es atlagos korrigalt
kiilonbséggel csokkentette a szérumfoszfatszintet, valamint elérte a masodlagos végpontot is. Gyermekeknél
a kronikus vesebetegségbdl adodo masodlagos hyperphosphataemia esetén a szevelamer-karbonat
szignifikansan csokkentette a szérumfoszfatszintet a placebohoz képest a 2 hetes, fix dozist alkalmazo
iddszak alatt. A kezelésre adott terapids valasz fennmaradt a 6 honapos, nyilt elrendezésii dozistitralasi
iddszak alatt szevelamer-karbonatot kapo gyermekgyogyaszati betegeknél.

A terapia végén a gyermekgyogyaszati betegek 27%-a érte el az életkoruknak megfeleld
szérumfoszfatszintet. Ez a szam a hemodializisben részesiild betegek alcsoportjaban 23%, a peritonealis
dializisben részesiilé betegek alcsoportjaban pedig 15% volt. A 2 hetes, fix dozist alkalmaz6 id6szak alatt a
kezelésre adott terapias valaszt nem befolyasolta a testfeliilet mértéke, ezzel szemben azonban, a

7,0 mg/dl-nél alacsonyabb foszfatszinttel rendelkez6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem figyeltek meg
terapias valaszt. A legtobb jelentett mellékhatas gastrointestinalis természetii volt. A vizsgalat soran a
szevelamer-karbonat-kezeléssel kapcsolatos uj kockazati tényezoket és biztonsagossagi szignalokat nem
azonositottak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szevelamer-karbonattal farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek. Egy egészséges dnkénteseken
végzett abszorpcids vizsgalat igazolta, hogy a szevelamer-karbonattal megegyez0 aktiv dsszetevot tartalmazo
szevelamer-hidroklorid nem szivddik fel a gyomor-bél rendszerbdl.

s
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi —
vizsgalatokbodl szarmazo6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A szajon at alkalmazott szevelamer-hidrokloriddal egereken (9 g/kg/nap dozisig terjedden), és patkanyokon
(0,3, 1, vagy 3 g/kg/nap) végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat. A nagy do6zist csoportba tartozé him
patkanyoknal (az emberi dozisnak megfeleld érték kétszerese volt a 14,4 g-os maximalis klinikai vizsgalati
dozisnak) emelkedett az urothelialis (tranzicionalis) sejtes holyagpapilloma eléfordulasi gyakorisaga.
Egereknél a daganatok el6fordulasi gyakorisaga nem emelkedett (az emberi d6zisnak megfeleld érték a
maximalis klinikai vizsgalati d6zis haromszorosa volt).

Egy metabolikus aktivacid mellett végzett in vitro emlds citogenetikai vizsgalatban a szevelamer-hidroklorid
a kromoszomaaberraciok szamanak statisztikailag szignifikans emelkedését okozta. Az Ames bakterialis

mutacios vizsgalattal mérve a szevelamer-hidroklorid nem volt mutagén.

Patkanyoknal és kutyaknal a szevelamer-hidroklorid csokkentette a zsiroldékony D-, E- és K-vitamin
(véralvadasi faktorok), valamint a folsav felszivodasat.

A szevelamerrel kozepes és magas dozisban (az emberi dozisnak megfeleld érték kisebb volt, mint a
14,4 g-os maximalis klinikai vizsgalati dozis) kezelt néstény patkanyok magzataiban tobb helyen a

21



vazrendszer csontosodasanak hianyossagat figyelték meg. Ezek a hatasok a D-vitamin-deplécio
kovetkezményei lehetnek.

Vembhes nyulakndl az organogenezis soran mesterséges taplalassal szajon at alkalmazott szevelamer-
hidroklorid a magas dozist csoportban (az emberi dozisnak megfeleld érték kétszerese volt a maximalis
klinikai vizsgalati dozisnak) novelte a korai felszivodas gyakorisagat.

A szevelamer-hidroklorid nem csokkentette a him vagy ndstény patkanyok termékenységét egy olyan
taplalékkal torténd adagolassal végzett vizsgalatban, amelyben a ndstényeket a parzas elétti 14. naptol a
teherbe esésig, a himeket pedig a parzas el6tti 28. naptol kezelték. Ebben a vizsgalatban a legmagasabb dozis
4,5 g/kg/map volt (a relativ testfeliilet dsszehasonlitdsa alapjan a 13 g/nap-os maximalis klinikai vizsgalati
dozis kétszeresével ekvivalens human dozisnak felel meg).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Propilén-glikol-alginat (E405)

Citromaroma

Natrium-klorid

Szukraléz

Sarga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 ¢év.

Elkészités utan
A belséleges szuszpenziot 30 percen beliil fel kell hasznalni.

(Adagolokanalat tartalmazo kiszerelésre vonatkozo utasitisok)
A tasakot a felbontas utan 24 6raval ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Etilén-metakrilsav kopolimerbdl, poliészterbol, LDPE-b6l és laminalt aluminiumfo6liabol késziilt,
hegesztéssel lezart tasak.

0,8 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

(Adagolokanalat tartalmazo kiszerelésre vonatkozo utasitisok)
Egy doboz 90 db tasakot és a 0,4 g-os adag kimérésére szolgalo adagolokanalat tartalmaz.

22



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A port az alkalmazas el6tt tasakonként 30 ml vizben kell feloldani. A szuszpenzidhoz vald por vildgossarga
szinti és citrom izesitési.

A por eldzetesen hideg itallal és nem meleg étellel is dsszekeverhetd (lasd 4.2 pont). A port nem szabad
felmelegiteni (pl. mikrohulldmu siit6ben).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo

el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/952/005 90 db tasak

EU/1/14/952/006 90 db tasak (adagolokanallal)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. januar 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. november 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g por belséleges szuszpenzidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2,4 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

Ismert hatasu segédanyagok
Ez a gyodgyszer 25,27 mg propilén-glikol-alginatot (E405) tartalmaz 2,4 g-os tasakonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por belséleges szuszpenzidhoz.
Vilagossarga por.

4. KILINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Sevelamer carbonate Winthrop hemodializisben vagy peritonealis dializisben részesiild felnétt betegek
hyperphosphataemiajanak kezelésére javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop kronikus vesebetegségben szenvedd, nem dializalt, legalabb 1,78 mmol/l
szérumfoszfatszintii felndtt betegek hyperphosphataemiajanak kezelésére is javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop kronikus vesebetegségben szenvedd (6 évesnél idBsebb és 0,75 m2-nél
nagyobb testfeliiletii (body surface area=BSA)) gyermekgyogyaszati betegek hyperphosphataemiajanak
kezelésére javallott.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot kombinalt terapia részeként kell alkalmazni, melynek a renalis
csontbetegség kialakuldsanak megakadalyozasa érdekében részét képezheti a kalciumpétlas,

1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy valamely analdgjanak adasa.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas:
Kezdo dozis

Felnéttek

A szevelamer-karbonat ajanlott kezd6 dozisa felndtteknek 2,4 g vagy 4,8 g naponta, a klinikai allapot és a
szérumfoszfatszint alapjan meghatarozva. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot naponta haromszor, étkezés
kozben kell bevenni.

A beteg szérumfoszfatszintje A szevelamer-karbonat napi 6sszddzisa, amelyet
naponta 3 étkezés alkalmaval kell bevenni

1,78 — 2,42 mmol/I (5,5 — 7,5 mg/dl) 24 g*

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

*Tovabba a késébbi dozisbeallitast lasd a ,,Dozisbeallitas és fenntartod kezelés” cimii pontban.
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Gyermekek/serdiildk (> 6 éves kor és > 0,75m? testfeliilet (BSA)

A szevelamer-karbonat ajanlott kezd6 dozisa gyermekeknek 2.4 g - 4,8 g naponta a beteg tesfeliileti (BSA)
kategoriaja alapjan meghatarozva. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot naponta haromszor, étellel kell
bevenni.

BSA (m?) A szevelamer-karbonat napi 6sszdo6zisa, amelyet
naponta 3 étkezés alkalmaval kell bevenni
>0,75-<1,2 2.4 g**
>1,2 4.8 g**

**Tovabba a kés6bbi dozisbeallitast lasd a ,,Dozisbeallitas és fenntartd kezelés” cimii pontban.

A korabban foszfatkoté gyogyszerekkel (szevelamer-hidrokloriddal vagy kalcium alapt gyogyszerekkel)
kezelt betegeknél a Sevelamer carbonate Winthrop-ot az el6z6 gyogyszerrel megegyez6 grammnyi
mennyiségben kell alkalmazni, az optimalis napi dozis biztositasa érdekében végzett szérumfoszfatszint-
ellendrzés mellett.

Dozisbeallitas és fenntarto kezelés

Felndttek

Felnotteknél a szérumfoszfatszintet 2-4 hetente ellendrizni kell és a szevelamer-karbonat dozisat napi 3-szor
0,8 g-os adagokkal (2,4 g/nap) kell emelni mindaddig, amig elfogadhatd szérumfoszfatszintet érnek el,
amelyet ezt kovetden rendszeresen ellendrizni kell.

A klinikai gyakorlatban a kezelést folyamatosan, a szérumfoszfatszint ellendrzéséhez sziikséges modon
alkalmazzak, az atlagos napi feln6tt dozis varhatéan megkozelitéleg 6 g naponta.

Gvermekek/serdiil6k (> 6 éves kor, és > 0,75m’ testfeliilet (BSA)

Gyermekeknél a szérumfoszfatszintet 2-4 hetente ellendrizni kell, és a szevelamer-karbonat dozisat a beteg
testfeliilete alapjan fokozatosan, napi 3-szor kell emelni mindaddig, amig elfogadhat6 szérumfoszfatszintet
érnek el, amelyet ezt kovetéen rendszeresen ellendrizni kell.

Testfeliileten (BSA) (m?) alapul6 gyermekgyogyaszati adag

BSA (m?) Kezd6 adag Adagemelések/csokkentések
Emelés/csokkentés
>0,75-<1,2 naponta 3-szor 0,8 g naponta 3-szor 0,4 g-mal
Emelés/csokkentés
21,2 naponta 3-szor 1,6 g naponta 3-szor 0,8 g-mal

A szevelamer-karbonatot szed6 betegeknek be kell tartaniuk a szamukra eldirt diétat.

Kiilonleges betegesoportok

ldések
Az 1dds populacidban nincs sziikség d6zismodositasra.

Majkarosodas
Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegeknél.
Gyermekek és serdiilok

A Sevelamer carbonate Winthrop biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb, illetve 0,75 m2-nél
kisebb testfeliiletii gyermekek esetében nem igazoltak. Nem allnak rendelkezésre adatok.

