| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero karbonato (sevelameri carbonas).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté).
Baltos arba beveik baltos spalvos ovali tableté, kurios vienoje puséje jspausta ,,RV800.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sevelamer carbonate Winthropskiriamas hiperfosfatemijai kontroliuoti gydant suaugusius pacientus, kuriems
atliekama hemodializé arba peritoniné dialize.

Taip pat Sevelamer carbonate Winthropskiriamas hiperfosfatemijai kontroliuoti gydant suaugusius pacientus,
serganéius létinémis inksty ligomis (LIL), ir kuriems dializé neatlickama, o fosforo koncentracija serume
> 1,78 mmol/l.

Sevelamer carbonate Winthropreikia vartoti, taikant kompleksinj gydymo principa; greta Sio vaistinio
preparato galéty buti papildomai vartojami kalcio preparatai, 1,25-dihidroksi-vitaminas Ds ar vienas jo
analogy, siekiant kontroliuoti inksty kilmés kauly ligos i$sivystyma.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné dozé

Rekomenduojama pradiné sevelamero karbonato dozé yra 2,4 g ar 4,8 g per para, priklausomai nuo klinikinio

poreikio ir fosforo koncentracijos serume. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tris kartus per para,
valgio metu.

Fosforo koncentracija pacienty serume Visa sevelamero karbonato paros dozé, kuri turi
biiti suvartota per 3 kartus per parg valgio metu

1,78-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 2,4 9*

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

* Taip pat vélesnis dozés titravimas pateikiamas skyriuje ,,Dozés nustatymas ir palaikymas*

Pacientams, anksciau vartojusiems fosfatg suriSancius preparatus (sevelamero hidrochloridg ar kalcio pagrindo
sujungiancius preparatus), Sevelamer carbonate Winthrop turi bati skiriamas gramas po gramo, tikrinant
fosforo koncentracijg serume optimaliai paros dozei uztikrinti.

Dozés nustatymas ir palaikymas

Reikia stebéti fosforo koncentracija serume ir sevelamero karbonato dozg titruoti didinant kas 2-4 savaites po
0,8 g 3 kartus per para (2,4 g per para), kol pasieckiama priimtina fosforo koncentracija serume; véliau ja
reikia reguliariai stebéti.



Pacientai, vartojantys Sevelamer carbonate Winthrop, turi grieztai laikytis paskirtos dietos.

Kaip parodé klinikiné praktika, gydymas bus tgsiamas pagal fosforo koncentracijos serume kontroliavimo
poreikij, o tikétina vidutiné paros dozé bus apie 6 g per para.

Y patingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozes koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Tyrimy su pacientais, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Vaiky populiacija

Sevelamer carbonate Winthrop saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams ar vaikams,
kuriy KPP (kiino pavirSiaus plotas) yra maZesnis kaip 0,75 m?, neistirtas. Duomeny néra.

Sevelamer carbonate Winthrop saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 6 mety vaikams ir vaikams,
kuriy kiino pavirSiaus plotas (KPP) yra didesnis kaip 0,75 m?, istirtas. Siuo metu turimi duomenys aprasyti
5.1 skyriuje

Vaikams reikia skirti geriamajg suspensijg, nes tabletés $iai populiacijai netinka.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.
Tabletes reikia nuryti nepaZzeistas, prie§ vartojima tableciy negalima sutrinti, kramtyti ar dalyti j dalis.
Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti su maistu, negalima vartoti nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipofosfatemija.
Zarnyno obstrukcija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems létinémis inksty
ligomis, kuriems netaikoma dializé ir kuriy fosforo kiekis serume < 1,78 mmol/l, neistirtas. Todél Siems
pacientams §iuo metu sevelamero karbonato vartoti nerekomenduojama.

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas neistirtas pacientams, kuriems pasireiskia $ie sutrikimai:
o (disfagija;
e rijimo sutrikimai;
e  sunkds virSkinimo trakto motorikos sutrikimai, taip pat ir negydyta arba sunkaus laipsnio gastroparez¢,
skrandZio turinio susilaikymas ir nenormalus arba nereguliarus tustinimasis;
aktyvi uzdegiminé zarny liga;
didelé virskinimo trakto operacija.

Gydyma Sevelamer carbonate Winthrop Siems pacientams galima pradéti tik gerai jvertinus naudos ir rizikos
santykj. Jei pradedamas gydymas pacientams, kuriems yra Sie sutrikimai, reikia juos stebéti. Gydyma
Sevelamer carbonate Winthrop i$ naujo reikia apsvarstyti pacientams, kuriems pasireiskia sunkus viduriy
uzkietéjimas ar kity sunkiy virskinimo trakto simptomy.



Zarny obstrukcija ir nepraecinamumas arba dalinis nepraeinamumas

Labai retais atvejais buvo stebima Zarny obstrukcija ir nepracinamumas arba dalinis nepracinamumas
pacientams, gydomiems sevelamero hidrochloridu (kapsulémis arba tabletémis), kurio sudétyje veiklioji
dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje. Viduriy uzkietéjimas gali biiti ankstyvas
simptomas. Pacientus, kuriems pasireiské viduriy uzkietéjimas, gydymo sevelamero karbonatu metu reikia
atidziai stebéti. Pacienty, kuriems pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas arba kiti sunkis virskinimo trakto
simptomai, reikia i§ naujo jvertinti gydyma.

Riebaluose tirpus vitaminai ir folio ragsties trikumas

Pacientams, sergantiems LIL (létinémis inksty ligomis), gali sumazéti riebaluose tirpiy vitaminy A, D, E ir K
koncentracijos, priklausomai nuo jy patekimo su maistu ir pacienty ligos sunkumo. Negalima atmesti
galimybés, kad sevelamero karbonatas gali sujungti riebaluose tirpius vitaminus, esancius suvirskintame
maiste. Jei pacientai gydomi sevelameru ir papildomai nevartoja vitaminy, vitaminy A, D, E ir K
koncentracijas serume reikia reguliariai vertinti. Jeigu reikia, rekomenduojama vitaminy skirti papildomai.
Rekomenduojama pacientams, sergantiems LIL, ir kuriems netaikoma dializ¢, papildomai skirti vitamino D
(apie 400 TV tikrojo vitamino D per parg); jis gali bati kaip multivitaminy preparato dalis, vartojamas ne
kartu su sevelamero karbonato doze. Pacientams, kuriems taikoma peritoniné dializ¢, papildomai
rekomenduojama stebéti riebaluose tirpiy vitaminy ir folio rugsties kiekj, nes vitaminy A, D, E ir K
koncentracijos nebuvo matuojamos tokiems pacientams, dalyvavusiems klinikiniame tyrime.

Siuo metu duomeny galimybei, kad ilgalaikio gydymo sevelamero karbonati metu nepasireiskia folio
riigsties trikumas, atmesti nepakanka. Pacientams, kurie nevartoja folio riigsties papildy, tadiau vartoja

sevelamera, reikia reguliariai vertinti folio riigsties kiek].

Hipokalcemija arba hiperkalcemija

Pacientams, sergantiems LIL, gali pasireiksti hipokalcemija ar hiperkalcemija. Dél to kalcio koncentracija
serume turi buti reguliariai stebima ir, jeigu reikia, papildomai reikia skirti kalcio preparaty.

Metaboliné acidozé

Pacientai, sergantys LIL, turi polinkj vystytis metabolinei acidozei. Dél to, kaip geros klinikinés praktikos
dalis, rekomenduojama stebéti bikarbonaty koncentracija serume.

Peritonitas

Pacientams, kuriems taikoma dializé, kyla tam tikra infekcijos rizika, susijusi su dializés modalumu.
Peritonitas yra Zinoma komplikacija pacientams, kuriems taikoma peritonin¢ dialize; atliekant klinikinj
sevelamero hidrochlorido tyrima, buvo pranesta apie daznesnius peritonito atvejus sevelamero grupéje,
lyginant su kontroliuojama grupe. Pacientus, kuriems taikoma peritoniné dializé, reikia atidziai stebéti,
siekiant uztikrinti, jog bus tinkamai naudojama atitinkama aseptiné technika, o bet kokie su peritonitu susije¢
pozymiai ir simptomai bus greitai nustatomi ir i$ karto gydomi.

Rijimo sutrikimai ir uZspringimas

Buvo gauta prane$imy, kad Sevelamer carbonate Winthrop tablete sunku nuryti. Daugeliu $iy atvejy
pacientams nustatyta papildomy biikliy, jskaitant rijimo sutrikima arba stemplés anomalijg. Reikia atidziai
stebéti, ar pacientai, kuriems yra kity kartu pasireiskianciy bukliy, gali tinkamai ryti. Pacientams, kuriems
praeityje yra buve rijimo sutrikimy, turéty biiti apsvarstytas sevelamero karbonato milteliy vartojimas.

Hipotiroidizmas

Rekomenduojama atidziau stebéti hipotiroidizmu sergancius pacientus, kuriems kartu skiriama sevelamero
karbonato ir levotiroksino (zr. 4.5 skyriy).



Hiperparatiroidizmas

Sevelamero karbonatas neskirtas hiperparatiroidizmui kontroliuoti. Pacientams, sergantiems antriniu
hiperparatiroidizmu, sevelamero karbonato reikia vartoti, taikant sudétinj gydymo principa, kartu papildomai
vartojant kalcio preparaty, 1,25-dihidroksi-vitamino Ds ar vieno jo analogy, siekiant sumazinti intaktinio
prieskydinés liaukos hormono (iPTH) koncentracija.

Uzdegiminiai virSkinimo trakto sutrikimai

Aprasyti jvairiose virSkinimo trakto vietose pasireiSke sunkiis uzdegiminiai sutrikimai (jskaitant sunkias
komplikacijas, pvz., hemoragija, perforacija, iSopéjima, nekroze, kolita ir sankaupas storojoje / aklojoje
zarnoje), susij¢ su sevelamero kristaly buvimu (Zr. 4.8 skyriy). Nutraukus sevelamero vartojimg uzdegiminiai
sutrikimai gali praeiti. Gydymas sevelamero karbonatu turi buti pakartotinai jvertintas pacientams, kuriems
pasireiské sunkiis virskinimo trakto simptomai.

Sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dialize

Saveikos tyrimai su ligoniais, kuriems atlickama dialize, neatlikti.

Ciprofloksacinas

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, rezultatai parodé¢, kad sevelamero hidrochloridas,
kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje, sumazina ciprofloksacino
biologinj prieinamuma apie 50 %, jj kartu vartojant su sevelamero hidrochloridu vienos dozés tyrime. Tai
reiskia, kad sevelamero karbonato negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu.

Ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo vartojimas pacientams po transplantacijos

Pacientams, kuriems po transplantacijos kartu buvo skirtas sevelamero hidrochloridas, buvo nustatytas
ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijy sumazéjimas be klinikiniy pasekmiy (pvz.,
transplantato atmetimo). Sgveikos galimybé negali buti atmesta, todél reikia atidziai stebéti ciklosporino,
mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijas kraujyje skiriant kombinacijg ir po jos nutraukimo.

Levotiroksinas

Labai retais atvejais buvo stebimas hipotiroidizmas pacientams, kartu vartojantiems sevelamero
hidrochlorido, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje, ir
levotiroksino. Dél to rekomenduojama atidZiai stebéti skydliauke stimuliuojanéio hormono (TSH)

koncentracijg pacientams, gydomiems sevelamero karbonatu ir levotiroksinu.

Antiaritminiai ir prieStraukuliniai vaistiniai preparatai

Pacientai, vartojantys antiaritminiy vaistiniy preparaty aritmijoms kontroliuoti ir priestraukuliniy vaistiniy
preparaty traukuliy sutrikimams kontroliuoti, nebuvo jtraukti j klinikinius tyrimus. Todél negalima atmesti
galimo absorbcijos sumazéjimo. Antiaritminius vaistinius preparatus reikia vartoti likus bent valandai iki
Sevelamer carbonate Winthrop vartojimo arba pragjus trims valandoms po vartojimo. Taip pat galima
apsvarstyti patikra kraujyje.



Protony siurblio inhibitoriai

Remiantis poregistracinio laikotarpio duomenimis, nustatyti labai reti padidéjusio fosfaty kiekio serume
atvejai pacientams, kartu vartojusiems protono siurblio inhibitorius ir sevelamero karbonatg. Sevelamer
carbonate Winthrop vartojantiems pacientams protony siurblio inhibitoriy (PSI) reikia skirti atsargiai. Reikia
stebéti fosfaty kiekj kraujyje ir pagal ji koreguoti Sevelamer carbonate Winthrop dozg.

Biologinis prieinamumas

Sevelamero karbonatas yra neabsorbuojamas junginys ir gali paveikti kity vaistiniy preparaty biologinj
prieinamumg. Skiriant bet kokj vaistinj preparata, kurio biologiniam prieinamumui sumazéjus gali kliniSkai
reikSmingai pasikeisti jo saugumas arba veiksmingumas, tg vaistinj preparata reikia vartoti maziausiai
vieng valanda pries arba tris valandas po sevelamero karbonato vartojimo, arba gydytojas turi apsvarstyti
stebéti koncentracijas kraujyje.

Digoksinas, varfarinas, enalaprilis arba metoprololis

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, rezultatai parodé¢, kad sevelamero hidrochloridas,
kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje, nedaro jokio poveikio
digoksino, varfarino, enalaprilio arba metoprololio biologiniam prieinamumui.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Duomeny apie sevelamero vartojima nésc¢ioms moterims néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé nedidelj toksinj poveikj reprodukcijai, kai ziurkéms buvo skirtos didelés dozés sevelamero

(zr. 5.3 skyriy). Taip pat sevelamero vartojimas sumazino kai kuriy vitaminy, jskaitant folio ragstj,
absorbcijg (Zr. 4.4 ir 5.3 skyrius). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Sevelamero karbonatas turi bati
skiriamas nésciosioms tik neabejotinai biitinais atvejais ir tik atidziai jvertinus rizikg ir nauda motinai ir
vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar sevelameras / metabolitai iSsiskiria j motinos pieng. Tai, kad sevelameras linkes neabsorbuotis,
rodo, kad sevelamero iSskyrimas su moters pienu néra tikétinas. Sprendimas testi arba nutraukti maitinima

kraitimi ar testi arba nutraukti gydyma sevelamero karbonatu turi bati padarytas jvertinus maitinimo kraitimi
nauda vaikui ir sevelamero karbonato gydymo nauda moteriai.

Vaisingumas

Apie sevelamero poveikj Zmoniy vaisingumui duomeny néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé, kad ziurkiy
patinéliy ir pateliy vaisingumo sevelameras nesutrikdo, kai, atitinkama doz¢ Zmogui, lyginant atitinkamag
KPP, 2 kartus virSija maksimalig 13 g per parg dozg, vartotg klinikiniy tyrimy metu.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sevelameras gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusios (> 5 % pacienty) nepageidaujamos reakcijos priklausé virskinimo trakto sutrikimy
organy sistemos klasei: pykinimas (labai daznas), vémimas (labai daznas), virSutinés pilvo dalies skausmas



(labai daznas), viduriy uzkietéjimas (labai daznas), viduriavimas (daznas), dispepsija (daznas) ir pilvo

putimas (daznas).

Viduriy uzkietéjimas gali biiti ankstyvas sunkios virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos simptomas.
Sunkiausia nepageidaujama reakcija yra padidéjes jautrumas (labai retas), zarny obstrukcija (daznis
nezinomas), zarny nepracinamumas ar dalinis zarny nepraecinamumas (daznis nezinomas), zarnos perforacija
(daznis nezinomas), sunkiis uzdegiminiai zarnyno sutrikimai, susije su sevelamero kristaly susikaupimu

(daznis neZinomas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Sevelamero (karbonato arba hidrochlorido drusky pavidalu) saugumas tirtas jvairiuose klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo 969 pacientai, kuriems buvo atlieckama hemodializé, o gydymas
tesiamas nuo 4 iki 50 savai¢iy (724 pacientai gydyti sevelamero hidrochloridu ir 245 — sevelamero
karbonatu); 97 pacientai, kuriems buvo atlickama peritoniné dializé, o gydymas tesiamas 12 savaiciy (Visi
gydyti sevelamero hidrochloridu) ir 128 pacientai, sergantys LIL, kuriems dializé netaikyta, o gydymas
tesiamas nuo 8 iki 12 savaiciy (79 pacientai gydyti sevelamero hidrochloridu ir 49 — sevelamero karbonatu).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy ar spontaniniy prane$imy, gauty poregistracinio
stebéjimo metu, iSvardytos Zemiau esancioje lenteléje pagal daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis
apibudinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100),
retas (nuo >1/10000 iki <1/1000), labai retas (<1/10000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal

turimus duomenis).