1,2 m2-nél kisebb testfeliiletli gyermekeknél a belsbleges szuszpenziot kell alkalmazni, mivel a tabletta
gyogyszerformat nem vizsgaltak ebben a populacioban, és ezért nem megfelelé a szamukra.
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Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Minden 2,4 g port tartalmazé tasakot az alkalmazas eldtt 60 ml vizben kell feloldani (lasd 6.6 pont). A
szuszpenziot az elkészitést kovetd 30 percen beliil el kell fogyasztani. A Sevelamer carbonate Winthrop-ot
étellel kell bevenni, és nem szabad éhgyomorra alkalmazni.

Viz helyett a por el6bb kis mennyiségi itallal vagy étellel is 6sszekeverhet6 (pl. 100 gramm/120 ml), majd
30 percen beliil elfogyaszthatd. A Sevelamer carbonate Winthrop port nem szabad felmelegiteni (pl.
mikrohullamu siitében), vagy felmelegitett ételbe vagy folyadékba tenni.

0,4 g-os adag alkalmazasa esetén kérjiik, hasznalja a megfeleld, 0,8 g-os, adagolokanalat tartalmazo
kiszerelést.

4.3 Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy barmely, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
Hypophosphataemia
Bélelzarodas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A szevelamer-karbonat hatdsossagat és biztonsagossagat nem igazoltak olyan kronikus vesebetegségben
szenvedo6 felndtt betegeknél, akik nem kapnak dializiskezelést és szérumfoszfatszintjiikk < 1,78 mmol/l. Ezért
ezen betegeknél torténd alkalmazasa jelenleg nem ajanlott.

A szevelamer-karbonat biztonsagossagat és hatasossagat a kdvetkezo betegségekben szenvedd betegeknél
nem igazoltak:

e dysphagia

e nyelészavarok

e sulyos emésztorendszeri motilitaszavarok, beleértve a kezeletlen vagy stilyos gastroparesist, a

gyomortartalom visszatartasat és a rendellenes vagy szabalytalan székletiiritést

e  aktiv gyulladasos bélbetegség

e  az emésztérendszert érintd jelentds miitét
Ezeknek a betegeknek a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelését csak az elény/kockazat arany gondos
értékelése utan lehet elkezdeni. Ha a kezelést elkezdték, akkor a fenti betegségekben szenvedé betegeket
monitorozni kell. A Seveamer carbonate Winthrop-kezelést ujra kell értékelni azoknal a betegeknél, akiknél
sulyos székrekedés vagy mas sulyos gastrointestinalis tiinet jelentkezik.

Bélelzarddas és ileus/subileus

Nagyon ritka esetekben bélelzarodast és ileust/subileust figyeltek meg szevelamer-hidrokloriddal
(kapszula/tabletta) kezelt betegeknél, amely a szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv Osszetevot tartalmaz.
A székrekedés ennek megel6zo tiinete lehet. A székrekedéses betegeket a szevelamer karbonat-kezelés alatt
gondosan monitorozni kell. A kezelést tijra kell értékelni azon betegeknél, akiknél stlyos székrekedés, vagy
egyéb sulyos emésztdrendszeri tiinet alakul ki.

Zsiroldékony vitamin- és folsavhiany

Kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél a taplalék beviteltdl és a betegség sulyossagatol fiiggden
csokkenhet a zsiroldékony A-, D-, E- és K-vitamin szintje. Nem zarhato ki, hogy a szevelamer-karbonat
képes megkdtni a bevitt taplalékban talalhatod zsiroldékony vitaminokat. Azon betegeknél, akik a szevelamer
kezelés mellett nem szednek kiegészité vitaminokat, rendszeresen ellendrizni kell az A-, D-, E- és K-vitamin
szintjét. Sziikség esetén ajanlott kiegészitd vitaminokat alkalmazni. A dializiskezelésben nem részesiilo,
kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknek ajanlott kiegészitd D-vitamint adni (megkozelitéleg 400 NE
természetes D-vitamin naponta), ami a szevelamer-karbonat-do6zistol kiilon szedendé multivitamin-
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készitmény része is lehet. Peritonealis dializisben részesiilé betegeknél ajanlott a zsiroldékony vitaminok és a
folsav szintjének tovabbi ellendrzése, mivel ezen betegeknél nem mérték az A-, D-, E- és K-vitamin-szintet
klinikai vizsgalat keretében.

Jelenleg nem all rendelkezésre elegendd adat a hosszu tava szevelamer-karbonat-kezelés alatt fellép6
folsavhiany lehet6ségének kizarasara. A szevelamert kapd, de kiegészitd folsavat nem szedd betegek
folsavszintjét rendszeresen ellendrizni kell.

Hypocalcaemia/hypercalcaemia

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegeknél hypocalcaemia vagy hypercalcaemia alakulhat ki. Ezért a
szérumkalciumszintet rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség esetén kiegészitd elemi kalciumot kell adni.

Metabolikus acidosis

A kronikus vesebetegségben szenvedd betegek hajlamosak a metabolikus acidosisra. A helyes klinikai
gyakorlat részeként ezért ajanlott a szérum bikarbonatszintjének ellenérzése.

Peritonitis

A dializalt betegeknél a dializis tipusatdl fiiggden fennallnak bizonyos fertdzési kockazatok. Peritonealis
dializissel kezelt betegeknél ismert szovodmény a peritonitis, és egy szevelamer-hidrokloriddal végzett
klinikai vizsgalat soran a szevelamert kapo csoportban tobb peritonitis esetrdl szamoltak be, mint a
kontrollcsoportban. A peritonealis dializissel kezelt betegeket a megfeleld aszeptikus eljaras helyes
alkalmazasanak biztositasa érdekében szorosan monitorozni kell, és a peritonitisszel jaré barmilyen panaszt
vagy tlinetet azonnal fel kell ismerni és kezelni kell.

Hypothyreosis

Ajanlott a szevelamer-karbonattal és levotiroxinnal egyidejiileg kezelt hypothyreosisban szenvedd betegek
szorosabb ellendrzése (1asd 4.5 pont).

Hyperparathyreosis

A szevelamer-karbonat nem javallott a hyperparathyreosis kezelésére. Masodlagos hyperparathyreosisban
szenvedd betegeknél a szevelamer-karbonatot kombinalt terapia részeként kell alkalmazni, melynek az intakt
parathormon (iPTH) szintjének csokkentése érdekében részét képezheti a kalciumpétlas, 1,25-dihidroxi-Ds-
vitamin vagy annak valamely analogjanak alkalmazasa.

Gyulladésos gastrointestinalis korképek

A gastrointestinalis traktus kiilonbdzo részein eléforduld, a szevelamer-kristalyok jelenlétével 6sszefiiggo,
sulyos gyulladasos rendellenességek eseteirdl (koztiik olyan stlyos szovédményekrol, mint példaul vérzés,
perforatio, ulceratio, necrosis, colitis és colon/coecum-terime) szamoltak be (lasd 4.8 pont). A gyulladasos
elvaltozasok a szevelamer-kezelés leallitasaval megsziinhetnek. A szevelamer-karbonat-kezelést tjra kell
értékelni azoknal a betegeknél, akiknél sulyos gastrointestinalis tiinetek alakulnak ki.

Natriumtartalom

Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tasakonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Dializis
Dializalt betegeknél interakcios vizsgalatokat nem végeztek.
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Ciprofloxacin

Egészséges onkénteseken végzett interakcios vizsgalatok soran a szevelamer-hidroklorid, amely a
szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv 6sszetevot tartalmaz, egy egyetlen dozist értékeld vizsgalatban
megkozelitéleg 50%-kal csokkentette a szevelamer-hidrokloriddal egylitt alkalmazott ciprofloxacin
biohasznosulasat. Kovetkezésképp a szevelamer-karbonatot nem szabad a ciprofloxacinnal egyiitt szedni.

Ciklosporin, mikofenolat-mofetil és takrolimusz szervatiiltetett betegeknél

Szervatiiltetett betegeknél szevelamer-hidrokloriddal torténd egyiittes alkalmazast kovetden csokkent
ciklosporin-, mikofenolat-mofetil- és takrolimusz-szintrél szamoltak be, barmilyen klinikai kdvetkezmény
(pl. grafikilokédés) nélkiil. Az interakcid lehetésége nem zéarhato ki, és a kombinacios kezelés
alkalmazasanak ideje alatt, valamint a kezelés leallitasat kovetden meg kell fontolni a ciklosporin, a

crer

Levotiroxin

Nagyon ritka esetekben hypothyreosisrol szamoltak be olyan betegeknél, akiknél egyidejiileg a szevelamer-
karbonattal megegyez0 aktiv 6sszetevot tartalmazo szevelamer-hidrokloridot és levotiroxint alkalmaztak,
ezért a szevelamer-karbonatot és levotiroxint kapo betegeknél a thyreoidea-stimulalé hormon (TSH)
szintjének szorosabb ellendrzése ajanlott.

Antiarrhythmids és antiepileptikus készitmények

A szivritmuszavarok kezelésére antiarrhythmias gyogyszereket szedd, vagy a gércsrohamokkal jard
betegségek kezelésére antiepileptikus gyogyszereket szedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol.
Ezért, a felszivodas lehetséges csokkenése nem zarhato ki. Az antiarrhythmias gyogyszereket legalabb egy
oraval a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés el6tt, vagy harom oraval utdna kell alkalmazni, és a vérszint
monitorozasa megfontolando.

Protonpumpagéatlok

A forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok soran — nagyon ritkan — emelkedett foszfatszintrél szamoltak be
protonpumpagatlokat szevelamer-karbonattal egyiitt szedo betegeknél. Az egyidejiileg Sevelamer carbonate
Winthrop-pal kezelt betegeknek torténd protonpumpagatld felirasakor koriiltekintéen kell eljarni. A
szérumfoszfatszintet ellendrizni kell, és a Sevelamer carbonate Winthrop adagjat ehhez kell igazitani.

Biohasznosulas

A szevelamer-karbonat nem szivodik fel, és befolyasolhatja mas gyogyszerek biohasznosulasat. Minden
olyan gydgyszer alkalmazasa esetén, amelynél a biohasznosulas csokkenése klinikailag jelent6s mértékben
befolyasolhatja a biztonsagossagot vagy a hatasossagot, az adott gydgyszert a szevelamer-karbonat bevétele
elott legalabb egy orédval, vagy azt kdvetden harom éraval kell alkalmazni, illetdleg az orvosnak fontoldra
kell vennie a vérszintek ellendrzését.

Digoxin, warfarin, enalapril vagy metoprolol

Egészséges onkénteseken végzett interakcios vizsgalatok soran a szevelamer-karbonattal megegyez6 aktiv
Osszetevot tartalmazo szevelamer-hidroklorid nem befolyésolta a digoxin, a warfarin, az enalapril vagy a
metoprolol biohasznosulasat.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A szevelamer terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nincs, illetve korlatozott mennyiségi
informaci6 all rendelkezésre. Az allatokon végzett kisérletek bizonyos mértékii reprodukcios toxicitast
mutattak, ha a szevelamert nagy dézisban alkalmaztak patkanyoknal (lasd 5.3 pont). Tovabba a
szevelamerrdl kimutattak, hogy gatolja szamos vitamin, tobbek kozott a folsav felszivodasat (lasd 4.4 és

5.3 pont). Nem ismert, hogy a szevelamer emberre nézve jelent-e potencialis kockazatot. A szevelamer-
karbonat terhes ndknek kizarolag akkor adhato, ha egyértelmiien sziikséges, és mind az anya, mind a magzat
szempontjabol alapos kockazat/elény elemzést végeztek.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szevelamer/metabolitok kivalasztddnak-e az emberi anyatejbe. A szevelamer nem-
felszivodo tulajdonsaga arra utal, hogy a szevelamer anyatejbe torténd kivalasztddasa nem valoszinii. A
szoptatas folytatasara/megszakitasara, vagy a szevelamer-karbonat-kezelés folytatdsdra/megszakitasara
vonatkoz6 dontést a szoptatasnak a csecsemdOre, valamint a szevelamer-karbonat-kezelésnek az anyara
gyakorolt kedvez6 hatasainak figyelembevételével kell meghozni.

Termékenység

A szevelamer emberi termékenységre kifejtett hatasarol nincsenek adatok. Az allatkisérletek azt mutattak,
hogy a szevelamer nem befolyasolta a him és a néstény patkadnyok termékenységét a napi 13 g-os maximalis
klinikai vizsgalati dozis kétszeresének megfeleld human ekvivalens adag mellett — a relativ testfeliilet (body
surface area = BSA) 0sszehasonlitasa alapjan.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A szevelamer nem, vagy csak elhanyagolhatdo mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglalasa

A leggyakrabban el6fordulo (a betegek > 5%-at érintd) mellékhatasok mind az emésztérendszeri betegségek
osztalyaba tartoztak: hanyinger (nagyon gyakori), hanyas (nagyon gyakori), gyomortaji fajdalom (nagyon
gyakori), székrekedés (nagyon gyakori), hasmenés (gyakori), dyspepsia (gyakori), és flatulentia (gyakori).

A székrekedés nagyon gyakori mellékhatas, ami sulyos emésztérendszeri mellékhatasok korai tiinete lehet. A
legsulyosabb mellékhatasok a tulérzékenység (gyakorisag: nagyon ritka), intestinalis obstructio (gyakorisag:
nem ismert), ileus/subileus (gyakorisdg: nem ismert), bélperforatio (gyakorisag: nem ismert),
szevelamer-kristalyok jelenlétével Osszefiiggd, stlyos gyulladasos emésztdrendszeri rendellenességek
(gyakorisag: nem ismert).

Mellékhatasok tadblazatos dsszefoglaldsa
A szevelamer biztonsagossagat (akar karbonat, akar hidroklorid s6 formajaban) szamos klinikai vizsgalatban

vizsgaltak, amelyekben 0sszesen 969, szevelamerrel 4-50 hétig kezelt, hemodializalt beteg (724 beteget
szevelamer-hidrokloriddal, 245 beteget pedig szevelamer-karbonattal kezeltek), 97 szevelamerrel 12 hétig
kezelt, peritonealis dializisen 1év6 beteg (az 0sszes beteget szevelamer-hidrokloriddal kezelték), és 128,
szevelamerrel 8-12 hétig kezelt, kronikus vesebetegségben szenvedd, dializisben nem részesiilé beteg vett
részt (79 beteget szevelamer-hidrokloriddal, 49 beteget pedig szevelamer-karbonattal kezeltek).

Az alabbi tablazat gyakorisaguk sorrendjében azokat a mellékhatasokat tartalmazza, amelyek klinikai
vizsgalatok soran jelentkeztek, vagy amelyeket a forgalomba hozatalt kovetden spontan jelentettek. Az
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el6fordulasi gyakorisag meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100-<1/10), nem
gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg).

MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nagyon ritka Nem ismert

Szervrendszer-

Immunrendszeri Tulérzékenység

betegségek és

tiinetek

Emésztérendszeri Hényinger, Hasmengés, Intestinalis

betegségek és Héanyas, Dyspepsia, obstructio,

tiinetek Gyomortaji Flatulentia, Ileus/subileus,

fajdalom, Hasi fajdalom Bélperforatio!,
Székrekedés Gastrointestinalis

vérzés!,
Intestinalis
ulceratio',
Gastrointestinalis
necrosis',
Colitis!,
Intestinalis
terime!

A bér és a bor alatti Pruritus,

szovet betegségei Borkitités

és tlinetei

Laboratériumi és Kristalydepozitu

egyéb vizsgalatok m a bélben!

eredményei

'Lasd a gyulladasos gastrointestinalis korképekre vonatkozo figyelmeztetést a 4.4 pontban

Gyermekek és serdiil6k
Altalanossagban a gyermekek és serdiilok (6 — 18 éves kor) biztonsagossagi profilja hasonlo a felnbttek
biztonsagossagi profiljahoz.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A szevelamer-karbonattal megegyez06 aktiv 6sszetevot tartalmazo szevelamer-hidrokloridot egészséges
onkénteseknek legfeljebb napi 14 grammos dozisokban adagoltak nyolc napon keresztiil, mellékhatas
megjelenése nélkiil. Kronikus vesebetegségben szenvedo betegeknél a szevelamer-karbonat vizsgalt
maximalis atlagos napi dézisa 14,4 gramm volt, naponta egy adagban alkalmazva.

A taladagolaskor megfigyelt tiinetek a 4.8 pontban felsorolt mellékhatasokhoz hasonloak, ideértve foleg a
székrekedést és az egyéb, ismert emésztorendszeri betegségeket és tiineteket.

Megfeleld tiineti kezelést kell alkalmazni.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Minden egyéb terapias készitmény, a hyperkalaemia és a hyperphosphataemia
gyogyszerei. ATC kod: VO3A E02.

Hatasmechanizmus

A Sevelamer carbonate Winthrop szevelamert tartalmaz, ami egy nem felszivodo, keresztkotéses, foszfatktd
polimer. A szevelamer tobb, a polimerlanctol egy szénatommal elvalasztott amin-csoportot tartalmaz, amely
a gyomorban protonalodik. Ezek a protonalt aminok a bélben megkétik a negativ tltésii ionokat, mint
példaul a taplalékkal bevitt foszfatot.

Farmakodindmids hatasok

Azaltal, hogy az emésztérendszerben megkoti a foszfatot és csdkkenti annak felszivodasat, a szevelamer

s

szérumfoszfatszint rendszeres ellendrzése.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Két randomizalt, keresztezett klinikai vizsgalatban kimutattak, hogy a szevelamer-karbonat mind tabletta,
mind pedig por formajaban naponta haromszor alkalmazva terapiasan ekvivalens a
szevelamer-hidrokloriddal, ezért kronikus vesebetegségben szenvedd, hemodializalt betegeknél hatasosan
csokkenti a szérumfoszfatszintet.

Az els6 vizsgalat kimutatta, hogy a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-karbonat tabletta egyenértékii
volt a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-hidroklorid tablettaval 79 olyan hemodializalt betegnél,
akiket két randomizalt 8 hetes kezelési iddszak soran kezeltek (az iddvel stilyozott atlagos szérumfoszfatszint
1,5 £ 0,3 mmol/l volt mind a szevelamer-karbonat, mind a szevelamer-hidroklorid esetén). A masodik
vizsgalat kimutatta, hogy a naponta haromszor alkalmazott szevelamer-karbonat por egyenértékii volt a
naponta haromszor alkalmazott szevelamer-hidroklorid tablettaval 31 olyan hyperphosphataemias
hemodializalt betegnél (a szérumfoszfatszint > 1,78 mmol/l), akiket két randomizalt, 4 hetes kezelési id6szak
soran kezeltek (az idével sulyozott atlagos szérumfoszfatszint 1,6 £ 0,5 mmol/l volt a szevelamer-karbonat
por esetén, és 1,7 + 0,4 mmol/l volt a szevelamer-hidroklorid tabletta esetén).

Hemodializalt betegeken végzett klinikai vizsgalatokban a szevelamer dnmagaban nem gyakorolt egyértelmu
és klinikailag szignifikans hatast az iPTH-ra. Egy peritonealis dializis alatt 4116 betegeken végzett 12 hetes
vizsgalatban azonban hasonl6é iPTH-csokkenést figyeltek meg, mint a kalcium-acetat-kezelésben részesiild
betegeknél. Masodlagos hyperparathyreosisban szenvedd betegeknél a szevelamer-karbonatot kombinalt
terapia részeként kell alkalmazni, melynek az iPTH szintjének csokkentése érdekében részét képezheti a
kalciumpotlas, 1,25-dihidroxi-Ds-vitamin vagy annak valamely analogja alkalmazasa.

A szevelamer in vitro és in vivo kisérleti allatmodellekben kimutathatéan megkdti az epesavakat. Az
epesavak ioncseréld gyantakkal torténd megkotése elfogadott modszer a vér koleszterinszintjének
csokkentésére. A szevelamerrel végzett klinikai vizsgalatok soran mind az atlagos 0sszkoleszterinszint, mind
az LDL-koleszterinszint 15-39%-o0s csdkkenést mutatott. A koleszterinszint-csdkkenést 2 hetes kezelést
kovetden figyelték meg, és az a hosszl tavi kezelés soran fennmaradt. A trigliceridek, a HDL-koleszterin és
az albumin szintje a szevelamer-kezelést kovetéen nem valtozott.

Mivel a szevelamer megkéti az epesavakat, ronthatja a zsiroldékony vitaminok, igy példaul az A-, D-, E- és
K-vitamin felszivodasat.

A szevelamer nem tartalmaz kalciumot, és a kalciumalap foszfatkotéket onmagaban szed6 betegekkel
Osszehasonlitva csokkenti a hiperkalcémias epizodok eldfordulasi gyakorisagat. A szevelamer foszfatra és

31



kalciumra gyakorolt hatdsa egy 1 évig tartd kdvetéses vizsgalat soran mindvégig bizonyitottan fennmaradt.
Ez az informacié szevelamer-hidrokloriddal végzett vizsgalatokbol szarmazik.