MedDRA Labai daZnas Daznas Labai retas Nezinomas
Organy sistemy
klasés
Imuninés Padidéjes jautrumas
sistemos
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas, Viduriavimas, Zarny obstrukcija,
trakto vémimas, sutrikes zarny
sutrikimai skausmas virskinimas, dujy nepraeinamumas /
virSutinéje pilvo | kaupimasis dalinis Zarny
dalyje, viduriy zarnyne, pilvo nepraeinamumas,
uzkietéjimas skausmas zarny perforacijal,
kraujavimas j
virskinimo trakta?,
Zarny iSopéjimas?,
virskinimo trakto
nekrozé!, kolitas?,
sankaupos
Zarnyne*!
Odos ir NieZéjimas,
poodinio iSbérimas
audinio
sutrikimai
Tyrimai Sevelamero kristaly
sankaupos Zarnyne’

1 7r. ispéjimg apie uzdegiminius vir§kinimo trakto sutrikimus 4.4 skyriuje

Vaiky populiacija

Bendrai, vaiky ir paaugliy (6—18 mety) saugumo duomenys yra panasis j suaugusiyjy saugumo duomenis.




Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline prane$imo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Sevelamero hidrochloridas, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato
sudétyje, buvo skirtas iki 14 gramy per parg aStuonias paras normaliems sveikiems savanoriams, ir
nepageidaujamos reakcijos nepasireiské. Pacientams, sergantiems LIL, didziausia tirta vidutiné paros dozé
buvo 14,4 gramo sevelamero karbonato, vartojama vieng kartg per para.

Perdozavimo atveju stebéti simptomai yra panasis j nepageidaujamas reakcijas, i§vardytas 4.8 skyriuje,
kurios dazniausiai yra viduriy uzkietéjimas ir kiti vir§kinimo trakto sutrikimai.

Reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi Kiti vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai hiperkalemijai ir
hiperfosfatemijai gydyti. ATC kodas — VO3A E02.

Veikimo mechanizmas

Sevelamer carbonate Winthrop sudétyje yra sevelamero — neabsorbuoto fosfatus surisancio tinklinés
struktiiros polimero. Sevelamerg sudaro daugybé¢ aminy, kuriuos nuo polimero pagrindinés grandinés skiria
vienas anglies atomas, §ie aminai skrandyje prisijungia protony. Prisijunge protony, aminai prijungia
neigiamai jkrautus jonus, tokius kaip zarnyne esantj su maistu suvartota fosfatg.

Farmakodinaminis poveikis

Sujungdamas fosfatg virskinimo trakte ir sumazindamas jo absorbcija, sevelameras sumazina fosforo
koncentracija serume. Skiriant fosfatg sujungiancius vaistinius preparatus, visada reikia reguliariai tikrinti
fosforo koncentracija serume.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dviejy atsitiktiniy im¢iy, kryzminiu biidu atlikty klinikiniy tyrimy metu paaiskéjo, kad sevelamero karbonato
terapinis poveikis, tiek tableciy, tiek milteliy pavidalu, skiriant tris kartus per para, buvo toks pats, kaip ir
sevelamero hidrochlorido, ir tod¢l jis buvo veiksmingas reguliuojant fosforo koncentracijg serume LIL
sergantiems pacientams, kuriems buvo atlickama hemodialize.

Pirmo tyrimo metu, kuriame dalyvavo 79 pacientai, kuriems buvo atlickama hemodializé ir jie buvo gydyti
daugiau negu du atsitiktinai parinktus 8 savaiéiy trukmés laikotarpius, rezultatai parodé, kad sevelamero
karbonato tabletés, paskirtos tris kartus per para, buvo atitinkamos sevelamero hidrochlorido tabletéms,
vartojamoms tris kartus per parg (tiek sevelamero karbonato, tiek sevelamero hidrochlorido laiko nulemtas
vidutinis fosforo koncentracijos serume vidurkis buvo 1,5 + 0,3 mmol/l). Antro tyrimo metu, kuriame
dalyvavo 31 pacientas, kuriam buvo nustatyta hiperfosfatemija (apibrézta, kai fosforo koncentracija serume
> 1,78 mmol/l) ir buvo atliekama hemodializ¢, bei jie buvo gydyti daugiau nei du atsitikinai parinktus

4 savaiCiy trukmeés laikotarpius, rezultatai parodé, kad sevelamero karbonato milteliai, paskirti tris kartus per
para, buvo atitinkami paskirtoms sevelamero hidrochlorido tabletéms tris kartus per parg (sevelamero
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karbonato milteliy laiko nulemtas vidutinis fosforo koncentracijos serume vidurkis buvo 1,6 + 0,5 mmol/l, o
sevelamero hidrochlorido table¢iy — 1,7 £ 0,4 mmol/l).

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems atlickama hemodializé, gydant vien tik
sevelameru nebuvo nustatyta pastovaus ir kliniskai reikSmingo poveikio iPTH koncentracijai. Taciau

12 savaiciy trukmés tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems buvo atlickama peritoniné dializ¢,
rezultatai parodé panasy iPTH sumazéjima j kalcio acetatu gydyty pacienty. Pacientams, sergantiems
antriniu hiperparatiroidizmu, sevelamero karbonato reikia vartoti, taikant sudétinj gydymo principg, kartu
papildomai vartojant kalcio preparaty, 1,25-dihidroksi-vitamino D; ar vieno jo analogy, siekiant sumazinti
iPTH koncentracija.

Tyrimy su eksperimentiniais gyviiny modeliais metu in vitro ir in vivo nustatyta, kad sevelameras sujungia
tulzies riigstis. TulZies riig§¢iy sujungimas, veikiant jonus kei¢iancioms dervoms, yra placiai taikomas
metodas cholesterolio koncentracijai kraujyje sumazinti. Klinikiniy tyrimy su sevelameru rezultatai parodg,
kad tiek cholesterolio, tiek MTL-cholesterolio vidutiniskai sumazéja 15-39 %. Cholesterolio sumaz¢jimas
pasirei$ké po 2 savaiciy trukmés gydymo ir iSliko gydant ilgg laikg. Trigliceridy, DTL-cholesterolio ir
albuminy koncentracijos gydant sevelameru nepakito.

Kadangi sevelameras sujungia tulzies rugstis, jis gali trukdyti riebaluose tirpiy vitaminy, tokiy kaip A, D, E
ir K, absorbcijai.

Sevelamero sudétyje néra kalcio, todél pacientams sumazéja hiperkalcemijos epizody pasireiskimo daznis,
palyginus su dazniu, kuris pasireiskia pacientams, vartojantiems tik fosfatg sujungiancius kalcio pagrindu
vaistinius preparatus. Atlikus tyrimus ir vieneriy mety trukmés papildoma stebéjima buvo jrodyta, kad
sevelamero poveikis kalcio ir fosforo koncentracijai islieka. Si informacija gauta tyrimy, kuriuose buvo
vartojamas sevelamero hidrochloridas, metu.

Vaiky populiacija

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems LIL ir kuriems yra
hiperfosfatemija, buvo jvertintas daugiacentrio 2 savaiciy trukmés atsitiktinés atrankos placebu
kontroliuojamo tyrimo fiksuotos dozés periodo (FDP) metu, po kurio seké 6 ménesiy trukmés vienos grupés
atvirasis dozés titravimo periodas (DTP). Tyrimui buvo atrinktas 101 pacientas (6—18 mety, KPP intervalas
nuo 0,8 m? iki 2,4 m?). 2 savai¢iy trukmés FDP metu keturiasdesimt devyni (49) pacientai gavo sevelamero
karbonatg ir 51 — placeba. Po to visi pacientai 26 savaiciy trukmés DTP metu gavo sevelamero karbonata.
Tyrimo metu buvo pasiekta pagrindiné vertinamoji baigtis, tai reiskia, kad sevelamero karbonatas sumazino
fosforo kiekj serume, atsizvegiant j maziausiy kvadraty vidurkio skirtumg -0,90 mg/dl lyginant su placebu,
bei buvo pasiekti antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys. Vaikams, kuriems hiperfosfatemija
pasireiské dél LIL, sevelamero karbonatas 2 savaiciy trukmés FDP metu smarkiai sumazino fosforo kiekj
serume lyginant su placebu. Atsakas j gydyma buvo i$laikytas vaikams, kurie vartojo sevelamero karbonatg
6 ménesiy trukmés atvirojo DTP metu. 27 % vaiky gydymo pabaigoje pasieké jy amziui tinkamg fosforo
kiekj serume. Pacienty, kuriems atlickama hemodializé ir peritoniné dializé, pogrupiuose Sie skaiciai
atitinkamai buvo 20 % ir 15 %. 2 savaiciy trukmés FDP metu atsako j gydyma neveiké KPP, taciau
palyginimui, atsako j gydyma nebuvo tiems vaikams, kuriy fosforo kiekis buvo < 0,7 mg/dl. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy, apie kuriuos buvo pranesta, buvo virskinimo trakto reakcijos. Tyrimo metu nebuvo
nustatyta naujos sevelamero karbonato rizikos ar saugumo signaly.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniy tyrimy su sevelamero karbonatu neatlikta. Kaip patvirtina absorbcijos tyrimas, kuriame
dalyvavo sveiki savanoriai, sevelamero hidrochloridas, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir
sevelamero karbonato sudétyje, neabsorbuojamas i$ virS$kinimo trakto.

Vieneriy mety trukmés klinikinio tyrimo rezultatai nepateiké jokiy jrodymy apie sevelamero kaupimasi.
Taciau negalima visi§kai atmesti galimybés, kad ilga laikg (> vienerius metus) vartojant sevelamero
nepasireiks absorbcija ir kaupimasis.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ar genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kancerogeniskumo tyrimai su geriamuoju sevelamero hidrochloridu buvo atlikti su pelémis (dozés iki 9 g/kg
kiino masés per parg) ir ziurkémis (0,3, 1 ar 3 g/kg kiino masés per parg). Didelés dozés grupéje buvo
nustatytas padidéjes slapimo piislés pereinamyjy lasteliy papilomos daznis ziurkiy patinams (atitinkama dozé
zmonéms — dvigubai didesné nei didziausia klinikinio tyrimo 14,4 g doz¢). Nebuvo stebéta padidéjusio
naviky daznio peléms (atitinkama dozé Zzmonéms — 3 kartus didesné nei didziausia klinikinio tyrimo doz¢).

In vitro zinduoliy citogenetinio tyrimo su metaboline aktyvacija rezultatai parodé, kad sevelamero
hidrochloridas sukelia statistiskai reikSmingg strukttiriniy chromosomy aberacijy skai¢iaus padidéjima.
Sevelamero hidrochloridas nebuvo mutageniskas atlikus Ames bakterijos mutacijos tyrima.

Tyrimy su ziurkémis ir Sunimis rezultatai parodé, kad sevelameras sumazina riebaluose tirpiy vitaminy D, E
ir K (kres¢jimo veiksniy) ir folio rigsties absorbcija.

Ziurkiy pateléms paskyrus vidutines ir dideles sevelamero dozes (atitinkama dozé Zmonéms — maZesné nei
didziausia klinikinio tyrimo 14,4 g doz¢) nustatyta keliy viety vaisiaus griau¢iy formavimosi pakenkimai. Tai
gali buti antrinis poveikis dél iSeikvoto vitamino D.

Didelés dozés grupéje (atitinkama dozé zmonéms — dvigubai didesné nei didziausia klinikinio tyrimo doz¢)
buvo nustatytas ankstyvos rezorbcijos padidéjimas, duodant né$¢ioms triusiy pateléms per zondg geriamojo
sevelamero hidrochlorido doziy organogenezés metu.

Sevelamero hidrochloridas, paskirtas su maistu tyrimo metu, nepablogino ziurkiy patiny ir pateliy
vaisingumo, paskyrus ji pateléms 14 pary prie$ poravimasi bei per néStuma, o patinéliams 28 paras pries
poravimasi. Didziausia klinikinio tyrimo dozé buvo 4,5 g/kg kiino masés per para (atitinkama dozé zmogui,
lyginant atitinkama KPP, 2 kartus virSija maksimalig 13 g per parg doze, vartotg klinikiniy tyrimy metu).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis:

Mikrokristaliné celiuliozé

Natrio chloridas

Cinko stearatas

Tabletés plévelé:

Hipromeliozé (E464)
Diacetilinti monogliceridai

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebitini.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai
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6.4  Specialios laikymo salygos

Buteliuka laikyti sandary, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

DTPE buteliukai su vaiky sunkiai atidaromu polipropileniniu uzdoriu ir pirmo atidarymo apsaugine folijos
plévele.

Kiekviename buteliuke yra 30 arba 180 tableciy.

Pakuotéje yra 1 buteliukas, kuriame yra 30 tableciy arba buteliukai be kartoninés dézutés, kuriuose yra po
180 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prancuzija

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/14/952/001 180 plévele dengty tableciy
EU/1/14/952/004 30 plévele dengty tableciy

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. sausio 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. lapkric¢io 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g milteliai geriamajai suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename paketélyje yra 0,8 g sevelamero karbonato (sevelameri carbonas).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename $io vaistinio preparato 0,8 g paketélyje yra 8,42 mg propilenglikolio alginato (E405).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai geriamajai suspensijai.
Gelsvos spalvos milteliai.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sevelamer carbonate Winthrop skiriamas hiperfosfatemijai kontroliuoti gydant suaugusius pacientus,
kuriems atlieckama hemodializé arba peritoniné dializé.

Taip pat Sevelamer carbonate Winthrop skiriamas hiperfosfatemijai kontroliuoti gydant suaugusius
pacientus, sergancius létinémis inksty ligomis (LIL), ir kuriems dializé neatlickama, o fosforo koncentracija
serume > 1,78 mmol/l.

Hiperfosfatemijos kontrolé vaikams (> 6 mety, kuriy kiino pavirSiaus plotas (KPP) yra > 0,75 m?),
sergantiems létine inksty liga.

Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti, taikant kompleksinj gydymo principa; greta Sio vaisto galéty
biti papildomai vartojamas kalcio preparatai, 1,25-dihidroksi-vitaminas D3 ar vienas jo analogy, siekiant
kontroliuoti inksty kilmés kauly ligos i8sivystyma.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné dozé

Suaugusieji

Rekomenduojama pradiné sevelamero karbonato dozé saugusiesiems yra 2,4 g ar 4,8 g per para, priklausomai
nuo klinikinio poreikio ir fosforo koncentracijos serume. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tris
kartus per para, valgio metu.

Fosforo koncentracija pacienty serume Visa sevelamero karbonato paros dozé, kuri turi
biiti suvartota per 3 kartus per parg valgio metu

1,78-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 2,4 g*

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

* Taip pat vélesnis dozés titravimas pateikiamas skyriuje ,,Dozés nustatymas ir palaikymas*
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Vaikai ar paaugliai (> 6 mety ir KPP > 0,75 m?)

Rekomenduojama pradiné sevelamero karbonato dozé vaikams yra 2,4 g — 4,8 g per para, priklausomai nuo
paciento KPP kategorijos. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tris kartus per para, valgio ar
uzkandziavimo metu.

KPP (m?) Visa sevelamero karbonato paros dozé, kuri turi
biiti suvartota per 3 kartus per parg valgio ar
uzkandziavimo metu
Nuo > 0,75 iki <1,2 2,4 g**
>1.2 4,8 g**
** Taip pat vélesnis dozés titravimas pateikiamas skyriuje ,,Dozés nustatymas ir palaikymas*

Pacientams, anksCiau vartojusiems fosfatg suriSanciy preparaty (sevelamero hidrochloridg ar kalcio pagrindo
sujungiancius preparatus), Sevelamer carbonate Winthrop turi biiti skiriamas gramas po gramo stebint fosforo
koncentracija serume optimaliai paros dozei uZztikrinti.

Dozés nustatymas ir palaikymas

Suaugusieji

Suaugusiems pacientams reikia stebéti fosforo koncentracija serume ir sevelamero karbonato doze titruoti
didinant kas 2-4 savaites po 0,8 g 3 kartus per para (2,4 g per para), kol pasiekiama priimtina fosforo
koncentracija serume; véliau ja reikia reguliariai stebéti.