Gyermekek és serdiil6k

A szevelamer-karbonat biztonsagossagat és hatasossagat kronikus vesebetegségben szenvedo,
hyperphosphataemias gyermekgyogyaszati betegeknél egy multicentrikus klinikai vizsgalatban értékelték,
mely egy 2 hetes, randomizalt, placebokontrollos, fix dozist alkalmazé idészakbol és az azt kdvetd

6 honapos, egykaros, nyilt elrendezésti, dozistitralasi iddszakbol 4llt. Osszesen 101 (0,8 — 2,4 m? testfeliiletii,
6 — 18 éves kort) beteget randomizaltak a vizsgalatba. Negyvenkilenc (49) beteg kapott szevelamer-
karbonatot, €s 51 beteg placebot a 2 hetes, fix dozist alkalmazo iddszakban. Ezt koveten az dsszes beteg
szevelamer-karbonatot kapott a 26 hetes dozistitralasi idoszak alatt. A vizsgalat elérte az elsédleges
végpontjat, vagyis a szevelamer-karbonat a placebohoz képest -0,90 mg/dl-es atlagos korrigalt kiilonbséggel
csokkentette a szérumfoszfatszintet, valamint elérte a masodlagos végpontot is. Gyermekeknél a kronikus
vesebetegségb6l adodd masodlagos hyperphosphataemia esetén a szevelamer-karbonat szignifikansan
csokkentette a szérumfoszfatszintet a placebohoz képest a 2 hetes, fix dozist alkalmaz6 idGszak alatt. A
kezelésre adott terapias valasz fennmaradt a 6 honapos, nyilt elrendezésii dozistitralasi idészak alatt
szevelamer-karbonatot kap6 gyermekgyodgyaszati betegeknél.

A terapia végén a gyermekgyogyaszati betegek 27%-a érte el az életkoruknak megfeleld
szérumfoszfatszintet. Ez a szd&m a hemodializisben részesiilé betegek alcsoportjaban 23%, a peritonealis
dializisben részesiilo betegek alcsoportjaban pedig 15% volt. A 2 hetes, fix dozist alkalmazé iddszak alatt a
kezelésre adott terapias valaszt nem befolyasolta a testfeliilet mértéke, ezzel szemben azonban, a

7,0 mg/dl-nél alacsonyabb foszfatszinttel rendelkez6 gyermekgyogyaszati betegeknél nem figyeltek meg
terapias valaszt. A legtobb jelentett mellékhatas gastrointestinalis természetii volt. A vizsgalat soran a
szevelamer-karbonat-kezeléssel kapcsolatos uj kockazati tényezoket és biztonsagossagi szignalokat nem
azonositottak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A szevelamer-karbonattal farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek. Egy egészséges onkénteseken
végzett abszorpcids vizsgalat igazolta, hogy a szevelamer-karbonattal megegyez06 aktiv dsszetevot tartalmazo
szevelamer-hidroklorid nem szivéodik fel a gyomor-bél rendszerbdl.

Egy 1 évig tart6 klinikai vizsgélat soran semmi nem utalt a szevelamer akkumulacidjara. A hosszl tava
kronikus kezelés soran (> 1 év) azonban nem zarhat6 ki teljes mértékben a szevelamer abszorpciojanak és
akkumulaciojanak lehetdsége.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi —
vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

A szajon at alkalmazott szevelamer-hidrokloriddal egereken (9 g/kg/nap dozisig terjedden) és patkdnyokon
(0,3, 1, vagy 3 g/kg/nap) végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat. A nagy doézisu csoportba tartozo him
patkanyoknal (az emberi dozisnak megfeleld érték kétszerese volt a 14,4 g-os maximalis klinikai vizsgalati
dozisnak) emelkedett az urothelialis (tranzicionalis) sejtes holyagpapilloma eléfordulasi gyakorisaga.
Egereknél a daganatok eléfordulési gyakorisdga nem emelkedett (az emberi dézisnak megfeleld érték
haromszorosa volt a maximalis klinikai vizsgalati dozisnak).

Egy metabolikus aktivacié mellett végzett in vitro emlds citogenetikai vizsgalatban a szevelamer-hidroklorid
a kromoszomaaberraciok szamanak statisztikailag szignifikans emelkedését okozta. Az Ames bakterialis
mutacids vizsgalattal mérve a szevelamer-hidroklorid nem volt mutagén.

Patkanyoknal és kutyaknal a szevelamer-hidroklorid csokkentette a zsiroldékony D-, E- és K-vitamin
(véralvadasi faktorok), valamint a folsav felszivodasat.
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A szevelamerrel kozepes és magas dozisban (az emberi dozisnak megfeleld érték kisebb volt, mint a
14,4 g-os maximalis klinikai vizsgalati dozis) kezelt néstény patkanyok magzataiban tobb helyen a
vazrendszer csontosodasanak hianyossagat figyelték meg. Ezek a hatasok a D-vitamin-deplécio
kovetkezményei lehetnek.

Vemhes nyulaknal az organogenezis soran mesterséges taplalassal szajon at alkalmazott szevelamer-
hidroklorid a magas dozist csoportban (az emberi dozisnak megfelel6 érték kétszerese volt a maximalis
klinikai vizsgalati dozisnak) ndvelte a korai felszivodas gyakorisagat.

A szevelamer-hidroklorid nem csokkentette a him vagy ndstény patkanyok termékenységét egy olyan
taplalékkal torténd adagolassal végzett vizsgalatban, amelyben a ndstényeket a parzas el6tti 14. naptol a
teherbe esésig, a himeket pedig a parzas el6tti 28. naptol kezelték. Ebben a vizsgalatban a legmagasabb dozis
4,5 g/kg/map volt (a relativ testfeliilet 6sszehasonlitdsa alapjan a 13 g/nap-os maximalis klinikai vizsgalati
dozis kétszeresével ekvivalens human dozisnak felel meg).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Propilén-glikol-alginat (E405)

Citromaroma

Natrium-klorid

Szukraléz

Vas-oxid sarga (E172)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

Elkészités utan

A belséleges szuszpenziot 30 percen beliil fel kell hasznalni.

A tasakot 24 oraval a felnyitast kdvetden el kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Etilén-metakrilsav kopolimerbdl, poliészterbdl, alacsony LDPE-b6I és laminalt aluminiumfoliabol késziilt,
hegesztéssel lezart tasak.

2,4 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként. Egy doboz 60 db vagy 90 db tasakot tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A port az alkalmazas el6tt tasakonként 60 ml vizben kell feloldani. A szuszpenziodhoz vald por vildgossarga
szindl és citrom izesitésti.
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A por elézetesen hideg itallal és nem meleg étellel is 6sszekeverhetd (lasd 4.2 pont). A port nem szabad
felmelegiteni (pl. mikrohulldmu siitGben).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo

el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/952/002 60 db tasak

EU/1/14/952/003 90 db tasak

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. januar 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. november 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gybgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTE’TE;EK VAGY KQRLATOZASOK A GY(’)(}YSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartési tételek végfelszabaditasaért felelés gyartok neve és cime

Genzyme Ireland Limited.
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

[RORSZAG

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Franciaorszag

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer betegtdjékoztatojanak
tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és
az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia iddpontok listaja (EURD
lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell
benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan 11j informaciod
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a biztonsadgos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) jabb, meghatarozé eredmények
sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - 180 TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY (KULSO DOBOZ NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmtabletta
szevelamer-karbonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-karbonatot tartalmaz tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

180 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

|7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt szorosan lezarva kell tarolni.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKEKB(”)L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA ()

EU/1/14/952/001 180 db filmtabletta

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sevelamer carbonate 800 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 30 TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmtabletta
szevelamer-karbonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-karbonatot tartalmaz tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt szorosan lezarva kell tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKEKB(”)L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/952/004 30 db filmtabletta

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sevelamer
carbonate
800 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - 30 TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY

1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmtabletta
szevelamer-karbonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

800 mg szevelamer-karbonatot tartalmaz tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettakat egészben kell lenyelni. Tilos szétragni!
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt szorosan lezarva kell tarolni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKEKB(”)L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/952/004 30 db filmtabletta

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g por belséleges szuszpenzidohoz
szevelamer-karbonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,8 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Propilén-glikolt tartalmaz (Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot).

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por belsdleges szuszpenzidhoz

90 db tasak

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

EXP

Elkészités utan
A belsbleges szuszpenziot 30 percen beliil fel kell hasznalni.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE’KB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA ()

EU/1/14/952/005 90 db tasak
EU/1/14/952/006 90 db tasak (adagolokanallal)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sevelamer carbonate Winthrop
0,8 g

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - TASAK

[1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g por bels6leges szuszpenzidhoz
szevelamer-karbonat

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,8 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

(3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Propilén-glikolt tartalmaz (Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot).

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por belsdleges szuszpenzidhoz

0,8 g por

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

Elkészités utan
A belséleges szuszpenziot 30 percen beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T;;RI}EKE;(B(”)L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA ()

EU/1/14/952/005 90 db tasak
EU/1/14/952/006 90 db tasak (adagolokanallal)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - 60 vagy 90 TASAKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g por belséleges szuszpenzidohoz
szevelamer-karbonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,4 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Propilén-glikolt tartalmaz (Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot).

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por belsdleges szuszpenzidhoz
60 db tasak
90 db tasak

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

EXP

Elkészités utan
A belsbleges szuszpenziot 30 percen beliil fel kell hasznalni.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN T}ERMEKEKB(”)L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA ()

EU/1/14/952/002 60 db tasak
EU/1/14/952/003 90 db tasak

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Sevelamer carbonate Winthrop
24 ¢

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE - TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g por belséleges szuszpenzidhoz
szevelamer-karbonat

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,4 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Propilén-glikolt tartalmaz (Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot).

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por belsdleges szuszpenzidhoz
2,4 g por

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATI IDO

EXP

Elkészités utan
A belséleges szuszpenziot 30 percen beliil fel kell hasznalni.

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKB(”)L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA ()

EU/1/14/952/002 60 db tasak
EU/1/14/952/003 90 db tasak

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg filmtabletta
szevelamer-karbonat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az On

szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errél kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Sevelamer carbonate Winthrop és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Sevelamer carbonate Winthrop-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

A Sevelamer carbonate Winthrop hatéanyaga a szevelamer-karbonat. A szevelamer-karbonat megkéti a
taplalékban 1évo foszfatot a tapcsatornaban, igy csokkenti a szérumfoszfatszintet a vérben.

Ezt a gyogyszert a hiperfoszfatémia (a vér magas foszfattartalma) kezelésére alkalmazzak:

. dializiskezelés (egy vértisztitasi technika) alatt allo felnott betegeknél. Alkalmazhatd hemodializisben
(miivesekezelés, a vér sziirése egy gép segitségével) vagy peritonealis dializisben (amikor folyadékot
pumpalnak a hasiiregbe és a hashartya sz{iri meg a vért) részesiilé felnott betegeknél.

. kronikus (hosszan tartd) vesebetegségben szenvedd betegeknél, akik nem részesiilnek
dializiskezelésben és akiknek a szérumfoszfatszintje eléri vagy meghaladja az 1,78 mmol/I-t.

Ezt a gyogyszert egyéb kezelésekkel, példaul kalciumpdtlassal é€s D-vitaminnal egylitt kell alkalmazni a
csontbetegség kialakulasanak megakadalyozasa érdekében.

Az emelkedett szérumfoszfatszint a szervezetben meszesedésnek (kalcifikacionak) nevezett kemény
lerak6déasokat okozhat. Ezek a lerakodasok merevvé tehetik a vérereket, és megnehezithetik a vér keringését
a testben. Az emelkedett szérumfoszfatszint borviszketést, a szemek kivorosodését, csontfajdalmat és
csonttorést is okozhat.

2. Tudnival6k a Sevelamer carbonate Winthrop szedése elétt

Ne szedje a Sevelamer carbonate Winthrop-ot:

. ha allergias a szevelamer-karbonatra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére
. ha vérének foszfatszintje alacsony (ezt kezeldorvosa ellendrizni fogja Onnél)
. ha bélelzarodasban szenved

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval,

. ha nyelési problémai vannak. Lehetséges, hogy kezelorvosa inkabb a belsdleges szuszpenziohoz vald
port fogja Onnek felirni a szevelamer-karbonat-készitmények koziil.
. ha gyomor- és bélmozgasi problémai vannak
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. ha aktiv gyulladasos bélbetegsége van
. ha nagyobb gyomor- vagy bélmitéten esett at

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Sevelamer carbonate Winthrop szedése alatt

. erds hasi fajdalmat észlel, gyomor- vagy bélrendszeri zavara van, vagy vér van a székletében
(emésztdrendszeri vérzés). Ezeket a tlineteket a bélben lerakodott szevelamer-kristalyok okozhatjak.
Keresse fel kezel6orvosat, aki majd eldonti, folytathato-e a kezelés, vagy sem.

Kiegészito kezelések: )
Vesebetegsége vagy miivesekezelése miatt Onnél a kovetkez6 allapotok alakulhatnak ki:

. vérének kalciumszintje alacsony vagy magas lehet. Mivel ez a gy6gyszer nem tartalmaz kalciumot,
orvosa kiegészitd kezelésként kalciumtablettak szedését irhatja elo.
. vérében alacsony lehet a D-vitamin mennyisége. Ezért kezel6orvosa ellendrizheti a vérében 1évo D-

vitamin mennyiségét, és sziikség szerint kiegészité D-vitamin szedését irhatja el6. Ha On nem szed
multivitamin-tartalmt taplalékkiegészitoket, vérében alacsony lehet az A-, E-, K-vitamin és a folsav
szintje, ezért orvosa ellendrizheti ezek szintjét, és sziikség szerint kiegészitd vitaminok szedését irhatja
eld.

. lehetséges, hogy vérében rendellenes bikarbonatszint alakul ki, és vérében vagy egyéb testszdveteiben
fokozott savassag 4ll fenn. Kezeldorvosanak gyakrabban kell ellendriznie az On vérének
bikarbonatszintjét.

Kiilon figyelmeztetés a hashartya segitségével végzett kezelesben (peritonedlis dializisben) részesiilo betegek
szamadra:

A hashartya segitségével végzett dializis kovetkeztében hashartyagyulladas (a hasi folyadék fert6zodése)
léphet fel Onnél. Ennek kockézata a zsdkcsere folyaman alkalmazando steril technikdk pontos kdvetésével
csokkenthetd. Azonnal jelentse kezel6orvosanak, ha hasi problémakra utal6é barmilyen uj jeleket vagy
tiineteket, a has puffadasat, hasi fajdalmat, hasi nyomasérzékenységet, illetve a has megkeményedését,
székrekedést, 1azat, hidegrazast, hanyingert vagy hanyast tapasztal.

Gyermekek
A gyogyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhatd. A biztonsagossagot és hatasossagot 6 évesnél
fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Sevelamer carbonate Winthrop
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereir6l.

. A Sevelamer carbonate Winthrop ciprofloxacinnal (egy antibiotikum) egyidejiileg nem szedhetd.

. Ha On szivritmuszavar vagy epilepszia miatt gyogyszert szed, a Sevelamer carbonate Winthrop
szedésekor beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

. A Sevelamer carbonate Winthrop csékkentheti bizonyos gydgyszerek, mint példaul a ciklosporin, a
mikofenolat-mofetil és a takrolimusz (az immunrendszer miikodésének csokkentésére alkalmazott
gyogyszerek) hatasat. Ha On ezen gyogyszerek valamelyikét szedi, orvosa el fogja Ont 1atni
tanacsokkal.

. Ritkan pajzsmirigyhormon-elégtelenség 1éphet fel bizonyos betegeknél, akik egyidejiileg levotiroxint
(az alacsony pajzsmirigyhormonszint kezelésére alkalmazott gydgyszer) és Sevelamer carbonate
Winthrop-ot szednek. Ezért lehetséges, hogy kezelGorvosa gyakrabban fogja ellendrizni a vér
pajzsmirigyserkentdhormon-szintjét.

. A gyomorégésre és a gyomorsavnak a gyomorbol vagy a nyel6csobol torténd visszafolyasanak
(reflux) kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint példaul az omeprazol, pantoprazol vagy lanzoprazol
(az Gigynevezett ,,protonpumpagatlok’) csokkenthetik a Sevelamer carbonate Winthrop hatasossagat.
Kezeldorvosa ellendrizheti vérének foszfatszintjét.
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Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a Sevelamer carbonate Winthrop és mas gyogyszerek kozti
kolesonhatasokat.

Bizonyos esetekben, amikor a Sevelamer carbonate Winthrop-ot egy masik gyogyszerrel egy idében kell
bevenni, kezeldorvosa eléirhatjia Onnek, hogy a masik gydgyszert a Sevelamer carbonate Winthrop bevétele
el6tt 1 oraval, vagy azt kovetden 3 6ra milva vegye be. Kezeldorvosa fontolora veheti, hogy ellendrizze az
On vérében az adott gyogyszer szintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elbtt beszéljen kezeldorvosaval.

A terhesség alatti Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés lehetséges kockazata nem ismert. Beszéljen
kezelborvosaval, aki majd eldonti, hogy folytathatja-e a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelést.

Nem ismert, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop kivalasztodik-e az anyatejbe és hatst gyakorolhat-¢ a
csecsemore. Beszéljen kezeldorvosaval, aki majd eldonti, hogy szoptathatja-e csecsemdjét, vagy sem, illetve
sziikség van-e a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés leallitasara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valoszinii, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit.

Segédanyagok
Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag

Hhatriummentes”.
3. Hogyan kell szedni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

A gybgyszert mindig a kezel6orvosa 4ltal elmondottaknak megfeleléen szedje. Orvosa az adagot az On
szérumfoszfatszintjének megfelelden fogja megallapitani.

A gybgyszer ajanlott kezdd adagja felnbttek és idések esetén napi harom alkalommal egy-két 800 mg-os
tabletta, melyet étkezés kozben kell bevenni. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot étkezés utan, vagy étellel egyiitt vegye be.

A tablettakat egészben kell lenyelni. A tablettat tilos szétmorzsolni, szétragni vagy darabokra torni.

Kezdetben kezelborvosa 2-4 hetente ellendrizni fogja vérének foszfatszintjét, és a megfeleld foszfatszint
elérése érdekében sziikség esetén modosithatja a Sevelamer carbonate Winthrop adagjat.

Tartsa be a kezel6orvosa altal eldirt diétat.

Ha az eldirtnal tobb Sevelamer carbonate Winthrop-ot vett be
Lehetséges tuladagolas esetén haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, azt az adagot ki kell hagyni és a soron kdvetkezd adagot a szokasos
id6épontban, étkezéssel egyiitt kell bevenni. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha abbahagyja a Sevelamer carbonate Winthrop szedését

A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés alkalmazasa fontos a vér megfeleld foszfatszintjének fenntartasa
érdekében. A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés leallitasa fontos kovetkezményekkel jarhat, mint
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példaul meszesedés az erekben. Ha a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés abbahagyasan gondolkodik,
el6szor keresse fel kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A székrekedés egy nagyon gyakori mellékhatas (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet) — ez a bélelzarodas
egyik korai tiinete is lehet. Székrekedés esetén kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Amennyiben a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli,
azonnal forduljon orvoshoz:

- Allergias reakcio (a tiinetek kozé tartoznak: a borkiiités, csalankiiités, duzzanat, 1égzési nehézség). Ez egy
nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

- Bélelzarodas (a tiinetek kozé tartoznak: nagyfokt puffadas, hasi fajdalom, duzzanat vagy hasgores; sulyos
székrekedés) eseteirdl szamoltak be. Gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol
nem allapithaté meg).

- Bélfalszakadas (a tiinetek k6zé tartoznak: erés hasi fajdalom, hidegrazas, 14z, hanyinger, hanyas vagy
érzékeny has) eseteirdl szamoltak be. Gyakorisaga nem ismert.

- A vastagbél sulyos gyulladasarol (a tiinetek kozé tartoznak: erds hasi fajdalom, gyomor- vagy bélrendszeri
rendellenességek vagy véres széklet [gyomor-bélrendszeri vérzés]) és a bélben torténd kristalylerakodasrol
szamoltak be. Gyakorisaga nem ismert.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot szedd betegeknél egyéb mellékhatasok eléfordulasardl is beszamoltak:

Nagyon gyakori_(10-betegbdl tobb mint 1-et érinthet):

. hanyas,
. gyomortaji fajdalom,
. hanyinger

Gyakori (10-betegbél legfeljebb 1-et érinthet):

° hasmenés,

. hasi fajdalom,

. emésztési zavar,

. fokozott bélgazképzddés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):
° viszketés,

. kittés,

. renyhe bélmiikodés (ritkabb székletiirités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeléorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Sevelamer carbonate Winthrop-ot tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tartalyon és/vagy a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtdl valo védelem érdekében a tartalyt szorosan lezarva kell tarolni.
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informacidok
Mit tartalmaz a Sevelamer carbonate Winthrop?