Kaip parodé klinikiné praktika, gydymas bus tesiamas pagal fosforo koncentracijos serume kontroliavimo
poreikj, o tikétina vidutiné suaugusiojo paros dozé bus apie 6 g per para.

Vaikai ir paaugliai (> 6 mety ir kiino KPP > 0,75 m?):

Vaikams reikia stebéti fosforo koncentracija serume ir sevelamero karbonato dozg titruoti pagal paciento
KPP, 3 kartus per parg kas 2—4 savaites, kol pasieckiama priimtina fosforo koncentracija serume; véliau ja
reikia reguliariai stebéti.

Dozé vaikams pagal KPP (m?)

KPP (m?) Pradiné dozé Titravimas EJgd.ldlnant ar
sumazininat
L . Titruoti didinant ar mazinant
Nuo > 0,75 iki <1,2 0,8 g tris kartus per para 00 04 g tris Kartus per para
. Titruoti didinant ar mazinant
>
>1,2 1,6 g tris kartus per para 00 0.8 g tris artus per para

Pacientai, vartojantys sevelamero karbonato, turi grieztai laikytis paskirtos dietos.

Y patingosios populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozgés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Tyrimy su pacientais, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Vaiky populiacija

Sevelamer carbonate Winthrop saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams

ar vaikams, kuriy KPP yra mazesnis kaip 0,75 m?, neistirtas. Duomeny néra

Vaikams, kuriy KPP (m?) < 1,2, reikia skirti geriamajg suspensija, nes tabletés $iai populiacijai tirtos nebuvo
ir dél to netinka.
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Vartojimo metodas:

Vartoti per burng.

Pries$ vartojima kiekvieno 0,8 g paketélio miltelius reikia iStirpinti 30 ml vandens (zr. 6.6 skyriy). Po
paruoSimo suspensijg reikia iSgerti per 30 minuciy. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti su maistu,
negalima vartoti nevalgius.

Kaip alternatyva vandeniui, miltelius galima i§ anksto sumaisyti su nedideliu kiekiu kitokio gérimo ar maisto
(pvz., 100 g ar 120 ml) ir suvartoti per 30 minuéiy. Sevelamer carbonate Winthrop milteliy negalima kaitinti
(pvz., mikrobangy krosneléje) ar déti j karStag maistg ar skyscius.

(Nurodymai vaistiniam preparatui, tickiamam SU dozavimo Saukstu)

Norint gauti tinkamg doze, reikia dozavimo Saukstu, pateikiamu pakuotéje, atmatuoti 0,4 g Sevelamer
carbonate Winthrop milteliy. [Ssamesni nurodymai pateikti pakuotés lapelyje.

(Nurodymai vaistiniam preparatui, tieckiamam BE dozavimo Sauksto)

Kai norint gauti tinkamg doze reikia dalinti paketélio turinj, reikia naudoti tam skirtg 0,8 g milteliy formg su
dozavimo Saukstu.

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipofosfatemija.
Zarnyno obstrukcija.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems létinémis inksty
ligomis, kuriems netaikoma dializ¢ ir kuriy fosforo kiekis serume < 1,78 mmol/l, neistirtas. Tod¢l Siems
pacientams §iuo metu sevelamero karbonato vartoti nerekomenduojama.

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas neistirti pacientams, kuriems pasireiskia Sie sutrikimai:
o disfagija;
e  rijimo sutrikimai;
e  sunkis virSkinimo trakto motorikos sutrikimai, taip pat ir negydyta arba sunkaus laipsnio
gastroparezé, skrandzio turinio susilaikymas ir nenormalus arba nereguliarus tustinimasis;
e  aktyvi uzdegiminé zarny liga;
didelé vir§kinimo trakto operacija.

Gydyma Sevelamer carbonate Winthrop Siems pacientams galima pradeti tik gerai jvertinus naudos ir rizikos
santykj. Jei pradedamas gydymas pacientams, kuriems yra Sie sutrikimai, reikia juos stebéti. Gydyma
Sevelamer carbonate Winthrop i$ naujo reikia apsvarstyti pacientams, kuriems pasireiskia sunkus viduriy
uzkietéjimas ar kity sunkiy virskinimo trakto simptomy.

Zarny obstrukcija ir nepracinamumas arba dalinis nepraeinamumas

Labai retais atvejais buvo stebima Zzarny obstrukcija ir nepraeinamumas arba dalinis nepraecinamumas
pacientams, gydomiems sevelamero hidrochloridu (kapsulémis arba tabletémis), kurio sudétyje veiklioji
dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje. Viduriy uzkietéjimas gali bati ankstyvas
simptomas. Pacientus, kuriems pasirei§ké viduriy uzkietéjimas, gydymo sevelamero karbonatu metu reikia
atidziai stebéti. Pacienty, kuriems pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas arba kiti sunks virskinimo trakto
simptomai, reikia i§ naujo jvertinti gydyma.
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Riebaluose tirpus vitaminai ir folio rigsties trukumas

Pacientams, sergantiems LIL (létinémis inksty ligomis), gali sumazéti riebaluose tirpiy vitaminy A, D, E ir K
koncentracijos, priklausomai nuo jy patekimo su maistu ir pacienty ligos sunkumo. Negalima atmesti
galimybés, kad sevelamero karbonatas gali sujungti riebaluose tirpius vitaminus, esan¢ius suvirskintame
maiste. Jei pacientai gydomi sevelameru ir papildomai nevartoja vitaminy, vitaming A, D, E ir K
koncentracijas serume reikia reguliariai vertinti. Jeigu reikia, rekomenduojama vitaminy skirti papildomai.
Rekomenduojama ligoniams, sergantiems LIL, ir kuriems netaikoma dializé, papildomai skirti vitamino D
(apie 400 TV tikrojo vitamino D per parg); jis gali buti kaip multivitaminy preparato dalis, vartojamas ne
kartu su sevelamero karbonato doze. Pacientams, kuriems taikoma peritoniné dializé¢, papildomai
rekomenduojama stebéti riebaluose tirpiy vitaminy ir folio ragsties kiekj, nes vitaminy A, D, E ir K
koncentracijos nebuvo matuojamos tokiems pacientams, dalyvavusiems Klinikiniame tyrime.

Siuo metu duomeny galimybei, kad ilgalaikio gydymo sevelamero karbonatu metu nepasireigkia folio
rugsties trikumas, atmesti nepakanka. Pacientams, kurie nevartoja folio rigsties papildy, taciau vartoja

sevelamera, reikia reguliariai vertinti folio riigsties kiek].

Hipokalcemija arba hiperkalcemija

Pacientams, sergantiems LIL, gali pasireiksti hipokalcemija ar hiperkalcemija. Dél to kalcio koncentracija
serume turi buti reguliariai stebima ir, jeigu reikia, papildomai reikia skirti kalcio preparaty.

Metaboliné acidozé

Pacientai, sergantys LIL, turi polinkj vystytis metabolinei acidozei. Dél to, kaip geros klinikinés praktikos
dalis, rekomenduojama stebéti bikarbonaty koncentracija serume.

Peritonitas

Pacientams, kuriems taikoma dializé, kyla tam tikra infekcijos rizika, susijusi su dializés modalumu.
Peritonitas yra Zinoma komplikacija pacientams, kuriems taikoma peritonin¢ dialize; atliekant klinikinj
sevelamero hidrochlorido tyrima, buvo pranesta apie daznesnius peritonito atvejus sevelamero grupéje,
lyginant su kontroliuojama grupe. Pacientus, kuriems taikoma peritoniné dializé, reikia atidziai stebéti,
siekiant uztikrinti, jog bus tinkamai naudojama atitinkama aseptiné technika, o bet kokie su peritonitu susije
pozymiai ir simptomai bus greitai nustatomi ir i$ karto gydomi.

Hipotiroidizmas

Rekomenduojama atidziau stebéti hipotiroidizmu sergancius pacientus, kuriems kartu skiriama sevelamero
karbonato ir levotiroksino (Zr. 4.5 skyriy).

Hiperparatiroidizmas

Sevelamero karbonatas neskirtas hiperparatiroidizmui kontroliuoti. Pacientams, sergantiems antriniu
hiperparatiroidizmu, sevelamero karbonato reikia vartoti, taikant sudétinj gydymo principg, kartu papildomai
vartojant kalcio preparaty, 1,25-dihidroksi-vitamino D3 ar vieno jo analogy, siekiant sumazinti intaktinio
prieskydinés liaukos hormono (iPTH) koncentracija.

Uzdegiminiai virSkinimo trakto sutrikimai

Aprasyti jvairiose vir§kinimo trakto vietose pasireiSske sunkiis uzdegiminiai sutrikimai (jskaitant sunkias
komplikacijas, pvz., hemoragija, perforacija, iSopéjima, nekroze, kolita ir sankaupas storojoje / aklojoje
zarnoje), susij¢ su sevelamero kristaly buvimu (Zr. 4.8 skyriy). Nutraukus sevelamero vartojima uzdegiminiai
sutrikimai gali praeiti. Gydymas sevelamero karbonatu turi buti pakartotinai jvertintas pacientams, kuriems
pasireiské sunkis virSkinimo trakto simptomai. Gydymas sevelamero karbonatu turi bati pakartotinai
jvertintas pacientams, kuriems pasireiské sunkiis virskinimo trakto simptomai.
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Sudétyje yra natrio
Sio vaistinio preparato paketélyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Dializé
Saveikos tyrimai su ligoniais, kuriems atlickama dializ¢, neatlikti.

Ciprofloksacinas

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, rezultatai parodé¢, kad sevelamero hidrochloridas,
kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir Sevelamero karbonato sudétyje, sumazina ciprofloksacino
biologinj prieinamumg apie 50 %, ji kartu vartojant su sevelamero hidrochloridu vienos dozés tyrime. Tai
reiSkia, kad sevelamero karbonato negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu.

Ciklosporino, mikofenolato mofetilis ir takrolimuzo vartojimas pacientams po transplantacijos

Pacientams, kuriems po transplantacijos kartu buvo skirtas sevelamero hidrochloridas, buvo nustatytas
ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijy sumazéjimas be klinikiniy pasekmiy (pvz.,
transplantato atmetimo). Sgveikos galimybé negali biiti atmesta, todél reikia atidziai stebéti ciklosporino,
mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijas kraujyje skiriant kombinacijg ir po jos nutraukimo.

Levotiroksinas

Labai retais atvejais buvo stebimas hipotiroidizmas pacientams, kartu vartojantiems sevelamero
hidrochlorido, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje, ir
levotiroksino. Dél to rekomenduojama atidziai stebéti skydliauke stimuliuojan¢io hormono (TSH)

koncentracija pacientams, gydomiems sevelamero karbonatu ir levotiroksinu.

Antiaritminiai ir prieStraukuliniai vaistiniai preparatai

Pacientai, vartojantys antiaritminiy vaistiniy preparaty aritmijoms kontroliuoti ir priestraukuliniy vaistiniy
preparaty traukuliy sutrikimams kontroliuoti, nebuvo jtraukti j klinikinius tyrimus. Todél negalima atmesti
galimo absorbcijos sumazéjimo. Antiaritminius vaistinius preparatus reikia vartoti likus bent valandai iki
Sevelamer carbonate Winthrop vartojimo arba pra¢jus trims valandoms po vartojimo. Taip pat galima
apsvarstyti patikrg kraujyje.

Protony siurblio inhibitoriai

Remiantis poregistracinio laikotarpio duomenimis, nustatyti labai reti padidéjusio fosfaty kiekio serume
atvejai pacientams, kartu vartojusiems protono siurblio inhibitorius ir sevelamero karbonata. Sevelamer
carbonate Winthrop vartojantiems pacientams protony siurblio inhibitoriy (PSI) reikia skirti atsargiai. Reikia
stebéti fosfaty kiekj kraujyje ir pagal jj koreguoti Sevelamer carbonate Winthrop doze.

Biologinis prieinamumas

Sevelamero karbonatas yra neabsorbuojamas ir gali paveikti kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma.
Skiriant bet kokj vaistinj preparata, kurio biologiniam prieinamumui sumazéjus gali kliniskai reikSmingai
pasikeisti jo saugumas arba veiksmingumas, tg vaistinj preparata reikia vartoti maziausiai vieng valanda prie$
arba tris valandas po sevelamero karbonato vartojimo, arba gydytojas turi apsvarstyti stebéti koncentracijas
kraujyje.
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Digoksinas, varfarinas, enalaprilis arba metoprololis

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, rezultatai parodé¢, kad sevelamero hidrochloridas,
kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato_sudétyje, nedaro jokio poveikio
digoksino, varfarino, enalaprilio arba metoprololio biologiniam prieinamumui.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie sevelamero vartojima néS¢ioms moterims néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé nedidelj toksinj poveikj reprodukcijai, kai ziurkéms buvo skirtos didelés dozés sevelamero

(zr. 5.3 skyriy). Taip pat sevelamero vartojimas sumazino kai kuriy vitaminy, jskaitant folio ragstj,
absorbcija (zr. 4.4 ir 5.3 skyrius). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Sevelamero karbonatas turi biiti
skiriamas nésciosioms tik neabejotinai biitinais atvejais ir tik atidZiai jvertinus rizikg ir naudg motinai ir
vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar sevelameras / metabolitai i$siskiria j motinos piena. Tai, kad sevelameras linkes neabsorbuotis,
rodo, kad sevelamero iSskyrimas su moters pienu néra tikétinas. Sprendimas testi arba nutraukti maitinima
kriitimi ar testi arba nutraukti gydyma sevelamero karbonatu turi biiti padarytas jvertinus maitinimo krttimi
naudg vaikui ir sevelamero karbonato gydymo naudg moteriai.

Vaisingumas

Apie sevelamero poveikj zmoniy vaisingumui duomeny néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé, kad Ziurkiy
patinéliy ir pateliy vaisingumo sevelameras nesutrikdo, kai atitinkama dozé zmogui, lyginant atitinkamag
KPP, 2 kartus virSija maksimalig 13 g per parg dozg, vartotg klinikiniy tyrimy metu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sevelameras geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusios (> 5 % pacienty) nepageidaujamos reakcijos priklausé virskinimo trakto sutrikimy
organy sistemos klasei: pykinimas (labai daznas), vémimas (labai daznas), virSutinés pilvo dalies skausmas

(labai daznas), viduriy uzkietéjimas (labai daznas), viduriavimas (daznas), dispepsija (daznas) ir pilvo
putimas (daznas).

Viduriy uzkietéjimas gali buti ankstyvas sunkios virSkinimo trakto nepageidaujamos reakcijos simptomas.
Sunkiausia nepageidaujama reakcija yra padidéjes jautrumas (labai retas), zarny obstrukcija (daznis
nezinomas), zarny nepracinamumas ar dalinis zarny nepracinamumas (daznis neZinomas), zarnos perforacija
(daznis nezinomas), sunkiis uzdegiminiai zarnyno sutrikimai, susij¢ su sevelamero kristaly susikaupimu
(daznis nezinomas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Sevelamero (karbonato arba hidrochlorido drusky pavidalu) saugumas tirtas jvairiuose klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo 969 pacientai, kuriems buvo atlickama hemodializé, o gydymas
tesiamas nuo 4 iki 50 savai¢iy (724 pacientai gydyti sevelamero hidrochloridu ir 245 — sevelamero
karbonatu); 97 pacientai, kuriems buvo atliekama peritonin¢ dializ¢, o gydymas tesiamas 12 savaiciy (Visi
gydyti sevelamero hidrochloridu) ir 128 pacientai, sergantys LIL, kuriems dializé netaikyta, o gydymas
tesiamas nuo 8 iKi 12 savaiciy (79 pacientai gydyti sevelamero hidrochloridu ir 49 — sevelamero karbonatu).
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Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy ar spontaniniy prane$imy, gauty poregistracinio
stebéjimo metu, iSvardytos Zemiau esancioje lenteléje pagal daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis
apibudinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100),
retas (nuo >1/10000 iki <1/1000), labai retas (<1/10000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis)

MedDRA Labai daZznas Daznas Labai retas Nezinomas

Organy sistemy

klasés

Imuninés Padidéjes jautrumas

sistemos

sutrikimai

Virskinimo Pykinimas, Viduriavimas, Zarny obstrukcija,

trakto vémimas, sutrikes zarny

sutrikimai skausmas vir§kinimas, dujy nepraeinamumas /
virSutingje pilvo | kaupimasis dalinis Zarny
dalyje, viduriy zarnyne, pilvo nepraeinamumas,
uzkietéjimas skausmas zarny perforacijal,

kraujavimas |
virskinimo trakta?,
Zarny iSopéjimas?,
virSkinimo trakto
nekrozé?!, kolitas?,
sankaupos Zarnyne®

Odos ir NieZéjimas,
poodinio i8bérimas

audinio

sutrikimai

Tyrimai Sevelamero kristaly

sankaupos Zarnyne’

1 7r. ispéjimg apie uzdegiminius vir§kinimo trakto sutrikimus 4.4 skyriuje

Vaiky populiacija

Bendrai, vaiky ir paaugliy (6—18 mety) saugumo duomenys yra panasis j suaugusiyjy saugumo duomenis.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline prane$imo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Sevelamero hidrochloridas, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato
sudétyje, buvo skirtas iki 14 gramy per parg aStuonias paras normaliems sveikiems savanoriams, ir
nepageidaujamos reakcijos nepasireiské. Pacientams, sergantiems LIL, didziausia tirta vidutiné paros dozé

buvo 14,4 gramo sevelamero karbonato, vartojama vieng kartg per parg.