- A készitmény hatéanyaga a szevelamer-karbonat. 800 mg szevelamer-karbonatot tartalmaz
filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluldz, natrium-klorid, cink-sztearat, hipromell6z (E464),
diacetilalt monogliceridek.

Milyen a Sevelamer carbonate Winthrop kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Sevelamer carbonate Winthrop filmtablettak fehér vagy tortfehér szini ovalis tablettak, egyik oldalukon
RV800 bevéséssel. A tablettak polipropilén gyermekbiztonsagi zarassal és indukcios foliaforrasztassal lezart
nagystriiségii polietilén tartalyban keriilnek forgalomba.

Kiszerelések:

Egy tartaly 30 db vagy 180 db tablettat tartalmaz.

Egy darab, 30 db tablettat vagy 180 db tablettat tartalmazo tartaly, kiils6 doboz nélkiil.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Sanofi B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Hollandia

Gyarto

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

0Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +322 710 54 00

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

Ceska republika
sanofi-aventis, 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

EArada
Sanofi-Aventis Movonpécmnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaia
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

Konpog
C.A. Papaellinas Ltd.
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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: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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



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

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma

Egyéb informaciéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Sevelamer carbonate Winthrop a 0,8 g por belsdleges szuszpenziéhoz
szevelamer-karbonat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot, mert az On

szamara fontos informiciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Sevelamer carbonate Winthrop és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Sevelamer carbonate Winthrop-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

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

A Sevelamer carbonate Winthrop hatéanyaga a szevelamer-karbonat. A szevelamer-karbonat megkéti a
taplalékban 1évé foszfatot a tapcsatornaban, igy csokkenti a szérumfoszfatszintet a vérben.

Ezt a gyogyszert a hiperfoszfatémia (a vér magas foszfattartalma) kezelésére alkalmazzak:

. dializiskezelés (egy vértisztitasi technika) alatt allo felnott betegeknél. Alkalmazhatd hemodializisben
(miivesekezelés, a vér sziirése egy gép segitségével) vagy peritonealis dializisben (amikor folyadékot
pumpalnak a hasiiregbe és a hashartya sziiri meg a vért) részesiilé felnétt betegeknél.

. kronikus (hosszantartd) vesebetegségben szenvedé felnott betegeknél, akik nem részesiilnek
dializiskezelésben és akiknek a szérumfoszfatszintje eléri vagy meghaladja az 1,78 mmol/I-t.
. kronikus (hosszantartd) vesebetegségben szenvedod, 6 évesnél idosebb és bizonyos testmagassagnal s

testtomegnél nagyobb gyermekeknél és serdiiloknél (a testmagassagot és a testtomeget kezelGorvosa a
testfeliilet meghatarozasahoz hasznalja).

Ezt a gyogyszert egyéb kezelésekkel, példaul kalciumpdtlassal és D-vitaminnal egyiitt kell alkalmazni a
csontbetegség kialakulasanak megakadalyozasa érdekében.

Az emelkedett szérumfoszfatszint a szervezetben meszesedésnek (kalcifikacionak) nevezett kemény
lerakddéasokat okozhat. Ezek a lerakodasok merevvé tehetik a vérereket, és megnehezithetik a vér keringését
a testben. Az emelkedett szérumfoszfatszint borviszketést, a szemek kivorosodését, csontfajdalmat és
csonttorést is okozhat.

2. Tudnivalok a Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt

Ne szedje a Sevelamer carbonate Winthrop-ot:

. ha allergias a szevelamer-karbonatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevijére
. ha vérének foszfatszintje alacsony (ezt orvosa ellendrzi Onnél)
. ha bélelzarodasban szenved

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval,
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. ha gyomor és bélmozgési problémai vannak
. ha aktiv gyulladasos bélbetegsége van
. ha nagyobb gyomor- vagy bélmiitéten esett at

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Sevelamer carbonate Winthrop szedése alatt

. erds hasi fajdalmat észlel, gyomor- vagy bélrendszeri zavara van, vagy vér van a székletében
(emésztorendszeri vérzés). Ezeket a tlineteket a bélben lerakddott szevelamer-kristalyok okozhatjak.
Keresse fel kezel6orvosat, aki majd eldonti, folytathato-e a kezelést, vagy sem.

Kiegészito kezelések:
Vesebetegsége vagy miivesekezelése miatt Onnél a kovetkezé allapotok alakulhatnak ki:

. vérének kalciumszintje alacsony vagy magas lehet. Mivel ez a gyogyszer nem tartalmaz kalciumot,
orvosa kiegészitd kalciumtablettak szedését irhatja elo.
. vérében alacsony lehet a D-vitamin mennyisége. Ezért kezeldorvosa ellendrizheti a vérében 1év6 D-

vitamin mennyiségét, és sziikség szerint kiegészité D-vitamin szedését irhatja el6. Ha On nem szed
multivitamin-tartalm taplalékkiegészitoket, vérében alacsony lehet az A-, E-, K-vitamin és a folsav
szintje, ezért orvosa ellendrizheti ezek szintjét, és sziikség szerint kiegészitd vitaminok szedését irhatja
eld.

. lehetséges, hogy vérében rendellenes bikarbonatszint alakul ki, és vérében vagy egyéb testszoveteiben
fokozott savassag 4ll fenn. Kezeléorvosinak gyakrabban kell ellendriznie az On vérének
bikarbonatszintjét.

Kiilon figyelmeztetés a hashartya segitségével végzett kezelésben (peritonedlis dializisben) részesiilo betegek
szamadra:

A hashartya segitségével végzett dializis kovetkeztében hashartyagyulladas (a hasi folyadék fert6z6dése)
léphet fel Onnél. Ennek kockézata a zsdkcsere folyaman alkalmazando steril technikak pontos kdvetésével
csokkenthetd. Azonnal jelentse kezelGorvosanak, ha hasi problémakra utal6é barmilyen j jeleket vagy
tiineteket, a has puffadasat, hasi fajdalmat, hasi nyomasérzékenységet, illetve a has megkeményedését,
székrekedést, 1azat, hidegrazast, hanyingert vagy hanyast tapasztal.

Gyermekek
A gyodgyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhatd. A biztonsagossagot és hatasossagot 6 évesnél
fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Sevelamer carbonate Winthrop
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirl.

. A Sevelamer carbonate Winthrop ciprofloxacinnal (egy antibiotikum) egyidejiileg nem szedhetd.

. Ha On szivritmuszavar vagy epilepszia miatt gyogyszert szed, a Sevelamer carbonate Winthrop
szedésekor beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

. A Sevelamer carbonate Winthrop csdkkentheti bizonyos gyogyszerek, mint példaul a ciklosporin, a
mikofenolat-mofetil és a takrolimusz (az immunrendszer miikddésének csokkentésére alkalmazott
gyogyszerek) hatasat. Ha On ezen gyogyszerek valamelyikét szedi, orvosa el fogja Ont l4tni
tanacsokkal.

. Ritkan pajzsmirigyhormon-elégtelenség 1éphet fel bizonyos betegeknél, akik egyidejiileg levotiroxint
(az alacsony pajzsmirigyhormonszint kezelésére alkalmazott gydgyszer) és Sevelamer carbonate
Winthrop-ot szednek. Ezért lehetséges, hogy kezelGorvosa szorosabban fogja ellendrizni a vér
pajzsmirigyserkentdhormon-szintjét.

. A gyomorégésre és a gyomorsavnak a gyomorbodl vagy a nyeldcs6bol torténd visszafolyasanak
(reflux) kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint példaul az omeprazol, pantoprazol vagy lanzoprazol
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(az ugynevezett ,,protonpumpagatlok”) csdkkenthetik a Sevelamer carbonate Winthrop hatasossagat.
Kezeldorvosa ellendrizheti vérének foszfatszintjét.

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a Sevelamer carbonate Winthrop és mas gyogyszerek kozti
kolesonhatasokat.

Bizonyos esetekben, amikor a Sevelamer carbonate Winthrop-ot egy masik gyogyszerrel egyidoben kell
bevenni, kezeldorvosa eléirhatja Onnek, hogy a masik gyogyszert a Sevelamer carbonate Winthrop bevétele
el6tt 1 oraval, vagy azt kovetden 3 6ra milva vegye be. Kezeldorvosa fontolora veheti, hogy ellendrizze az
On vérében az adott gyogyszer szintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval. A terhesség alatti Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés
lehetséges kockazata nem ismert. Beszéljen kezeldorvosaval, aki majd eldonti, hogy folytathatja-e a
Sevelamer carbonate Winthrop-kezelést.

Nem ismert, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop kivalasztodik-e az anyatejbe és hatast gyakorolhat-e a
csecsemore. Beszéljen kezeldorvosaval, aki majd eldonti, hogy szoptathatja-e csecsemdjét, vagy sem, illetve
sziikség van-e a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés leallitasara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit.

Segédanyagok
Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tasakonként, azaz gyakorlatilag

H,hatriummentes”.

Ez a gyogyszer 8,42 mg propilén-glikolt tartalmaz 0,8 g-os tasakonként.

3. Hogyan Kkell szedni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot a kezel8orvosa 4ltal felirt médon kell szedni. Orvosa az adagot az On
szérumfoszfatszintjének megfeleléen fogja megallapitani.

Egy 0,8 g-os adaghoz, a bels6leges szuszpenzidhoz valo port tasakonként 30 ml vizben kell feloldani. A
szuszpenziot az elkészitést kovetd 30 percen beliil igya meg. Fontos, hogy az dsszes folyadékot megigya,
tovabba — az 0sszes por lenyelésének biztositasa érdekében — sziikség lehet arra is, hogy vizzel kioblitse a
poharat, majd ezt a folyadékot is megigya.

Viz helyett a por el6bb kis mennyiségi hideg itallal (koriilbeliil 120 ml vagy félpoharnyi) vagy étellel
(koriilbeliil 100 gramm) is dsszekeverhetd, majd 30 percen beliil elfogyasztando. Ne melegitse fel a
Sevelamer carbonate Winthrop port (pl. mikrohullamu siitében), és ne tegye felmelegitett ételekbe vagy
folyadékokba.

A gyogyszer ajanlott kezd6 adagja felndtteknek, valamint idéseknek napi 2,4-4,8 g harom étkezés kozott
egyenlon elosztva. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. A pontos kezdd adagot €s az étrendet
orvosa hatarozza meg.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot étkezés utan, vagy étellel egyiitt vegye be.
(Adagolokanalat tartalmazo kiszerelésre vonatkozd utasitisok)

0,4 g-os adagok esetén, a tasakban 1€évo por oszthato. Ebben az esetben, a Sevelamer carbonate Winthrop por
0,4 g-os adagjat a dobozban 1€év6 adagolokanallal kell kimérni.

63



Mindig a dobozban 1év6 adagolokanalat hasznalja.

(Adagolokanalat NEM tartalmazo kiszerelésre vonatkozo utasitdsok)
Amennyiben 0,4 g-os adagot kell alkalmazni, kérjiik, hasznalja a megfeleld, 0,8 g-os, adagolokanalat
tartalmazo kiszerelést.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Sevelamer carbonate Winthrop ajanlott kezd6 adagjat gyermekeknél a testmagassaguk és testtomegiik
alapjan szamoljak ki (ezeket hasznalja kezeldorvosa a testfeliilet meghatarozasahoz). Gyermekek részére
inkabb a por alkalmazasa javasolt, mivel a tablettak nem megfeleléek ebben a korcsoportban. A gyogyszert
nem szabad éhgyomorra beadni, étellel kell bevenni. A pontos kezd6 adagot és az étrendet orvosa hatarozza
meg.

A 0,8 g-nal kisebb adagok esetén, a tasakban 1€vo port el lehet osztani. A Sevelamer carbonate Winthrop por
0,4 g-os adagjat a dobozban 1év6 adagolokanallal kell kimérni.

Elokészités adagolokanallal:
A Sevelamer Carbonate Winthrop minden 0,4 g-os adagjahoz a mellékelt adagolokanalat hasznalja.

0,4 g-os adag:
o Mieldtt kinyitna a tasakot, razza meg a fels6 sarkanal tartva, hogy a por a tasak aljaba

gyliljon
Tépje fel a tasakot a jelolés mentén.
Ellendrizze, hogy az adagolokanal szaraz-e.
Tartsa vizszintesen az adagolokanalat és Ontse a tasak tartalmat az adagolokanalba.
Toltse a port az adagolokanal pereméig.
Ne iitogesse az adagolokanalat azért, hogy 0sszetomoritse a port.
Keverje el az adagolokanalban 1év6 port 30 ml vizben. Keverje meg az oldatot, és az
elkészitést kovetden 30 percen beliil igya meg. Fontos, hogy az dsszes folyadékot megigya,
mert ezzel biztosithatd, hogy a teljes adagot elfogyasztotta.

o A szélét kétszer rahajtva zarja le a tasakot.

o A megmaradt por 24 6ran belill felhasznalhato a kovetkez6 adaghoz.
A tobb mint 24 6raja felnyitott, port tartalmaz6 tasakot dobja ki.

O O © © O O

Kezdetben kezelborvosa 2-4 hetente ellendrizni fogja vérének foszfatszintjét, és sziikség esetén modosithatja
a Sevelamer carbonate Winthrop adagjat a megfelel6 foszfatszint elérése érdekében.

Tartsa be a kezelGorvosa altal eldirt diétat.

Ha az eldirtnal tobb Sevelamer carbonate Winthrop-ot vett be
Lehetséges tuladagolas esetén haladéktalanul forduljon kezelGorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, azt az adagot ki kell hagyni és a soron kdvetkezd adagot a szokasos
idépontban, étkezéssel egyiitt kell bevenni. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha abbahagyja a Sevelamer carbonate Winthrop szedését

A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés alkalmazasa fontos a vér megfeleld foszfatszintjének fenntartasa
érdekében. A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés leallitasa fontos kovetkezményekkel jarhat, mint
példaul meszesedés az erekben. Ha a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés abbahagyasan gondolkodik,
elOszor keresse fel kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer
alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A székrekedés egy nagyon gyakori mellékhatas (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet) — ez a bélelzarodas
egyik korai tiinete is lehet. Székrekedés esetén kérjiik, tajékoztassa err6l kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Amennyiben a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli,
azonnal forduljon orvoshoz:

- Allergias reakcio (a tiinetek kozé tartoznak: a borkiiités, csalankiiités, duzzanat, 1égzési nehézség). Ez egy
nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

- Bélelzarodas (a tiinetek kozé tartoznak: nagyfokl puffadas, hasi fajdalom, duzzanat vagy hasgores; stlyos
székrekedés) eseteirdl szamoltak be. Gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol
nem allapithat6 meg).

- Bélfalszakadas (a tiinetek k6zé tartoznak: erés hasi fajdalom, hidegrazas, 14z, hanyinger, hanyas vagy
érzékeny has) eseteirdl szamoltak be. Gyakorisaga nem ismert.

- A vastagbél sulyos gyulladasarol (a tiinetek kozé tartoznak: erds hasi fajdalom, gyomor- vagy bélrendszeri
rendellenességek vagy véres széklet [gyomor-bélrendszeri vérzés]) és a bélben torténd kristalylerakodasrol
szamoltak be. Gyakorisaga nem ismert.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot szedd betegeknél egyéb mellékhatasok eléfordulasarol is beszamoltak:

Nagyon gyakori (10-betegbdl tobb mint 1-et érinthet):

. hanyas,
. gyomortaji fajdalom,
. hanyinger

Gyakori (10-betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
° hasmenés,

. hasi fajdalom,

. emésztési zavar,

. fokozott bélgazképzddés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg):

. viszketés,

. kittés,

. renyhe bélmiikddés (ritkabb székletiirités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeléorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sevelamer carbonate Winthrop-ot tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tasakon és/vagy a csomagolason feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elkészitett szuszpenzidt az elkészitést kovetd 30 percen beliil fel kell hasznalni.
Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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(Adagolokanalat tartalmazo kiszerelésre vonatkozd utasitisok)
A tasakot a felbontas utan 24 6raval ki kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Sevelamer carbonate Winthrop?

- A készitmény hatéanyaga a szevelamer-karbonat. 0,8 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.

- Egyéb osszetevok: propilén-glikol-alginat (E405), citromaroma, natrium-klorid, szukral6z és sarga
vas-oxid (E172).

Milyen a Sevelamer carbonate Winthrop kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Sevelamer carbonate Winthrop belséleges szuszpenzidhoz vald por egy vildgossarga szinl por, amely
hegesztéssel lezart foliatasakban keriil forgalomba. A tasakok kartondobozban keriilnek forgalomba.

(Adagolokanalat tartalmazo kiszerelésre vonatkozo utasitisok)
A doboz egy 0,4 g-os adagolokanalat tartalmaz.

Kiszerelés:
90 db tasak dobozonként

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia

Gyarto

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

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

Tél/Tel: +322 710 54 00

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

E\LGoa
Sanofi-Aventis Movonpécmnn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espaiia
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

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

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma



Egyéb informacioforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznal6 szamara

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g-os por belséleges szuszpenzidhoz
szevelamer-karbonat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Sevelamer carbonate Winthrop és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Sevelamer carbonate Winthrop-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Sevelamer carbonate Winthrop és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Sevelamer carbonate Winthrop hatdéanyaga a szevelamer-karbonat. A szevelamer-karbonat megkéti a
taplalékban 1évé foszfatot a tapcsatornaban, igy csokkenti a szérumfoszfatszintet a vérben.

Ezt a gyogyszert a hiperfoszfatémia (a vér magas foszfattartalma) kezelésére alkalmazzak:

. dializiskezelés (egy vértisztitasi technika) alatt allo felnott betegeknél. Alkalmazhatd hemodializisben
(miivesekezelés, a vér szlirése egy gép segitségével) vagy peritonealis dializisben (amikor folyadékot
pumpalnak a hasiiregbe és a hashartya sz{iri meg a vért) részesiilé felnétt betegeknél.

e kronikus (hosszan tartd) vesebetegségben szenvedd felndtt betegeknél, akik nem részesiilnek
dializiskezelésben és akiknek a szérumfoszfatszintje eléri vagy meghaladja az 1,78 mmol/I-t.

. kronikus (hosszan tartd) vesebetegségben szenvedd, 6 évesnél idGsebb és bizonyos testmagassagnal és
testtomegnél nagyobb gyermekeknél és serdiiloknél (a testmagassagot és a testtomeget kezelGorvosa a
testfeliilet meghatarozasahoz hasznalja).

Ezt a gyogyszert egyéb kezelésekkel, példaul kalciumpdtlassal és D-vitaminnal egylitt kell alkalmazni a
csontbetegség kialakulasanak megakadalyozasa érdekében.

Az emelkedett szérumfoszfatszint a szervezetben meszesedésnek (kalcifikacionak) nevezett kemény
lerakddéasokat okozhat. Ezek a lerakodasok merevvé tehetik a vérereket, és megnehezithetik a vér keringését
a testben. Az emelkedett szérumfoszfatszint borviszketést, a szemek kivorosodését, csontfajdalmat és
csonttorést is okozhat.

2. Tudnivalok a Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt

Ne szedje a Sevelamer carbonate Winthrop-ot:

. ha allergias a szevelamer-karbonatra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevojére
. ha vérének foszfatszintje alacsony (ezt kezeldorvosa ellendrzi Onnél)
. ha bélelzarodasban szenved

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Sevelamer carbonate Winthrop szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval,
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. ha gyomor- és bélmozgasi problémai vannak
. ha aktiv gyulladasos bélbetegsége van
. ha nagyobb gyomor- vagy bélmiitéten esett at

Beszéljen kezeldorvosaval, ha a Sevelamer carbonate Winthrop szedése alatt

. erds hasi fajdalmat észlel, gyomor- vagy bélrendszeri zavara van, vagy vér van a székletében
(emésztorendszeri vérzés). Ezeket a tlineteket a bélben lerakodott szevelamer-kristalyok okozhatjak.
Keresse fel kezel6orvosat, aki majd eldonti, folytathato-e a kezelést, vagy sem.

Kiegészito kezelések:
Vesebetegsége vagy miivesekezelése miatt Onnél a kovetkez6 allapotok alakulhatnak ki:

. vérének kalciumszintje alacsony vagy magas lehet. Mivel ez a gyogyszer nem tartalmaz kalciumot,
orvosa kiegészitd kalciumtablettak szedését irhatja elo.
. vérében alacsony lehet a D-vitamin mennyisége. Ezért kezeldorvosa ellendrizheti a vérében 1€v6

D-vitamin mennyiségét, és sziikség szerint kiegészité D-vitamin szedését irhatja eld. Ha On nem szed
multivitamin-tartalm taplalékkiegészitoket, vérében alacsony lehet az A-, E-, K-vitamin és a folsav
szintje, ezért orvosa ellendrizheti ezek szintjét, és sziikség szerint kiegészitd vitaminok szedését irhatja
eld.