Perdozavimo atveju stebéti simptomai yra panasis j nepageidaujamas reakcijas, iSvardytas 4.8 skyriuje,
kurios dazniausiai yra viduriy uzkietéjimas ir kiti vir§kinimo trakto sutrikimai.

Reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi Kiti vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai hiperkalemijai ir
hiperfosfatemijai gydyti. ATC kodas — VO3A E02.

Veikimo mechanizmas

Sevelamer carbonate Winthrop sudétyje yra sevelamero — neabsorbuoto fosfatus surisanéio tinklinés
strukttros polimero. Sevelamera sudaro daugybé aminy, kuriuos nuo polimero pagrindinés grandinés skiria
vienas anglies atomas, §ie aminai skrandyje prisijungia protony. Prisijunge protony, aminai prijungia
neigiamai jkrautus jonus, tokius kaip zZarnyne esantj su maistu suvartota fosfata.

Farmakodinaminis poveikis

Sujungdamas fosfatg virSkinimo trakte ir sumazindamas jo absorbcija, sevelameras sumazina fosforo
koncentracija serume. Skiriant fosfata sujungianc¢ius vaistinius preparatus, visada reikia reguliariai tikrinti
fosforo koncentracija serume.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dviejy atsitiktiniy im¢iy, kryZzminiu biidu atlikty klinikiniy tyrimy metu paaiskejo, kad sevelamero karbonato
terapinis poveikis buvo toks pats, kaip ir sevelamero hidrochlorido, ir todél jis buvo veiksmingas
reguliuojant fosforo koncentracija serume LIL sergantiems pacientams, kuriems buvo atliekama
hemodializé. Tyrimas taip pat parod¢, kad sevelamero karbonato terapinis poveikis, tiek tableciy, tiek
milteliy pavidalu buvo toks pats, kaip ir sevelamero hidrochlorido.

Pirmo tyrimo metu, kuriame dalyvavo 79 pacientai, kuriems buvo atlickama hemodializé ir jie buvo gydyti
daugiau negu du atsitiktinai parinktus 8 savaiéiy trukmés laikotarpius, rezultatai parodé, kad sevelamero
karbonato tabletés, paskirtos tris kartus per para, buvo atitinkamos sevelamero hidrochlorido tabletéms,
vartojamoms tris kartus per parg (tiek sevelamero karbonato, tiek sevelamero hidrochlorido laiko nulemtas
vidutinis fosforo koncentracijos serume vidurkis buvo 1,5 + 0,3 mmol/l). Antro tyrimo metu, kuriame
dalyvavo 31 pacientas, kuriam buvo nustatyta hiperfosfatemija (apibrézta, kai fosforo koncentracija serume
> 1,78 mmol/l) ir buvo atliekama hemodializ¢ bei jie buvo gydyti daugiau nei du atsitikinai parinktus

4 savaiCiy trukmeés laikotarpius rezultatai parodé, kad sevelamero karbonato milteliai, paskirti tris kartus per
para, buvo atitinkami paskirtoms sevelamero hidrochlorido tabletéms tris kartus per parg (sevelamero
karbonato milteliy laiko nulemtas vidutinis fosforo koncentracijos serume vidurkis buvo 1,6 + 0,5 mmol/l, o
sevelamero hidrochlorido table¢iy — 1,7 + 0,4 mmol/l).

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems atlickama hemodializ¢, gydant vien tik
sevelameru nebuvo nustatyta pastovaus ir kliniskai reikSmingo poveikio iPTH koncentracijai. Taciau

12 savaiciy trukmés tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems buvo atlickama peritoniné dializ¢,
rezultatai parodé panasy iPTH sumazé&jima | kalcio acetatu gydyty pacienty. Pacientams, sergantiems
antriniu hiperparatiroidizmu, Sevelamero karbonato reikia vartoti, taikant sudétinj gydymo principa, kartu
papildomai vartojant kalcio preparaty, 1,25-dihidroksi-vitamino Ds ar vieno jo analogy, siekiant sumazinti
iPTH koncentracija.

Tyrimy su eksperimentiniais gyviiny modeliais metu in vitro ir in vivo nustatyta, kad sevelameras sujungia
tulzies rugstis. Tulzies rigsciy sujungimas, veikiant jonus kei¢ian¢ioms dervoms, yra placiai taikomas
metodas cholesterolio koncentracijai kraujyje sumazinti. Klinikiniy tyrimy su sevelameru rezultatai parodé,
kad tiek cholesterolio, tiek MTL-cholesterolio vidutiniskai sumazéja 15-39 %. Cholesterolio sumazéjimas
pasirei$ké po 2 savaiciy trukmés gydymo ir iSliko gydant ilgg laika. Trigliceridy, DTL-cholesterolio ir
albuminy koncentracijos gydant sevelameru nepakito.
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Kadangi sevelameras sujungia tulzies riigstis, jis gali trukdyti riebaluose tirpiy vitaminy, tokiy kaip A, D, E
ir K, absorbcijai.

Sevelamero sudétyje néra kalcio, todél pacientams sumazgéja hiperkalcemijos epizody pasireiskimo daznis,
palyginus su dazniu, kuris pasireiskia pacientams, vartojantiems tik fosfata sujungiancius kalcio pagrindu
vaistinius preparatus. Atlikus tyrimus ir vieneriy mety trukmés papildoma stebéjima buvo jrodyta, kad
sevelamero poveikis kalcio ir fosforo koncentracijai i$lieka. Si informacija gauta tyrimy, kuriuose buvo
vartojamas sevelamero hidrochloridas, metu.

Vaiky populiacija

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems LIL ir kuriems yra
hiperfosfatemija, buvo jvertintas daugiacentrio 2 savaiciy trukmés atsitiktinés atrankos placebu
kontroliuojamo tyrimo fiksuotos dozés periodo (FDP) metu, po kurio seké 6 ménesiy trukmés vienos grupés
atvirasis dozés titravimo periodas (DTP). Tyrimui buvo atrinktas101 pacientas (6—18 mety, KPP intervalas
nuo 0,8 m? iki 2,4 m?). 2 savai¢iy trukmés FDP metu keturiasdeSimt devyni (49) pacientai gavo sevelamero
karbonata ir 51 — placeba. Po to visi pacientai 26 savaiciy trukmés DTP metu gavo sevelamero karbonata.
Tyrimo metu buvo pasiekta pagrindiné vertinamoji baigtis, tai reiSkia, kad sevelamero karbonatas sumazino
fosforo kiekj serume, atsizvegiant | maZiausiy kvadraty vidurkio skirtumg -0,90 mg/dl lyginant su placebu,
bei buvo pasiekti antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys. Vaikams, kuriems hiperfosfatemija
pasireiské dél LIL, sevelamero karbonatas 2 savai¢iy trukmés FDP metu smarkiai sumazino fosforo kiekj
serume lyginant su placebu. Atsakas | gydyma buvo iSlaikytas vaikams, kurie vartojo sevelamero karbonata
6 meénesiy trukmes atvirojo DTP metu. 27 % vaiky gydymo pabaigoje pasieke jy amziui tinkamg fosforo
kiekj serume. Pacienty, kuriems atliekama hemodializ¢ ir peritoniné dializé, pogrupiuose Sie skaiciai
atitinkamai buvo 20 % ir 15 %. 2 savaiciy trukmés FDP metu atsako j gydyma neveiké KPP, taiau
palyginimui, atsako j gydyma nebuvo tiems vaikams, kuriy fosforo kiekis buvo < 0,7 mg/dl. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy apie kuriass buvo pranesta, buvo virskinimo trakto reakcijos. Tyrimo metu nebuvo
nustatyta naujos sevelamero karbonato rizikos ar saugumo signaly.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniy tyrimy su sevelamero karbonatu neatlikta. Kaip patvirtina absorbcijos tyrimas, kuriame
dalyvavo sveiki savanoriai, sevelamero hidrochloridas, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir
sevelamero karbonato sudétyje, neabsorbuojamas i$ virSkinimo trakto.

Vieneriy mety trukmés klinikinio tyrimo rezultatai nepateiké jokiy jrodymy apie sevelamero kaupimasi.
Taciau negalima visiSkai atmesti galimybés, kad ilga laikag (> vienerius metus) vartojant sevelamero
nepasireik§ absorbcija ir kaupimasis.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ar genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kancerogeniskumo tyrimai su geriamuoju sevelamero hidrochloridu buvo atlikti su pelémis (dozés iki 9 g/kg
kiino masés per parg) ir ziurkémis (0,3, 1 ar 3 g/kg kiino masés per para). Didelés dozés grupéje buvo
nustatytas padidéjes Slapimo puslés pereinamyjy lasteliy papilomos daznis ziurkiy patinams (atitinkama doze
zmonéms — dvigubai didesné nei didziausia klinikinio tyrimo 14,4 g doz¢). Nebuvo stebéta padidéjusio
naviky daznio peléms (atitinkama dozé Zzmonéms — 3 kartus didesné nei didziausia klinikinio tyrimo doz¢).

In vitro zinduoliy citogenetinio tyrimo su metaboline aktyvacija rezultatai parodé, kad sevelamero
hidrochloridas sukelia statistiskai reikSmingg struktiiriniy chromosomy aberacijy skai¢iaus padidéjima.

Sevelamero hidrochloridas nebuvo mutageniskas atlikus Ames bakterijos mutacijos tyrima.

Tyrimy su ziurkémis ir Sunimis rezultatai parodé, kad sevelameras sumazina riebaluose tirpiy vitaminy D, E
ir K (kreséjimo veiksniy) ir folio riigsties absorbcija.
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Ziurkiy pateléms paskyrus vidutines ir dideles sevelamero dozes (atitinkama dozé Zmonéms — maZesné nei
didZiausia klinikinio tyrimo 14,4 g doz¢é) nustatyta keliy viety vaisiaus griau¢iy formavimosi pakenkimai. Tai
gali biiti antrinis poveikis dél iSeikvoto vitamino D.

Didelés dozés grupéje (atitinkama dozé zmonéms — dvigubai didesné nei didziausia klinikinio tyrimo doz¢)
buvo nustatytas ankstyvos rezorbcijos padidéjimas, duodant vaikingoms triusiy pateléms per zonda
geriamojo sevelamero hidrochlorido doziy organogenezés metu.

Sevelamero hidrochloridas, paskirtas su maistu tyrimo metu, nepablogino zZiurkiy patiny ir pateliy
vaisingumo, paskyrus jj pateléms 14 pary prie$ poravimasi bei per vaikingumg, 0 patinams 28 paras prie$
poravimasi. Didziausia klinikinio tyrimo dozé buvo 4,5 g/kg kiino masés per para (atitinkama dozé¢ zmogui,
lyginant atitinkamg KPP, 2 kartus virSija maksimalig 13 g per parg doze, vartotg klinikiniy tyrimy metu).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniu medziagy sarasas

Propilenglikolio alginatas (E504)

Citrusiniy vaisiy ir grietinélés kvapioji medziaga

Natrio chloridas

Sukralozé

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

IStirpinus
Geriamaja suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy.

(Nurodymai vaistiniam preparatui, tiekiamam su dozavimo $aukstu)
Po atidarymo praéjus 24 val. paketélj reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Uzsandarintas kar§¢iu paketélis, pagamintas i§ etileno metakrilo riig§ties kopolimero, poliesterio, MTPE ir
aliuminio folijos laminato.

Kiekviename paketélyje yra 0,8 g sevelamero karbonato.

(Nurodymai vaistiniam preparatui, tiekiamam su dozavimo $aukstu)
Kiekvienoje dézutéje yra 90 paketéliy ir dozavimo saukstas, skirtas atmatuoti 0,4 g milteliy dozg.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie$ vartojimg vieno paketélio miltelius reikia istirpinti 30 ml vandens. Milteliai suspensijai yra gelsvi,
citrusiniy vaisiy skonio.

Miltelius taip pat galima sumaiSyti su Saltu gérimu ar nekar$tu maistu (zr. 4.2 skyriy). Milteliy negalima
kaitinti (pvz., mikrobangy krosneléje).

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/14/952/005 90 paketéliy

EU/1/14/952/006 90 paketéliy (su dozavimo Saukstu)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. sausio 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. lapkric¢io 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §] vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g milteliai geriamajai suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename paketélyje yra 2,4 g sevelamero karbonato (sevelameri carbonas).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekviename $io vaistinio preparato 2,4 g paketélyje yra 25,27 mg propilenglikolio alginato (E405).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai geriamajai suspensijai.
Gelsvos spalvos milteliai.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Sevelamer carbonate Winthrop skiriamas hiperfosfatemijai kontroliuoti gydant suaugusius pacientus,
kuriems atlieckama hemodializé arba peritoniné dializé.

Taip pat Sevelamer carbonate Winthrop skiriamas hiperfosfatemijai kontroliuoti gydant suaugusius
pacientus, sergancius létinémis inksty ligomis (LIL), ir kuriems dializé neatlickama, o fosforo koncentracija

serume > 1,78 mmol/I.

Hiperfosfatemijos kontrolé vaikams (> 6 mety, kuriy kiino pavirSiaus plotas (KPP) yra > 0,75 m?),
sergantiems létine inksty liga.

Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti, taikant kompleksinj gydymo principa; greta Sio vaisto galéty
biti papildomai vartojamas kalcio preparatai, 1,25-dihidroksi-vitaminas D3 ar vienas jo analogy, siekiant
kontroliuoti inksty kilmés kauly ligos i8sivystyma.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pradiné doze

Suaugusieji

Rekomenduojama pradiné sevelamero karbonato dozé saugusiesiems yra 2,4 g ar 4,8 g per para, priklausomai

nuo klinikinio poreikio ir fosforo koncentracijos serume. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tris
kartus per para, valgio metu.

Fosforo koncentracija pacienty serume Visa sevelamero karbonato paros dozé, kuri turi
biiti suvartota per 3 kartus per para valgio metu

1,78-2,42 mmol/l (5,5-7,5 mg/dl) 2,4 g*

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

* Taip pat vélesnis dozés titravimas pateikiamas skyriuje ,,Dozés nustatymas ir palaikymas*

23



Vaikai ar paaugliai (> 6 mety ir KPP > 0,75 m?)

Rekomenduojama pradiné sevelamero karbonato dozé vaikams yra 2,4 g — 4,8 g per para, priklausomai nuo
paciento KPP kategorijos. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tris kartus per para, valgio ar
uzkandziavimo metu.

KPP (m?) Visa sevelamero karbonato paros dozé, kuri turi
biiti suvartota per 3 kartus per parg valgio ar
uzkandziavimo metu
Nuo > 0,75 iki <1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

** Taip pat vélesnis dozes titravimas pateikiamas skyriuje ,,Dozés nustatymas ir palaikymas®

Pacientams, anksé¢iau vartojusiems fosfatg suriSancius preparatus (sevelamero hidrochloridg ar kalcio pagrindo
sujungiancius preparatus), Sevelamer carbonate Winthrop turi bti skiriamas gramas po gramo stebint fosforo
koncentracija serume optimaliai paros dozei uztikrinti.

Dozés nustatymas ir palaikymas

Suaugusieji
Suaugusiems pacientams reikia stebéti fosforo koncentracija serume ir sevelamero karbonato doze titruoti

didinant kas 2-4 savaites po 0,8 g 3 kartus per parg (2,4 g per parag), kol pasiekiama priimtina fosforo
koncentracija serume; véliau jg reikia reguliariai stebéti.

Kaip parodé¢ klinikiné praktika, gydymas bus tesiamas pagal fosforo koncentracijos serume kontroliavimo
poreikj, o tikétina vidutiné suaugusiojo paros dozé bus apie 6 g per para.

Vaikai ir paaugliai (> 6 mety ir kiino KPP > 0,75 m?)

Vaikams reikia stebéti fosforo koncentracijg serume ir sevelamero karbonato dozg titruoti pagal paciento
KPP, 3 kartus per parg kas 2—4 savaites, kol pasickiama priimtina fosforo koncentracija serume; véliau ja
reikia reguliariai stebéti.

Doz¢ vaikams pagal KPP (m?)

KPP (m?) Pradiné dozé Titravimas ?gd_ldlnant ar
sumazininat
o . Titruoti didinant ar mazinant
> <
Nuo > 0,75 iki <1,2 0,8 g tris kartus per para 00 0.4 g tris kartus per para
. Titruoti didinant ar mazinant
>
>1.2 1,6 g tris kartus per para 00 0,8 g tris kartus per para

Pacientai, vartojantys sevelamero karbonata, turi grieztai laikytis paskirtos dietos.

Ypatingosios populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Tyrimy su pacientais, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Vaiky populiacija
Sevelamer carbonate Winthrop saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams
ar vaikams, kuriy KPP yra mazesnis kaip 0,75 m?, neistirtas. Duomeny néra.
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Vaikams, kuriy KPP (m?) < 1,2, reikia skirti geriamaja suspensija, nes tabletés $iai populiacijai tirtos nebuvo
ir dél to netinka.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Prie$ vartojima kiekvieno 2,4 g paketélio miltelius reikia iStirpinti 60 ml vandens (zr. 6.6 skyriy). Po
paruoSimo suspensijg reikia iSgerti per 30 minuciy. Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti su maistu,
negalima vartoti nevalgius.

Kaip alternatyva vandeniui, miltelius galima i§ anksto sumaisyti su nedideliu kiekiu kitokio gérimo ar maisto
(pvz., 100 g ar 120 ml) ir suvartoti per 30 minuéiy. Sevelamer carbonate Winthrop milteliy negalima kaitinti
(pvz., mikrobangy krosneléje) ar déti | karStag maistg ar skyscius.

Jeigu reikia vartoti 0,4 g dozg, reikia naudoti tam skirtg 0,8 g milteliy forma su dozavimo Saukstu.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Hipofosfatemija.
Zarnyno obstrukcija.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems létinémis inksty
ligomis, kuriems netaikoma dializ¢ ir kuriy fosforo kiekis serume < 1,78 mmol/l, neistirtas. Todél Siems
pacientams §iuo metu sevelamero karbonato vartoti nerekomenduojama.

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas neistirti pacientams, kuriems pasireiskia $ie sutrikimai:
o disfagija;
e  rijimo sutrikimai;
e  sunkis virS§kinimo trakto motorikos sutrikimai, taip pat ir negydyta arba sunkaus laipsnio gastropareze,
skrandZio turinio susilaikymas ir nenormalus arba nereguliarus tustinimasis;
aktyvi uzdegiminé zarny liga;
e  didelé virskinimo trakto operacija.

Gydyma Sevelamer carbonate Winthrop Siems pacientams galima pradéti tik gerai jvertinus naudos ir rizikos
santykj. Jei pradedamas gydymas pacientams, kuriems yra $ie sutrikimai, reikia juos stebéti. Gydyma
Sevelamer carbonate Winthrop i§ naujo reikia apsvarstyti pacientams, kuriems pasireiskia sunkus viduriy
uzkietéjimas ar kity sunkiy virS§kinimo trakto simptomy.

Zarny obstrukcija ir nepracinamumas arba dalinis nepracinamumas

Labai retais atvejais buvo stebima Zarny obstrukcija ir nepraeinamumas arba dalinis nepraeinamumas
pacientams, gydomiems sevelamero hidrochloridu (kapsulémis arba tabletémis), kurio sudétyje veiklioji
dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje. Viduriy uzkietéjimas gali buti ankstyvas
simptomas. Pacientus, kuriems pasireiské viduriy uzkietéjimas, gydymo sevelamero karbonatu metu reikia
atidziai stebeéti. Pacienty, kuriems pasireiské sunkus viduriy uzkietéjimas arba kiti sunkiis virskinimo trakto
simptomai, reikia i§ naujo jvertinti gydyma.

Riebaluose tirpis vitaminai ir folio rugsties trikumas

Pacientams, sergantiems LIL (létinémis inksty ligomis), gali sumazéti riebaluose tirpiy vitaminy A, D, E ir K
koncentracijos, priklausomai nuo jy patekimo su maistu ir pacienty ligos sunkumo. Negalima atmesti
galimybés, kad sevelamero karbonatas gali sujungti riebaluose tirpius vitaminus, esancius suvirskintame
maiste. Jei pacientai gydomi sevelameru ir papildomai nevartoja vitaminy, vitaminy A, D, E ir K
koncentracijas serume reikia reguliariai vertinti. Jeigu reikia, rekomenduojama vitaminy skirti papildomai.
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Rekomenduojama ligoniams, sergantiems LIL, ir kuriems netaikoma dializé, papildomai skirti vitamino D
(apie 400 TV tikrojo vitamino D per parg); jis gali biiti kaip multivitaminy preparato dalis, vartojamas ne
kartu su sevelamero karbonato doze. Pacientams, kuriems taikoma peritoniné dializé, papildomai
rekomenduojama stebéti riebaluose tirpiy vitaminy ir folio rigsties kiekj, nes vitaminy A, D, E ir K
koncentracijos nebuvo matuojamos tokiems pacientams, dalyvavusiems Klinikiniame tyrime.

Siuo metu duomeny galimybei, kad ilgalaikio gydymo sevelamero karbonatu metu nepasireiskia folio
rugsties trikumas, atmesti nepakanka. Pacientams, kurie nevartoja folio riigties papildy, taciau vartoja

sevelamera, reikia reguliariai vertinti folio riigsties kiekj.

Hipokalcemija arba hiperkalcemija

Pacientams, sergantiems LIL, gali pasireiksti hipokalcemija ar hiperkalcemija. Dél to kalcio koncentracija
serume turi biti reguliariai stebima ir, jeigu reikia, papildomai reikia skirti kalcio preparaty.

Metaboliné acidozé

Pacientai, sergantys LIL, turi polinkj vystytis metabolinei acidozei. Dél to, kaip geros klinikinés praktikos
dalis, rekomenduojama stebéti bikarbonaty koncentracija serume.

Peritonitas

Pacientams, kuriems taikoma dializé, kyla tam tikra infekcijos rizika, susijusi su dializés modalumu.
Peritonitas yra Zinoma komplikacija pacientams, kuriems taikoma peritoniné dializé; atliekant klinikinj
sevelamero hidrochlorido tyrima, buvo pranesta apie daznesnius peritonito atvejus sevelamero grupéje,
lyginant su kontroliuojama grupe. Pacientus, kuriems taikoma peritoniné dializé, reikia atidziai stebéti,
siekiant uztikrinti, jog bus tinkamai naudojama atitinkama aseptiné technika, o bet kokie su peritonitu susije
pozymiai ir simptomai bus greitai nustatomi ir i$ karto gydomi.

Hipotiroidizmas

Rekomenduojama atidziau stebéti hipotiroidizmu sergancius pacientus, kuriems kartu skiriama sevelamero
karbonato ir levotiroksino (zr. 4.5 skyriy).

Hiperparatiroidizmas

Sevelamero karbonatas neskirtas hiperparatiroidizmui kontroliuoti. Pacientams, sergantiems antriniu
hiperparatiroidizmu, sevelamero karbonato reikia vartoti, taikant sudétinj gydymo principa, kartu papildomai
vartojant kalcio preparaty, 1,25-dihidroksi-vitamino D3 ar vieno jo analogy, siekiant sumazinti intaktinio
prieskydinés liaukos hormono (iPTH) koncentracija.

Uzdegiminiai virSkinimo trakto sutrikimai

Aprasyti jvairiose virskinimo trakto vietose pasireiske sunkiis uzdegiminiai sutrikimai (jskaitant sunkias
komplikacijas, pvz., hemoragija, perforacijg, iSopéjima, nekroze, kolitg ir sankaupas storojoje / aklojoje
zarnoje), susij¢ su sevelamero kristaly buvimu (Zr. 4.8 skyriy). Nutraukus sevelamero vartojimg uzdegiminiai
sutrikimai gali praeiti. Gydymas sevelamero karbonatu turi buti pakartotinai jvertintas pacientams, kuriems
pasireiské sunkis virSkinimo trakto simptomai. Gydymas sevelamero karbonatu turi bati pakartotinai
jvertintas pacientams, kuriems pasireiské sunkiis virSkinimo trakto simptomai.

Sudétyje yra natrio
Sio vaistinio preparato paketélyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§Smes.
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4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Dializé
Saveikos tyrimai su ligoniais, kuriems atlickama dialize, neatlikti.

Ciprofloksacinas

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, rezultatai parodé¢, kad sevelamero hidrochloridas,
kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje, sumazina ciprofloksacino
biologinj prieinamuma apie 50 %, ji kartu vartojant su sevelamero hidrochloridu vienos dozés tyrime. Tai
reiskia, kad sevelamero karbonato negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu.

Ciklosporino, mikofenolato mofetilis ir takrolimuzo vartojimas pacientams po transplantacijos

Pacientams, kuriems po transplantacijos kartu buvo skirtas sevelamero hidrochloridas, buvo nustatytas
ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijy sumazéjimas be klinikiniy pasekmiy (pvz.,
transplantato atmetimo). Sgveikos galimybé negali buti atmesta, todél reikia atidziai stebéti ciklosporino,
mikofenolato mofetilio ir takrolimuzo koncentracijas kraujyje skiriant kombinacija ir po jos nutraukimo.

Levotiroksinas

Labai retais atvejais buvo stebimas hipotiroidizmas pacientams, kartu vartojantiems sevelamero
hidrochlorido, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato sudétyje, ir
levotiroksino. Dél to rekomenduojama atidziai stebéti skydliauke stimuliuojan¢io hormono (TSH)

koncentracijg pacientams, gydomiems sevelamero karbonatu ir levotiroksinu.

Antiaritminiai ir prieStraukuliniai vaistiniai preparatai

Pacientai, vartojantys antiaritminiy vaistiniy preparaty aritmijoms kontroliuoti ir priestraukuliniy vaistiniy
preparaty traukuliy sutrikimams kontroliuoti, nebuvo jtraukti j klinikinius tyrimus. Todél negalima atmesti
galimo absorbcijos sumazéjimo. Antiaritminius vaistinius preparatus reikia vartoti likus bent valandai iki
Sevelamer carbonate Winthrop vartojimo arba praéjus trims valandoms po vartojimo. Taip pat galima
apsvarstytipatikra kraujyje.

Protonu siurblio inhibitoriai

Remiantis poregistracinio laikotarpio duomenimis, nustatyti labai reti padidéjusio fosfaty kiekio serume
atvejai pacientams, kartu vartojusiems protono siurblio inhibitorius ir sevelamero karbonata. Sevelamer
carbonate Winthrop vartojantiems pacientams protony siurblio inhibitoriy (PSI) reikia skirti atsargiai. Reikia
stebeti fosfaty kiekj kraujyje ir pagal jj koreguoti Sevelamer carbonate Winthrop dozg.

Biologinis prieinamumas

Sevelamero karbonatas yra neabsorbuojamas ir gali paveikti kity vaistiniy preparaty biologinj prieinamuma.
Skiriant bet kokj vaistinj preparatg, kurio biologiniam prieinamumui sumaz¢&jus gali kliniSkai reikSmingai
pasikeisti jo saugumas arba veiksmingumas, tg vaistinj preparata reikia vartoti maziausiai vieng valanda prie$
arba tris valandas po sevelamero karbonato vartojimo, arba gydytojas turi apsvarstyti stebéti koncentracijas
kraujyje.

Digoksinas, varfarinas, enalaprilis arba metoprololis

Saveikos tyrimy, kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, rezultatai parodé, kad sevelamero hidrochloridas,
kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato_sudétyje, nedaro jokio poveikio
digoksino, varfarino, enalaprilio arba metoprololio biologiniam prieinamumui.
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4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Duomeny apie sevelamero vartojima néS¢ioms moterims néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé nedidelj toksinj poveikj reprodukcijai, kai Ziurkéms buvo skirtos didelés dozés sevelamero

(zr. 5.3 skyriy). Taip pat sevelamero vartojimas sumazino kai kuriy vitaminy, jskaitant folio ragstj,
absorbcija (zr. 4.4 ir 5.3 skyrius). Galimas pavojus Zmogui nezinomas. Sevelamero karbonatas turi biti
skiriamas nés¢iosioms tik neabejotinai batinais atvejais ir tik atidziai jvertinus rizika ir naudg motinai ir
vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar sevelameras / metabolitai iSsiskiria j motinos pieng. Tai, kad sevelameras linkes neabsorbuotis,
rodo, kad sevelamero i$skyrimas su moters pienu néra tikétinas. Sprendimas testi arba nutraukti maitinima

kriitimi ar testi arba nutraukti gydyma sevelamero karbonatu turi biiti padarytas jvertinus maitinimo krttimi
nauda vaikui ir sevelamero karbonato gydymo nauda moteriai.

Vaisingumas

Apie sevelamero poveikj zmoniy vaisingumui duomeny néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parod¢, kad ziurkiy
patinéliy ir pateliy vaisingumo sevelameras nesutrikdo, kai atitinkama dozé zmogui, lyginant atitinkama
KPP, 2 kartus virSija maksimalig 13 g per parg dozg, vartotg klinikiniy tyrimy metu.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sevelameras gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DazZniausiai pasireiskusios (> 5 % pacienty) nepageidaujamos reakcijos priklausé virskinimo trakto sutrikimy
organy sistemos klasei: pykinimas (labai daznas), vémimas (labai daznas), virSutinés pilvo dalies skausmas
(labai daznas), viduriy uzkietéjimas (labai daznas), viduriavimas (daznas), dispepsija (daznas) ir pilvo
putimas (daznas).

Viduriy uzkietéjimas gali biiti ankstyvas sunkios virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos simptomas.
Sunkiausia nepageidaujama reakcija yra padidéjes jautrumas (labai retas), zarny obstrukcija (daznis
nezinomas), zarny nepracinamumas ar dalinis zarny nepraecinamumas (daznis nezinomas), zarnos perforacija
(daznis nezinomas), sunkiis uzdegiminiai zarnyno sutrikimai, susij¢ su sevelamero kristaly susikaupimu
(daznis nezinomas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Sevelamero (karbonato arba hidrochlorido drusky pavidalu) saugumas tirtas jvairiuose klinikiniuose
tyrimuose, kuriuose i§ viso dalyvavo 969 pacientai, kuriems buvo atlickama hemodializé, o gydymas
tesiamas nuo 4 iKi 50 savaiciy (724 pacientai gydyti sevelamero hidrochloridu ir 245 — sevelamero
karbonatu); 97 pacientai, kuriems buvo atliekama peritoniné dializé¢, o gydymas tesiamas 12 savaiciy (Visi
gydyti sevelamero hidrochloridu) ir 128 pacientai, sergantys LIL, kuriems dializé netaikyta, o gydymas
tesiamas nuo 8 iki 12 savaiciy (79 pacientai gydyti sevelamero hidrochloridu ir 49 — sevelamero karbonatu).

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy ar spontaniniy prane$imy, gauty poregistracinio

steb¢jimo metu, i§vardytos Zemiau esancioje lentel¢je pagal daznj. Nepageidaujamo poveikio daznis
apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1000 iki <1/100),
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retas (nuo >1/10000 iki <1/1000), labai retas (<1/10000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal

turimus duomenis)

MedDRA Labai daznas Daznas Labai retas NeZinomas
Organy sistemy
klasés
Imuninés Padidéjes jautrumas
sistemos
sutrikimai
Virskinimo Pykinimas, Viduriavimas, Zarny obstrukcija,
trakto vémimas, sutrikes zarny
sutrikimai skausmas virskinimas, dujy nepraeinamumas /
virSutingje pilvo | kaupimasis dalinis zarny
dalyje, viduriy zarnyne, pilvo nepraeinamumas,
uzkietéjimas skausmas zarny perforacijal,
kraujavimas |
virskinimo trakta?,
Zarny iSopé&jimas?,
virskinimo trakto
nekrozé!, kolitas?,
sankaupos Zarnyne®
Odos ir Niezéjimas,
poodinio iSbérimas
audinio
sutrikimai
Tyrimai Sevelamero kristaly
sankaupos Zarnyne®

1 7r. jspéjima apie uzdegiminius virskinimo trakto sutrikimus 4.4 skyriuje

Vaiky populiacija

Bendrai, vaiky ir paaugliy (6—18 mety) saugumo duomenys yra panasis j suaugusiyjy saugumo duomenis.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Sevelamero hidrochloridas, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir sevelamero karbonato
sudétyje, buvo skirtas iki 14 gramy per parg aStuonias paras normaliems sveikiems savanoriams, ir
nepageidaujamos reakcijos nepasireiské. Pacientams, sergantiems LIL, didziausia tirta vidutiné paros dozé

buvo 14,4 gramo sevelamero karbonato, vartojama vieng kartg per parg.