. lehetséges, hogy vérében rendellenes bikarbonatszint alakul ki, és vérében vagy egyéb testszoveteiben
fokozott savassag 4ll fenn. Kezeldorvosinak gyakrabban kell ellendriznie az On vérének
bikarbonatszintjét.

Kiilon figyelmeztetés a hashartya segitségével végzett kezeléesben (peritonedlis dializisben) részesiilo betegek
szamadra:

A hashartya segitségével végzett dializis kovetkeztében hashartyagyulladas (a hasi folyadék fert6z6dése)
léphet fel Onnél. Ennek kockézata a zsdkcsere folyaman alkalmazando steril technikdk pontos kdvetésével
csokkenthetd. Azonnal jelentse kezelGorvosanak, ha hasi problémakra utal6é barmilyen j jeleket vagy
tiineteket, a has puffadasat, hasi fajdalmat, hasi nyomasérzékenységet, illetve a has megkeményedését,
székrekedést, 1azat, hidegrazast, hanyingert vagy hanyast tapasztal.

Gyermekek
A gyodgyszer 6 évesnél fiatalabb gyermekeknek nem adhatd. A biztonsagossagot és hatasossagot 6 évesnél
fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Sevelamer carbonate Winthrop
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirl.

. A Sevelamer carbonate Winthrop ciprofloxacinnal (egy antibiotikum) egyidejiileg nem szedhetd.

. Ha On szivritmuszavar vagy epilepszia miatt gyogyszert szed, a Sevelamer carbonate Winthrop
szedésekor beszélje ezt meg kezeldorvosaval.

. A Sevelamer carbonate Winthrop csdkkentheti bizonyos gyogyszerek, mint példaul a ciklosporin, a
mikofenolat-mofetil és a takrolimusz (az immunrendszer miikddésének csokkentésére alkalmazott
gyogyszerek) hatasat. Ha On ezen gyogyszerek valamelyikét szedi, orvosa el fogja Ont l4tni
tanacsokkal.

. Ritkan pajzsmirigyhormon-elégtelenség 1éphet fel bizonyos betegeknél, akik egyidejiileg levotiroxint
(az alacsony pajzsmirigyhormonszint kezelésére alkalmazott gydgyszer) és Sevelamer carbonate
Winthrop-ot szednek. Ezért lehetséges, hogy kezel6orvosa szorosabban fogja ellendrizni a vér
pajzsmirigyserkentdhormon-szintjét.

. A gyomorégésre és a gyomorsavnak a gyomorbodl vagy a nyeldcs6bol torténd visszafolyasanak
(reflux) kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint példaul az omeprazol, pantoprazol vagy lanzoprazol
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(az ugynevezett ,,protonpumpagatlok”) csdkkenthetik a Sevelamer carbonate Winthrop hatasossagat.
Kezeldorvosa ellendrizheti vérének foszfatszintjét.

Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja a Sevelamer carbonate Winthrop és mas gyogyszerek kozti
kolesonhatasokat.

Bizonyos esetekben, amikor a Sevelamer carbonate Winthrop-ot egy masik gyogyszerrel egyidoben kell
bevenni, kezeldorvosa eléirhatja Onnek, hogy a masik gyogyszert a Sevelamer carbonate Winthrop bevétele
el6tt 1 oraval, vagy azt kovetden 3 6ra milva vegye be. Kezeldorvosa fontolora veheti, hogy ellendrizze az
On vérében az adott gyogyszer szintjét.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval. A terhesség alatti Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés
lehetséges kockazata nem ismert. Beszéljen kezeldorvosaval, aki majd eldonti, hogy folytathatja-e a
Sevelamer carbonate Winthrop-kezelést.

Nem ismert, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop kivalasztodik-e az anyatejbe és hatast gyakorolhat-e a
csecsemore. Beszéljen kezeldorvosaval, aki majd eldonti, hogy szoptathatja-e csecsemdjét, vagy sem, illetve
sziikség van-e a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés leallitasara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Sevelamer carbonate Winthrop befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeit.

Segédanyagok
Ez a gydgyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tasakonként, azaz gyakorlatilag

H,hatriummentes”.

Ez a gydgyszer 25,27 mg propilén-glikolt tartalmaz 2,4 g-os tasakonként.

3. Hogyan kell szedni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot?

A gyégyszert mindig a kezel6orvosa 4ltal elmondottaknak megfeleléen szedje. Orvosa az adagot az On
szérumfoszfatszintjének megfeleléen fogja megallapitani.

Az 2,4 g-os adaghoz a belsdleges szuszpenzidhoz valo port tasakonként 60 ml vizben kell feloldani. A
szuszpenziot az elkészitést kovetd 30 percen beliil igya meg. Fontos, hogy az dsszes folyadékot megigya,
tovabba — az 0sszes por lenyelésének biztositasa érdekében — sziikség lehet arra is, hogy vizzel kioblitse a
poharat, majd ezt a folyadékot is megigya.

Viz helyett a por el6bb kis mennyiségi hideg itallal (koriilbeliil 120 ml vagy félpoharnyi) vagy étellel
(koriilbeliil 100 gramm) is dsszekeverhetd, majd 30 percen beliil elfogyasztando. Ne melegitse fel a
Sevelamer carbonate Winthrop port (pl. mikrohullamu siitében), és ne tegye felmelegitett ételekbe vagy
folyadékokba.

A gybgyszer ajanlott kezdd adagja feln6tteknek, valamint idéseknek napi 2,4-4,8 g harom étkezés kozott
egyenlon elosztva. A pontos kezd6 adagot és az étrendet kezelGorvosa hatarozza meg. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakembert.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot étkezés utan, vagy étellel egyiitt vegye be.

Amennyiben 0,4 g-os adagot kell alkalmazni, kérjiik, hasznalja a megfeleld, 0,8 gr-os, adagolokanalat
tartalmazo kiszerelést.
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Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Sevelamer carbonate Winthrop ajanlott kezd6 adagjat gyermekeknél a testmagassaguk és testtomegiik
alapjan szamoljak ki (ezeket hasznalja kezeldorvosa a testfeliillet meghatarozasahoz). Gyermekek részére
inkabb a por alkalmazasa javasolt, mivel a tablettak nem megfeleléek ebben a korcsoportban. A gyogyszert
nem szabad éhgyomorra beadni, étellel kell bevenni. A pontos kezd6 adagot és az étrendet orvosa hatarozza
meg.

Kezdetben kezelborvosa 2-4 hetente ellendrizni fogja vérének foszfatszintjét, és sziikség esetén modosithatja
a Sevelamer carbonate Winthrop adagjat a megfelel6 foszfatszint elérése érdekében.

Tartsa be a kezelGorvosa altal eldirt diétat.

Ha az eldirtnal tobb Sevelamer carbonate Winthrop-ot vett be
Lehetséges tuladagolas esetén haladéktalanul forduljon kezel6orvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni a Sevelamer carbonate Winthrop-ot
Ha elfelejtett bevenni egy adagot, azt az adagot ki kell hagyni és a soron kdvetkez6 adagot a szokasos
idopontban, étkezéssel egyiitt kell bevenni. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha abbahagyja a Sevelamer carbonate Winthrop szedését

A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés alkalmazasa fontos a vér megfeleld foszfatszintjének a fenntartasa
érdekében. A Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés leallitasa fontos kovetkezményekkel jarhat, mint
példaul meszesedés az erekben. Ha a Sevelamer carbonate Winthrop-kezelés abbahagyasan gondolkodik,
el6szor keresse fel kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A székrekedés egy nagyon gyakori mellékhatas —ez a bélelzarddas egyik korai tiinete is lehet. Székrekedés
esetén kérjiik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. Amennyiben a kovetkez6 mellékhatasok barmelyikét észleli,
azonnal forduljon orvoshoz:

- Allergias reakcid (a tiinetek koz¢é tartoznak: a borkiiités, csalankiiités, duzzanat, 1égzési nehézség). Ez egy
nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

- Bélelzarodas (a tiinetek kozé tartoznak: nagyfok puffadas, hasi fajdalom, duzzanat vagy hasgores; stlyos
székrekedés) eseteirdl szamoltak be. Gyakorisdga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithat6 meg).

- Bélfalszakadas (a tiinetek kozé tartoznak: erds hasi fajdalom, hidegrazas, 1az, hanyinger, hanyas vagy
érzékeny has) eseteirdl szamoltak be. Gyakorisaga nem ismert.

- A vastagbél sulyos gyulladasarol (a tiinetek kozé tartoznak: erds hasi fajdalom, gyomor- vagy bélrendszeri
rendellenességek vagy véres széklet [gyomor-bélrendszeri vérzés]) és a bélben torténd kristalylerakodasrol
szamoltak be. Gyakorisaga nem ismert.

A Sevelamer carbonate Winthrop-ot szed6 betegeknél egyéb mellékhatasok el6fordulasarol is beszamoltak:

Nagyon gyakori (10-betegbdl tobb mint 1-et érinthet):

. hanyas,
. gyomortaji fajdalom,
. hanyinger

Gyakori (10-betegbdl legfeljebb 1—et érinthet):
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hasmenés,

hasi fajdalom,

emésztési zavar,
fokozott bélgazképzodés

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd meg):
° viszketés,

° kitités,

. renyhe bélmiikddés (ritkabb székletiirités).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informaci6 alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Sevelamer carbonate Winthrop-ot tarolni?

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,EXP”) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az elkészitett szuszpenzidt az elkészitést kovetd 30 percen beliil fel kell hasznalni.
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Sevelamer carbonate Winthrop ?

- A készitmény hatéanyaga a szevelamer-karbonat. 2,4 g szevelamer-karbonatot tartalmaz tasakonként.
- Egyéb 0sszetevok: propilén-glikol-alginat (E405), citromaroma, natrium-klorid, szukral6z és sarga
vas-oxid (E172).

Milyen a Sevelamer carbonate Winthrop kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Sevelamer carbonate Winthrop bels6leges szuszpenzidhoz vald por egy vilagossarga szinii por, amely
hegesztéssel lezart foliatasakban keriil forgalomba. A tasakok kartondobozban keriilnek forgalomba.

Kiszerelés:
60 db tasak dobozonként
90 db tasak dobozonként

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25
1105 BP Amsterdam
Hollandia
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Gyarto

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

0Old Kilmeaden Road
Waterford

frorszag

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez.

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

Tél/Tel: +322 710 54 00

Bouarapus Magyarorszag

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

sanofi-aventis, 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
EALada Polska

Sanofi-Aventis Movonpdownn AEBE sanofi-aventis 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 Roménia

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL

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

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o. Swixx Biopharma d.o.o.
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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

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tel: +386 1 235 51 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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Egyéb informaciéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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