Perdozavimo atveju stebéti simptomai yra panasis j nepageidaujamas reakcijas, i§vardytas 4.8 skyriuje,
kurios dazniausiai yra viduriy uzkietéjimas ir kiti virSkinimo trakto sutrikimai.

Reikia taikyti atitinkamg simptominj gydyma.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — visi Kiti vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai hiperkalemijai ir
hiperfosfatemijai gydyti. ATC kodas — VO3A E02.

Veikimo mechanizmas

Sevelamer carbonate Winthrop sudétyje yra sevelamero — neabsorbuoto fosfatus surisanéio tinklinés
strukttros polimero. Sevelamera sudaro daugybé aminy, kuriuos nuo polimero pagrindinés grandinés skiria
vienas anglies atomas, §ie aminai skrandyje prisijungia protony. Prisijunge protony, aminai prijungia
neigiamai jkrautus jonus, tokius kaip zZarnyne esantj su maistu suvartota fosfata.

Farmakodinaminis poveikis

Sujungdamas fosfatg virSkinimo trakte ir sumazindamas jo absorbcija, sevelameras sumazina fosforo
koncentracija serume. Skiriant fosfata sujungianc¢ius vaistinius preparatus, visada reikia reguliariai tikrinti
fosforo koncentracija serume.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dviejy atsitiktiniy im¢iy, kryZzminiu biidu atlikty klinikiniy tyrimy metu paaiskejo, kad sevelamero karbonato
terapinis poveikis buvo toks pats, kaip ir sevelamero hidrochlorido, ir todél jis buvo veiksmingas
reguliuojant fosforo koncentracija serume LIL sergantiems pacientams, kuriems buvo atliekama
hemodializé. Tyrimas taip pat parodé, kad sevelamero karbonato terapinis poveikis, tiek tableciy, tiek
milteliy pavidalu buvo toks pats, kaip ir sevelamero hidrochlorido.

Pirmo tyrimo metu, kuriame dalyvavo 79 pacientai, kuriems buvo atlickama hemodializé ir jie buvo gydyti
daugiau negu du atsitiktinai parinktus 8 savaiéiy trukmés laikotarpius, rezultatai parodé, kad sevelamero
karbonato tabletés, paskirtos tris kartus per para, buvo atitinkamos sevelamero hidrochlorido tabletéms,
vartojamoms tris kartus per parg (tiek sevelamero karbonato, tiek sevelamero hidrochlorido laiko nulemtas
vidutinis fosforo koncentracijos serume vidurkis buvo 1,5 + 0,3 mmol/l). Antro tyrimo metu, kuriame
dalyvavo 31 pacientas, kuriam buvo nustatyta hiperfosfatemija (apibrézta, kai fosforo koncentracija serume
> 1,78 mmol/l) ir buvo atliekama hemodializ¢ bei jie buvo gydyti daugiau nei du atsitikinai parinktus

4 savaiCiy trukmeés laikotarpius rezultatai parodé, kad sevelamero karbonato milteliai, paskirti tris kartus per
para, buvo atitinkami paskirtoms sevelamero hidrochlorido tabletéms tris kartus per parg (sevelamero
karbonato milteliy laiko nulemtas vidutinis fosforo koncentracijos serume vidurkis buvo 1,6 + 0,5 mmol/l, o
sevelamero hidrochlorido table¢iy — 1,7 + 0,4 mmol/l).

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems atlickama hemodializ¢, gydant vien tik
sevelameru nebuvo nustatyta pastovaus ir kliniskai reikSmingo poveikio iPTH koncentracijai. Taciau

12 savaiciy trukmés tyrimo, kuriame dalyvavo pacientai, kuriems buvo atlickama peritoniné dializ¢,
rezultatai parodé panasy iPTH sumazé&jima | kalcio acetatu gydyty pacienty. Pacientams, sergantiems
antriniu hiperparatiroidizmu, Sevelamero karbonato reikia vartoti, taikant sudétinj gydymo principa, kartu
papildomai vartojant kalcio preparaty, 1,25-dihidroksi-vitamino Ds ar vieno jo analogy, siekiant sumazinti
iPTH koncentracija.

Tyrimy su eksperimentiniais gyviiny modeliais metu in vitro ir in vivo nustatyta, kad sevelameras sujungia
tulzies rugstis. Tulzies rigsciy sujungimas, veikiant jonus kei¢ian¢ioms dervoms, yra placiai taikomas
metodas cholesterolio koncentracijai kraujyje sumazinti. Klinikiniy tyrimy su sevelameru rezultatai parodé,
kad tiek cholesterolio, tiek MTL-cholesterolio vidutiniskai sumazéja 15-39 %. Cholesterolio sumazéjimas
pasirei$ké po 2 savaiciy trukmés gydymo ir iSliko gydant ilgg laika. Trigliceridy, DTL-cholesterolio ir
albuminy koncentracijos gydant sevelameru nepakito.
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Kadangi sevelameras sujungia tulzies riigstis, jis gali trukdyti riebaluose tirpiy vitaminy, tokiy kaip A, D, E
ir K, absorbcijai.

Sevelamero sudétyje néra kalcio, todél pacientams sumazgéja hiperkalcemijos epizody pasireiskimo daznis,
palyginus su dazniu, kuris pasireiskia pacientams, vartojantiems tik fosfata sujungiancius kalcio pagrindu
vaistinius preparatus. Atlikus tyrimus ir vieneriy mety trukmés papildoma stebéjima buvo jrodyta, kad
sevelamero poveikis kalcio ir fosforo koncentracijai i$lieka. Si informacija gauta tyrimy, kuriuose buvo
vartojamas sevelamero hidrochloridas, metu.

Vaiky populiacija

Sevelamero karbonato saugumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems LIL ir kuriems yra
hiperfosfatemija, buvo jvertintas daugiacentrio 2 savaiciy trukmés atsitiktinés atrankos placebu
kontroliuojamo tyrimo fiksuotos dozés periodo (FDP) metu, po kurio seké 6 ménesiy trukmés vienos grupés
atvirasis dozés titravimo periodas (DTP). Tyrimui buvo atrinktas101 pacientas (6—18 mety, KPP intervalas
nuo 0,8 m? iki 2,4 m?). 2 savai¢iy trukmés FDP metu keturiasdeSimt devyni (49) pacientai gavo sevelamero
karbonata ir 51 — placeba. Po to visi pacientai 26 savaiciy trukmés DTP metu gavo sevelamero karbonata.
Tyrimo metu buvo pasiekta pagrindiné vertinamoji baigtis, tai reiskia, kad sevelamero karbonatas sumazino
fosforo kiekj serume, atsizvegiant | maZiausiy kvadraty vidurkio skirtumg -0,90 mg/dl lyginant su placebu,
bei buvo pasiekti antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys. Vaikams, kuriems hiperfosfatemija
pasireiské dél LIL, sevelamero karbonatas 2 savaiciy trukmés FDP metu smarkiai sumazino fosforo kiekj
serume lyginant su placebu. Atsakas | gydyma buvo iSlaikytas vaikams, kurie vartojo sevelamero karbonata
6 meénesiy trukmes atvirojo DTP metu. 27 % vaiky gydymo pabaigoje pasieke jy amziui tinkama fosforo
kiekj serume. Pacienty, kuriems atliekama hemodializ¢ ir peritoniné dializé, pogrupiuose Sie skaiciai
atitinkamai buvo 20 % ir 15 %. 2 savaiciy trukmés FDP metu atsako j gydyma neveiké KPP, taiau
palyginimui, atsako j gydyma nebuvo tiems vaikams, kuriy fosforo kiekis buvo < 0,7 mg/dl. Dauguma
nepageidaujamy reakcijy, apie kurias buvo pranesta, buvo vir§kinimo trakto reakcijos. Tyrimo metu nebuvo
nustatyta naujos sevelamero karbonato rizikos ar saugumo signaly.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetiniy tyrimy su sevelamero karbonatu neatlikta. Kaip patvirtina absorbcijos tyrimas, kuriame
dalyvavo sveiki savanoriai, sevelamero hidrochloridas, kurio sudétyje veiklioji dalis yra tokia pati kaip ir
sevelamero karbonato sudétyje, neabsorbuojamas i$ virSkinimo trakto.

Vieneriy mety trukmés klinikinio tyrimo rezultatai nepateiké jokiy jrodymy apie sevelamero kaupimasi.
Taciau negalima visiSkai atmesti galimybés, kad ilga laikag (> vienerius metus) vartojant sevelamero
nepasireiks absorbcija ir kaupimasis

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ar genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kancerogeniskumo tyrimai su geriamuoju sevelamero hidrochloridu buvo atlikti su pelémis (dozés iki 9 g/kg
kiino masés per parg) ir ziurkémis (0,3, 1 ar 3 g/kg kiino masés per para). Didelés dozés grupéje buvo
nustatytas padidéjes Slapimo puslés pereinamyjy lasteliy papilomos daznis ziurkiy patinams (atitinkama doze
zmonéms — dvigubai didesné nei didziausia klinikinio tyrimo 14,4 g doz¢). Nebuvo stebéta padidéjusio
naviky daznio peléms (atitinkama dozé Zzmonéms — 3 kartus didesné nei didziausia klinikinio tyrimo doz¢).

In vitro zinduoliy citogenetinio tyrimo su metaboline aktyvacija rezultatai parodé, kad sevelamero
hidrochloridas sukelia statistiskai reikSmingg struktiiriniy chromosomy aberacijy skai¢iaus padidéjima.

Sevelamero hidrochloridas nebuvo mutageniskas atlikus Ames bakterijos mutacijos tyrima.

Tyrimy su ziurkémis ir Sunimis rezultatai parodé, kad sevelameras sumazina riebaluose tirpiy vitaminy D, E
ir K (kreséjimo veiksniy) ir folio riigsties absorbcija.
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Ziurkiy pateléms paskyrus vidutines ir dideles sevelamero dozes (atitinkama dozé Zmonéms — maZesné nei
didZiausia klinikinio tyrimo 14,4 g doz¢é) nustatyta keliy viety vaisiaus griau¢iy formavimosi pakenkimai. Tai
gali biiti antrinis poveikis dél iSeikvoto vitamino D.

Didelés dozés grupéje (atitinkama dozé zmonéms — dvigubai didesné nei didziausia klinikinio tyrimo doz¢)
buvo nustatytas ankstyvos rezorbcijos padidéjimas, duodant vaikingoms triusiy pateléms per zonda
geriamojo sevelamero hidrochlorido doziy organogenezés metu.

Sevelamero hidrochloridas, paskirtas su maistu tyrimo metu, nepablogino zZiurkiy patiny ir pateliy
vaisingumo, paskyrus ji pateléms 14 pary prie$ poravimasi bei per néStuma, o patinams 28 paras pries
poravimgsi. Didziausia klinikinio tyrimo dozé buvo 4,5 g/kg kiino masés per parg (atitinkama dozé Zzmogui,
lyginant atitinkamg KPP, 2 kartus virSija maksimalig 13 g per parg doze, vartotg klinikiniy tyrimy metu).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Propilenglikolio alginatas (E504)

Citrusiniy vaisiy ir grietinélés kvapioji medziaga

Natrio chloridas

Sukralozé

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

IStirpinus

Geriamaja suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy.

Praéjus 24 valandoms po atidarymo paketélj reikia iSmesti.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Kar$¢iu uzsandarinamas paketélis pagamintas i§ etileno metakrilo riigsties kopolimero, poliesterio, MTPE ir
aliuminio folijos laminato.

Kiekviename paketélyje yra 2,4 g sevelamero karbonato. Kiekvienoje dézutéje yra 60 arba 90 paketéliy.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie$ vartojimg vieno paketélio miltelius reikia istirpinti 60 ml vandens. Milteliai suspensijai yra gelsvi,
citrusiniy vaisiy skonio.

Miltelius taip pat galima sumai8yti su Saltu gérimu ar nekar$tu maistu (Zr. 4.2 skyriy). Milteliy negalima
kaitinti (pvz., mikrobangy krosneléje).
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Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/14/952/002 60 paketéliy

EU/1/14/952/003 90 paketéliy

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. sausio 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. lapkric¢io 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j wvaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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B.

C.

D.

Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS(-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS(-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

AIRIA

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Pranciizija

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcala de Henares,

Madrid, 28805, Ispanija

Vaistinio preparato pakuotés lapelyje turi biiti nurodyta gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje

numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarasSe), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai apra$yti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos ir
rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — 180 TABLECIU BUTELIUKAS BE ISORINES DEZUTES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

180 plévele dengty tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tabletes reikia nuryti sveikas. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/14/952/001 180 plévele dengty tableciy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sevelamer car-
bonate 800 mg

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — BUTELIUKE YRA 30 TABLECIU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tabletes reikia nuryti sveikas. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/14/952/004 30 plévele dengty tableciy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sevelamer
Carbonate
800 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE - BUTELIUKE YRA 30 TABLECIU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg plévele dengtos tabletés
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 800 mg sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Tabletes reikia nuryti sveikas. Nekramtyti.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buteliuka laikyti sandary, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/14/952/004 30 plévele dengty tableciy

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g milteliai geriamajai suspensijai
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketélyje yra 0,8 g sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio (daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje).

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamajai suspensijai

90 paketéliy

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

IStirpinus
Geriamaja suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

[12.  REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/14/952/005 90 paketéliy
EU/1/14/952/006 90 paketéliy (su dozavimo Saukstu)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Sevelamer carbonate Winthrop
08¢

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g milteliai geriamajai suspensijai
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketélyje yra 0,8 g sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio (daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje).

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamajai suspensijai

0,8 g sevelamero karbonato

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burna.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

IStirpinus
Geriamajg suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

[12.  REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/14/952/005 90 paketéliy
EU/1/14/952/006 90 paketéliy (su dozavimo Saukstu)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — DEZUTEJE 60 arba 90 PAKETELIU

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g milteliai geriamajai suspensijai
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketélyje yra 2,4 g sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio (daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje).

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamajai suspensijai
60 paketéliy
90 paketéliy

| S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

IStirpinus
Geriamaja suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

| 12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

| 13.  SERIJOS NUMERIS
Lot
| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Sevelamer carbonate Winthrop
244
17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE — PAKETELIAI

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g milteliai geriamajai suspensijai
sevelameri carbonas

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketélyje yra 2,4 g sevelamero karbonato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra propilenglikolio (daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje).

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai geriamajai suspensijai
2,4 g milteliy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

IStirpinus
Geriamaja suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg plévele dengtos tabletés
Sevelamero karbonatas (sevelameri carbonas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

. NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net

tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).
. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Zr. 4
skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sevelamer carbonate Winthrop ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Sevelamer carbonate Winthrop
Kaip vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sevelamer carbonate Winthrop

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukrwpE

1. Kas yra Sevelamer carbonate Winthrop ir kam jis vartojamas

Sevelamer carbonate Winthrop sudétyje yra veikliosios medziagos sevelamero karbonato. Jis sujungia
fosfata i§ maisto virSkinimo trakte ir taip sumazina serumo fosforo koncentracija kraujyje.

Sis vaistas vartojamas siekiant kontroliuoti hiperfosfatemija (auksta fosfaty koncentracija kraujyje):

. suaugusiems pacientams, kuriems atliekama dializé (tam tikru bidu valomas kraujas). Vaistas gali bati
vartojamas pacientams, kuriems atliekama hemodializé (naudojant kraujo filtravimo aparatg) arba
peritoniné dializé (kai skystis yra pumpuojamas j pilva ir vidaus organo membrana filtruoja krauja);

. pacientams, sergantiems létine (ilgalaike) inksty liga, kuriems netaikoma dializé ir kuriems fosforo
koncentracija serume (kraujyje) lygi arba virsija 1,78 mmol/I.

Sis vaistas turi biiti vartojamas kartu su kitais vaistais, pvz., kalcio papildais ir vitaminu D, kad uzkirsty kelia
kauly ligos vystymuisi.

Padidejusi fosforo koncentracija serume gali lemti netirpiy nuosedy susidaryma organizme, tai vadinama
kalcifikacija. Sios nuosédos gali standinti kraujagysles, dél to gali pasunkéti kraujo tekéjimas organizme.
Padidéjusi fosforo koncentracija serume taip pat gali lemti odos niezéjima, akiy paraudimg, kauly skausma ir
luzius.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop vartoti negalima:

. jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

. jeigu Jusy kraujyje yra maza fosfato koncentracija (gydytojas tai patikrins);

. jeigu Jums yra zarny obstrukcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju, jei Jums pasireiskia kuris nors

18 8iy iSvardyty sutrikimy:
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° jeigu Jums yra rijimo sutrikimy. Jasy gydytojas Jums tikriausiai paskirs sevelamero karbonato milteliy
geriamajai suspensijai;

o jeigu Jums yra skrandzio ir zarnyno motorikos (judéjimo) sutrikimuy;
jeigu Jums yra aktyvus Zzarny uzdegimas;
jeigu Jums atlikta didelés apimties skrandzio ar Zarny operacija.

Vartodami Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju:

. jei pasireiskia stiprus pilvo skausmas, skrandzio ar Zarnyno sutrikimas ar iSmatose atsiranda kraujo
(kraujavimas i§ virskinimo trakto). Sie simptomai gali pasireikti dél Jasy Zarnyne susikaupusiy
sevelamero kristaly. Susisiekite su gydytoju ir jis nuspres, ar testi gydymga toliau, ar ne.

Papildomas gydymas:
D¢l inksty funkcijos sutrikimo arba atliekamos dializés Jums gali:

. Ssumazeti ar padidéti kalcio koncentracija kraujyje. Kadangi Sio vaisto sudétyje néra kalcio, gydytojas
gali paskirti papildomai kalcio tabletes;
. sumazeéti vitamino D kiekis kraujyje. Todél gydytojas gali stebéti vitamino D koncentracijg kraujyje ir,

jei reikia, skirti Jums papildomai vitamino D. Jeigu nevartojate multivitaminy papildy, Jusy kraujyje
taip pat gali sumazéti A, E, K vitaminy ir folio riig§ties koncentracijos, ir dél to gydytojas gali stebéti
ju koncentracijas bei, jei reikia, gali skirti papildomai vitaminy;

. sutrikti bikarbonaty koncentracija ir padidéti kraujo bei kity organizmo audiniy rigStingumas.
Gydytojas turi stebéti bikarbonaty koncentracija Jusy kraujyje.

Speciali pastaba pacientams, kuriems atliekama peritoniné dializé:

Jums gali i§sivystyti peritonitas (pilvaplévés skyscio infekcija), susijes su peritonine dialize. Rizikg galima
sumazinti tiksliai laikantis grieztos sterilumo technikos keiciant maiselius. Nedelsdami praneskite gydytojui,
jeigu pasireiské naujy pilvo funkcijos sutrikimo pozymiy ar simptomy, tokiy kaip pilvo iSsiptitimas, pilvo
skausmas, pilvo jautrumas ar pilvo kietumas, viduriy uzkietéjimas, karS¢iavimas, saltkrétis, pykinimas ar
vémimas.

Vaikams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 6 mety vaikams, nes saugumas ir veiksmingumas vaikams
(jaunesniems kaip 6 mety) neistirti.

Kiti vaistai ir Sevelamer carbonate Winthrop
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

e  Sevelamer carbonate Winthrop negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu (antibiotikuy).

e  Jeigu vartojate vaistus $irdies ritmo sutrikimams reguliuoti ar vaistus nuo epilepsijos, tai prie$
vartodami Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju.

e  Sevelamer carbonate Winthrop gali sumazinti tokiy vaisty kaip ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir
takrolimuzo (vaisty, skiriamy imuninei sistemai slopinti) veiksminguma. Gydytojas Jums patars, jei
vartojate $iuos vaistus.

e  Kai kuriems Zzmonéms, vartojantiems levotiroksing (jis vartojamas sumazéjus skydliaukés hormono
koncentracijai) kartu su Sevelamer carbonate Winthrop, nedaznai gali pasireiksti skydliaukés hormono
stoka. Dél to gydytojas gali atidziau stebéti skydliauke stimuliuojancio hormono koncentracija
kraujyje.

e  Vaistai, skirti gydyti rémen; ir refliuksg i§ skrandzio ar stemplés, pvz., omeprazolas, pantoprazolas ar
lansoprazolas, zinomi kaip protony siurblio inhibitoriai, gali mazinti Sevelamer carbonate Winthrop

veiksmingumg. Gydytojas gali stebéti fosfaty kiekj Jusy kraujyje.

Gydytojas reguliariai tikrins Sevelamer carbonate Winthrop ir kity vaisty saveika.
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Tais atvejais, kai Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tuo pa¢iu metu, kaip ir kitg vaista, gydytojas
gali Jums patarti kitg vaistg vartoti 1 valanda prie§ arba praéjus 3 valandoms po Sevelamer carbonate
Winthrop vartojimo. Jisy gydytojas taip pat gali nuspresti stebéti to vaisto koncentracija kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Galima Sevelamer carbonate Winthrop keliama rizika néstumo metu nezinoma. Pasitarkite su gydytoju. Jis
nuspres, ar galite toliau testi gydyma Sevelamer carbonate Winthrop.

Nezinoma, ar Sevelamer carbonate Winthrop patenka j motinos pieng ir ar gali paveikti Jusy kudikj.
Pasitarkite su gydytoju. Jis nuspres, ar galite zindyti kiidikj, ar ne, ir ar biitina nutraukti gydyma Sevelamer

carbonate Winthrop.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sevelamer carbonate Winthrop neturéty paveikti Jasy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Pagalbinés medZziagos
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jis nustatys vaisto dozg atsizvelgdamas j fosforo
koncentracija serume.

Rekomenduojama pradiné §io vaisto dozé suaugusiems ir Senyviems pacientams yra viena ar dvi 800 mg
tabletés 3 kartus per parg kiekvieno valgio metu. Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar
slaugytoju.

Sevelamer carbonate Winthrop galima vartoti po valgio arba su maistu.

Tabletes reikia nuryti sveikas. Trinti, kramtyti ar dalyti j dalis negalima.

I$ pradziy Jasy gydytojas kas 2 — 4 savaites tikrins fosforo koncentracija kraujyje ir, jei reikés, pakoreguos
Sevelamer carbonate Winthrop doze, kad bty pasiekta reikiama fosfato koncentracija.

Laikykités gydytojo paskirtos dietos.

Ka daryti pavartojus per didele Sevelamer carbonate Winthrop doze?
Jeigu galéjote perdozuoti, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

PamirSus pavartoti Sevelamer carbonate Winthrop
Jeigu pamirSote suvartoti vieng dozg, ta dozg praleiskite ir kitg doze suvartokite jprastu laiku valgio metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop svarbu vartoti dél to, kad Jasy kraujyje biity palaikomas tinkamas fosfaty
kiekis. Sevelamer carbonate Winthrop vartojimo nutraukimas gali sukelti sunkias pasekmes, pvz.,
kraujagysliy kalkéjima. Jeigu nusprestuméte nutraukti gydyma Sevelamer carbonate Winthrop, pirmiausiai
pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Viduriy uzkietéjimas yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali biti ankstyvas zarny obstrukcijos
simptomas. Pasireiskus viduriy uzkietéjimui apie tai praneskite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie $alutinio poveikio reiskiniai gali biiti sunkdis. Jeigu Jums pasireiskia kuris nors i toliau i§vardyty

Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos:

- alerginé reakcija (poZymiai apima isbérima, dilgéline, patinima, pasunkéjusj kvépavima). Sis $alutinis
poveikis pasireiSkia labai retai (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10000 Zmoniy).

- buvo gauta pranesimy apie zarnos obstrukcija (poZymiai apima: stipry pilvo pitima, pilvo skausma,
patinima ar spazmus; sunky viduriy uzkietéjimg). DaZnis nezinomas.

- buvo gauta pranesimy apie Zarnos sienelés ply§img (poZymiai apima: stipry skrandzio skausma,
Saltkreét], karS¢iavima, pykinima, vémima ar pilvo jautruma). Daznis nezinomas.

- buvo gauta pranesimy apie sunky storosios zarnos uzdegima (simptomai apima: stipry pilvo skausma,
skrandzio arba zarnyno sutrikimus ar krauja iSmatose [kraujavima i§ virskinimo trakto]) ir kristaly
sankaupas Zanyne. Daznis nezinomas.

Kitas $alutinis poveikis, apie kurj pranesta pacientams vartojant Sevelamer carbonate Winthrop:

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i$ 10 Zmoniy):
. vémimas,

. skausmas virSutinéje pilvo dalyje,

. pykinimas.

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
. viduriavimas,

skrandZzio skausmas,

nevirSkinimas,

dujy susikaupimas.

Nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

. niezéjimas,
° iSbérimas,
o léta Zarnyno motorika (judéjimas).

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
PraneS$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Sevelamer carbonate Winthrop

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Buteliukg laikyti sandary, kad vaistas bty apsaugotas nuo drégmes.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Sevelamer carbonate Winthrop sudétis

- Veiklioji medziaga yra sevelamero karbonatas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 800 mg
sevelamero karbonato.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, natrio chloridas, cinko stearatas, hipromeliozé
(E464), diacetilinti monogliceridai.

Sevelamer carbonate Winthrop i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Sevelamer carbonate Winthrop plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos spalvos ovalios
tabletés, kuriy vienoje pus¢je jspausta ,,RV800*“. Tabletés supakuotos didelio tankio polietileno buteliukuose
su vaiky sunkiai atidaromu polipropileniniu uzdoriu ir pirmo atidarymo apsaugine plévele.

Pakuociy dydziai:
Kiekviename buteliuke yra 30 arba 180 tableCiy.
Pakuotéje yra 1 buteliukas su 30 tableciy arba buteliukas be iSorinés dézutés, kuriame yra 180 tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

Gamintojas

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Airija

Sanofi Winthrop Industrie
1 rue de la Vierge
Ambares et Lagrave

33565 Carbon Blanc cedex
Prancuzija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: + 322 710 54 00

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

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

57

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



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: + 4767 10 71 00

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

Eesti ) Osterreich

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis GmbH

Tel: +372 640 10 30 Tel: +43180185-0
E\LGda Polska

Sanofi-Aventis Movonpécwnn AEBE Sanofi Sp. z 0.0.

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

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL

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

23

Hrvatska Slovenija

Swixx Biopharma d.o.o. Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +386 1 235 51 00
Ireland Slovenska republika
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI Swixx Biopharma s.r.o.

Tel: +353 (0) 1 4035 600 Tel: +421 2 208 33 600
island Suomi/Finland

Vistor hf. Sanofi Oy

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

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

Tel: 800 536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)
C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TnA: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos $altiniai
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ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

59


http://www.emea.europa.eu/

Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g milteliai geriamajai suspensijai
Sevelamero karbonatas (sevelameri carbonas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

. NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja.
7Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sevelamer carbonate Winthrop ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Sevelamer carbonate Winthrop
Kaip vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sevelamer carbonate Winthrop

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukrwpE

1. Kas yra Sevelamer carbonate Winthrop ir kam jis vartojamas

Sevelamer carbonate Winthrop sudétyje yra veikliosios medziagos sevelamero karbonato. Jis sujungia
fosfata i§ maisto virSkinimo trakte ir taip sumazina serumo fosforo koncentracija kraujyje.

Sis vaistas vartojamas siekiant kontroliuoti hiperfosfatemija (auksta fosfaty koncentracija kraujyje):

. suaugusiems pacientams, kuriems atlickama dializé (tam tikru buidu valomas kraujas). Vaistas gali bati
vartojamas pacientams, kuriems atliekama hemodializé (naudojant kraujo filtravimo aparata) arba
peritoniné dializé (kai skystis yra pumpuojamas j pilva ir vidaus organo membrana filtruoja krauja);

. suaugusiems pacientams, sergantiems létine (ilgalaike) inksty liga, kuriems néra taikoma dializé ir
kuriems fosforo koncentracija serume (kraujyje) lygi arba virsija 1,78 mmol/l;
. vyresniems kaip 6 mety vaikams, sergantiems létine (ilgalaike) inksty liga, kuriy tigis bei svoris (Jtsy

gydytojo naudojami kiino pavirSiaus plotui apskaiéiuoti) yra didesni uz tam tikra riba.

Sis vaistas turi biiti vartojamas kartu su kitais vaistais, pvz., kalcio papildais ir vitaminu D, kad biity uzkirstas
kelias kauly ligos vystymuisi.

Padidéjusi fosforo koncentracija serume gali lemti netirpiy nuosédy susidaryma organizme, tai vadinama
kalcifikacija. Sios nuosédos gali standinti kraujagysles, dél to gali pasunkéti kraujo tekéjimas organizme.
Padidéjusi fosforo koncentracija serume taip pat gali lemti odos niezéjima, akiy paraudima, kauly skausma ir
luzius.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop vartoti negalima:
. Jeigu Jums yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos i§vardytos

6 skyriuje);
. jeigu Jusy kraujyje yra maza fosfato koncentracija (gydytojas tai patikrins);
. jeigu Jums yra zarny obstrukcija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
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° Pries pradédami vartoti Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytojujeigu Jums yra
skrandzio ir Zarnyno motorikos (judéjimo) sutrikimy;

. jeigu Jums yra aktyvus zarny uzdegimas;
jeigu Jums atlikta didelés apimties skrandzio ar zarny operacija.

Vartodami Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju:

. jei pasireiskia stiprus pilvo skausmas, skrandzio ar Zarnyno sutrikimas ar iSmatose atsiranda kraujo
(kraujavimas i§ virskinimo trakto). Sie simptomai gali pasireikti dél Jasy zarnyne susikaupusiy
sevelamero kristaly. Susisiekite su gydytoju ir jis nuspres, ar testi gydyma toliau, ar ne.

Papildomas gydymas:
Dél inksty funkcijos sutrikimo arba atliekamos dializés Jums gali:

. Ssumazeti ar padidéti kalcio koncentracija kraujyje. Kadangi Sio vaisto sudétyje néra kalcio, gydytojas
gali paskirti papildomai kalcio tabletes;
. sumazeti vitamino D kiekis kraujyje. Todél gydytojas gali stebéti vitamino D koncentracija kraujyje ir,

jei reikia, skirti Jums papildomai vitamino D. Jeigu nevartojate multivitaminy papildy, Jusy kraujyje
taip pat gali sumazéti A, E, K vitaminy ir folio riig§ties koncentracijos, ir dél to gydytojas gali stebéti
ju koncentracijas bei, jei reikia, gali skirti papildomai vitaminy;

. sutrikti bikarbonaty koncentracija ir padidéti kraujo bei kity organizmo audiniy rigstingumas.
Gydytojas turi stebéti bikarbonaty koncentracija Jusy kraujyje.

Speciali pastaba pacientams, kuriems atliekama peritoniné dializé:

Jums gali i$sivystyti peritonitas (pilvaplévés skyscio infekcija), susijes su peritonine dialize. Rizika galima
sumazinti tiksliai laikantis grieztos sterilumo technikos keiciant maiselius. Nedelsdami praneskite gydytojui,
jeigu pasireiské naujy pilvo funkcijos sutrikimo pozymiy ar simptomy, tokiy kaip pilvo iSsipiitimas, pilvo
skausmas, pilvo jautrumas ar pilvo kietumas, viduriy uzkietéjimas, kar$¢iavimas, saltkrétis, pykinimas ar
vémimas.

Vaikams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 6 mety vaikams, nes saugumas ir veiksmingumas vaikams
(jaunesniems kaip 6 mety) neistirtas.

Kiti vaistai ir Sevelamer carbonate Winthrop
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

e  Sevelamer carbonate Winthrop negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu (antibiotiku).

e  Jeigu vartojate vaistus Sirdies ritmo sutrikimams reguliuoti ar vaistus nuo epilepsijos, tai pries
vartodami Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju.

e  Sevelamer carbonate Winthrop gali sumazinti tokiy vaisty kaip ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir
takrolimuzo (vaisty, skiriamy imuninei sistemai slopinti) veiksminguma. Gydytojas Jums patars, jei
vartojate Siuos vaistus.

e  Kai kuriems Zzmonéms, vartojantiems levotiroksing (jis vartojamas sumazéjus skydliaukés hormono
koncentracijai) kartu su Sevelamer carbonate Winthrop, nedaznai gali pasireiksti skydliaukés hormono
stoka. Dél to gydytojas gali atidziau stebéti skydliauke stimuliuojanc¢io hormono koncentracija
kraujyje.

e  Vaistai, skirti gydyti rémenj ir refliuksg i§ skrandzio ar stemplés, pvz., omeprazolas, pantoprazolas ar
lansoprazolas, zinomi kaip protony siurblio inhibitoriai, gali mazinti Sevelamer carbonate Winthrop

veiksminguma. Gydytojas gali stebéti fosfaty kiekj Jusy kraujyje.

Gydytojas reguliariai tikrins Sevelamer carbonate Winthrop ir kity vaisty saveika.
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Tais atvejais, kai Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tuo pa¢iu metu, kaip ir kitg vaista, gydytojas
gali Jums patarti kitg vaistg vartoti 1 valanda prie§ arba praéjus 3 valandoms po Sevelamer carbonate
Winthrop vartojimo. Jisy gydytojas taip pat gali nuspresti stebéti to vaisto koncentracija kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Galima Sevelamer carbonate Winthrop keliama rizika néstumo metu nezinoma. Pasitarkite su gydytoju. Jis
nuspres, ar galite toliau testi gydyma Sevelamer carbonate Winthrop.

Nezinoma, ar Sevelamer carbonate Winthrop patenka j motinos pieng ir ar gali paveikti Jusy kudikj.
Pasitarkite su gydytoju. Jis nuspres, ar galite zindyti kiidikj, ar ne, ir ar biitina nutraukti gydyma Sevelamer
carbonate Winthrop.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sevelamer carbonate Winthrop neturéty paveikti Jasy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Pagalbinés medZziagos
Sio vaisto paketélyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Kiekviename $io vaisto 0,8 g paketélyje yra 8,42 mg propilenglikolio.

3. Kaip vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Visada vartokite Sevelamer carbonate Winthrop tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jis nustatys vaisto doz¢
atsizvelgdamas j fosforo koncentracijg serume.

Kai reikalinga 0,8 g dozé, milteliai geriamajai suspensijai turi bati istirpinti 30 ml vandens. I8gerkite per

30 minuéiy nuo paruosimo. Svarbu iSgerti visg skystj, taip pat gali reikéti i§skalauti stikling vandeniu ir viska
iSgerti, norint uztikrinti, kad nurysite visus miltelius.

Vietoje vandens miltelius galima i$ anksto sumaiSyti su nedideliu kiekiu Salto gérimo (apie 120 ml arba pusé
stiklinés) ar maisto (apie 100 gramy) ir suvartoti per 30 minuciy. Sevelamer carbonate Winthrop milteliy
negalima kaitinti (pvz., mikrobangy krosneléje) ar déti j kar§tg maistg ar skyscius.

Rekomenduojama pradiné $io vaisto dozé suaugusiesiems ir senyviems pacientams yra 2,4-4,8 g per para,
vartojama padalijus | lygias dalis trijy valgiy metu. Tikslig prading doz¢ ir rezimg turi nustatyti gydytojas.
Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Sevelamer carbonate Winthrop galima vartoti po valgio arba su maistu.

(Nurodymai vaistui, tiekiamam su dozavimo Saukstu)

Norint gauti 0,4 g doze, paketélio turinj gali reikéti padalinti. Tokiu atveju 0,4 g Sevelamer Carbonate
Winthrop milteliy dozg reikia atmatuoti naudojant dézutéje jdéta dozavimo Sauksta.

Visada naudokite dozavimo Sauksta, ijdéta dézutéje.

(Nurodymai vaistui, tiekiamam be dozavimo Sauksto)

Jei reikia vartoti 0,4 g doze, naudokite tam skirtg 0,8 g milteliy formg su dozavimo Saukstu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Rekomenduojama pradiné Sevelamer carbonate Winthrop dozé vaikams yra nustatoma remiantis jy Ggiu ir
svoriu (Jusy gydytojo naudojamais kiino pavirSiaus plotui apskai¢iuoti). Vaikams geriau duoti miltelius,
nes tabletés $iai populiacijia netinka. Sio vaisto negalima duoti nevalgius, reikia vartoti su maistu ar

uzkandziu. Tikslig pradine dozg ir reZimg turi nustatyti gydytojas.
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Jei reikia mazesnés kaip 0,8 g dozés, miltelius paketélyje galima padalinti. 0,4 g Sevelamer carbonate
Winthrop milteliy dozg reikia atmatuoti naudojant dézutéje jdéta dozavimo Sauksta.

Paruosimas naudojant dozavimo saukstg:
Kiekvienai 0,4 g Sevelamer Carbonate Winthrop milteliy dozei atmatuoti naudokite jdétg dozavimo Sauksta.

0,4 g dozei:

o Pries atidaryma laikydami uz virSutinio kampo paketélj pakratykite, kad milteliai nubyréty i
paketélio apacia.

o Pléskite palei pazyméta linijg ir atidarykite paketél;.

o Ziurékite, kad dozavimo Saukstas bty sausas.

o Dozavimo Sauksta laikykite horizontaliai ir | jj i§ paketélio pilkite miltelius.

o Pripilkite milteliy pilng Sauksta.

o Matavimo Saukste esanciy milteliy nespauskite.

o Miltelius i$ dozavimo Sauksto sumaiSykite su 30 ml vandens. Suspensijg iSmaisykite ir
isgerkite per 30 min. nuo paruoS§imo. Svarbu iSgerti visg skystj, kad biity uztikrinta, jog
suvartojote visus miltelius.

o Uzdarykite paketelj dukart uzlenkdami.

o Likusius miltelius reikia suvartoti Kitai dozei per 24 valandas.

o Paketélius, kurie buvo atidaryti ilgiau nei 24 valandas, iSmeskite.

IS pradziy Jusy gydytojas kas 2 — 4 savaites tikrins fosforo koncentracija kraujyje ir, jei reikés, pakoreguos
Sevelamer carbonate Winthrop doze, kad biity pasiekta reikiama fosfato koncentracija.

Laikykités gydytojo paskirtos dietos.

K3 daryti pavartojus per didele Sevelamer carbonate Winthrop doze?
Jeigu galéjote perdozuoti, nedelsdami kreipkites j gydytoja.

PamirSus pavartoti Sevelamer carbonate Winthrop
Jeigu pamirSote suvartoti viena dozg, ta dozg praleiskite ir kita doze suvartokite jprastu laiku valgio metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop svarbu vartoti dél to, kad Jusy kraujyje bity palaikomas tinkamas fosfaty
kiekis. Sevelamer carbonate Winthrop vartojimo nutraukimo pasekmés yra rimtos, pvz., kraujagysliy
kalkéjimas. Jeigu nusprestuméte nutraukti gydyma Sevelamer carbonate Winthrop, pirmiausiai pasitarkite su
gydytoju ar vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Viduriy uzkietéjimas yra labai daznas $alutinis poveikis. Jis gali biiti ankstyvas zarny obstrukcijos
simptomas. Pasireiskus viduriy uzkietéjimui apie tai praneskite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie $alutinio poveikio reiskiniai gali biiti sunkds. Jeigu Jums pasireiskia kuris nors i$ toliau i§vardyty

Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos:

- alerginé reakcija (poZymiai apima i$bérima, dilgéline, patinimg, sunkuma kvépuoti). Sis $alutinis
poveikis pasireiSkia labai retai (gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 10000 Zmoniy).

- buvo gauta prane$imy apie zarnos obstrukcija (pozymiai apima: stipry pilvo pttimg, pilvo skausma,
patinimg ar spazmus; sunky viduriy uzkietéjimg). Daznis nezinomas.
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- buvo gauta prane$imy apie zarnos sienelés ply§img (poZymiai apima: stipry skrandzio skausma,
Saltkreét], karS¢iavima, pykinima, vémima ar pilvo jautruma). Daznis nezinomas.

- buvo gauta pranesimy apie sunky storosios zarnos uzdegima (simptomai apima: stipry pilvo skausma,
skrandzio arba zarnyno sutrikimus ar krauja iSmatose [kraujavima i$ virskinimo trakto]) ir kristaly
sankaupas Zanyne. Daznis nezinomas.

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj pranesta pacientams vartojant Sevelamer carbonate Winthrop:
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

° vémimas,

. skausmas virSutinéje pilvo dalyje,

. pykinimas.

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
) viduriavimas,

skrandZio skausmas,

nevirskinimas,

dujy susikaupimas.

Nezinomas (negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis):

. niez¢jimo atvejai,
° 1Sbérimas,
o léta Zarnyno motorika (judéjimas).

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.
Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Sevelamer carbonate Winthrop

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant paketélio ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosta suspensijg reikia suvartoti per 30 minuciy nuo paruosimo.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

(Nurodymai vaistui, tiekiamam su dozavimo Saukstu)
Po atidarymo praéjus 24 val. paketélj reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,

klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Sevelamer carbonate Winthrop sudétis

- Veiklioji medziaga yra sevelamero karbonatas. Kiekviename paketélyje yra 0,8 g sevelamero
karbonato.

- Pagalbinés medziagos yra propilenglikolio alginatas (E405), citrusiniy vaisiy ir grietinélés kvapioji
medziaga, natrio chloridas, sukralozé ir geltonasis gelezies oksidas (E172).
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Sevelamer carbonate Winthrop iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Sevelamer carbonate Winthrop milteliai geriamajai suspensijai yra §viesiai gelsvi milteliai, tiekiami folijos
karsciu uzsandarintuose paketéliuose. Paketéliai supakuoti iSorinéje dézutéje.

(Nurodymai vaistui, tiekiamam su dozavimo Saukstu)
Dézutéje yra 0,4 g dozavimo Saukstas.

Pakuotés dydis:
90 paketéliy dézutéje

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

Gamintojas

Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Airija

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB

Sanofi Belgium
Tél/Tel: + 322 710 54 00

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

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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



EA\Gda
Sanofi-Aventis Movornpoéconn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g milteliai geriamajai suspensijai
Sevelamero karbonatas (sevelameri carbonas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums svarbi
informacija.

. NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités | gydytoja.
Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Sevelamer carbonate Winthrop ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Sevelamer carbonate Winthrop
Kaip vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Sevelamer carbonate Winthrop

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukrwpE

1. Kas yra Sevelamer carbonate Winthrop ir kam jis vartojamas

Sevelamer carbonate Winthrop sudétyje yra veikliosios medziagos sevelamero karbonato. Jis sujungia
fosfata i§ maisto virSkinimo trakte ir taip sumazina serumo fosforo koncentracija kraujyje.

Sis vaistas vartojamas siekiant kontroliuoti hiperfosfatemija (auksta fosfaty koncentracija kraujyje):

. suaugusiems pacientams, kuriems atlickama dializé (tam tikru buidu valomas kraujas). Vaistas gali bati
vartojamas pacientams, kuriems atliekama hemodializé (naudojant kraujo filtravimo aparata) arba
peritoniné dializé (kai skystis yra pumpuojamas j pilva ir vidaus organo membrana filtruoja krauja);

. suaugusiems pacientams, sergantiems létine (ilgalaike) inksty liga, kuriems néra taikoma dializé ir
kuriems fosforo koncentracija serume (kraujyje) lygi arba virsija 1,78 mmol/l;
. vyresniems kaip 6 mety vaikams, sergantiems létine (ilgalaike) inksty liga, kuriy tigis bei svoris (Jtsy

gydytojo naudojami kiino pavirSiaus plotui apskaiéiuoti) yra didesni uz tam tikra riba.

Sis vaistas turi biiti vartojamas kartu su kitais vaistais, pvz., kalcio papildais ir vitaminu D, kad biity uzkirstas
kelias kauly ligos vystymuisi.

Padidéjusi fosforo koncentracija serume gali lemti netirpiy nuosédy susidaryma organizme, tai vadinama
kalcifikacija. Sios nuosédos gali standinti kraujagysles, dél to gali pasunkéti kraujo tekéjimas organizme.
Padidéjusi fosforo koncentracija serume taip pat gali lemti odos niezéjima, akiy paraudima, kauly skausma ir
luzius.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Sevelamer carbonate Winthrop
Sevelamer carbonate Winthrop vartoti negalima:
. jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje);

. jeigu Jusy kraujyje yra maza fosfato koncentracija (gydytojas tai patikrins);
. jeigu Jums yra Zarny obstrukcija.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju:
o jeigu Jums yra skrandzio ir zarnyno motorikos (judéjimo) sutrikimuy;

. jeigu Jums yra aktyvus Zzarny uzdegimas;

. jeigu Jums atlikta didelés apimties skrandzio ar zarny operacija.

Vartodami Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju:

jei pasireiskia stiprus pilvo skausmas, skrandzio ar Zarnyno sutrikimas ar iSmatose atsiranda kraujo
(kraujavimas i§ virskinimo trakto). Sie simptomai gali pasireikti dél Jiisy Zarnyne susikaupusiy sevelamero
kristaly. Susisiekite su gydytoju ir jis nuspres, ar testi gydyma toliau, ar ne.

Papildomas gydymas:
Dél inksty funkcijos sutrikimo arba atliekamos dializés Jums gali:

. sumazeéti ar padidéti kalcio koncentracija kraujyje. Kadangi Sio vaisto sudétyje néra kalcio, gydytojas
gali paskirti papildomai kalcio tabletes;
. sumazeéti vitamino D kiekis kraujyje. Todél gydytojas gali stebéti vitamino D koncentracija kraujyje ir,

jei reikia, skirti Jums papildomai vitamino D. Jeigu nevartojate multivitaminy papildy, Jasy kraujyje
taip pat gali sumazéti A, E, K vitaminy ir folio riigsties koncentracijos, ir dél to gydytojas gali stebéti
ju koncentracijas bei, jei reikia, gali skirti papildomai vitaminy;

. sutrikti bikarbonaty koncentracija ir padidéti kraujo bei kity organizmo audiniy rigstingumas.
Gydytojas turi stebéti bikarbonaty koncentracijg Jusy kraujyje.

Speciali pastaba pacientams, kuriems atliekama peritoniné dializé:

Jums gali i$sivystyti peritonitas (pilvaplévés skyscio infekcija), susijes su peritonine dialize. Rizika galima
sumazinti tiksliai laikantis grieztos sterilumo technikos keiciant maiselius. Nedelsdami praneskite gydytojui,
jeigu pasireiské naujy pilvo funkcijos sutrikimo pozymiy ar simptomy, tokiy kaip pilvo iSsipiitimas, pilvo
skausmas, pilvo jautrumas ar pilvo kietumas, viduriy uzkietéjimas, karS¢iavimas, Saltkrétis, pykinimas ar
vémimas.

Vaikams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 6 mety vaikams, nes saugumas ir veiksmingumas vaikams
(jaunesniems kaip 6 mety) neistirtas.

Kiti vaistai ir Sevelamer carbonate Winthrop
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

. Sevelamer carbonate Winthrop negalima vartoti kartu su ciprofloksacinu (antibiotiku).

. Jeigu vartojate vaistus Sirdies ritmo sutrikimams reguliuoti ar vaistus nuo epilepsijos, tai pries
vartodami Sevelamer carbonate Winthrop pasitarkite su gydytoju.

. Sevelamer carbonate Winthrop gali sumazinti tokiy vaisty kaip ciklosporino, mikofenolato mofetilio ir
takrolimuzo (vaisty, skiriamy imuninei sistemai slopinti) veiksminguma. Gydytojas Jums patars, jei
vartojate Siuos vaistus.

. Kai kuriems zmonéms, vartojantiems levotiroksing (jis vartojamas sumazéjus skydliaukés hormono
koncentracijai) kartu su Sevelamer carbonate Winthrop, nedaznai gali pasireiksti skydliaukés hormono
stoka. Dél to gydytojas gali atidZiau stebéti skydliauke stimuliuojan¢io hormono koncentracija
kraujyje.

. Vaistai, skirti gydyti rémenj ir refliuksg i§ skrandzio ar stemplés, pvz., omeprazolas, pantoprazolas ar
lansoprazolas, zinomi kaip protony siurblio inhibitoriai, gali mazinti Sevelamer carbonate Winthrop

veiksmingumag. Gydytojas gali stebéti fosfaty kiekj Jusy kraujyje.

Gydytojas reguliariai tikrins Sevelamer carbonate Winthrop ir kity vaisty sgveika.
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Tais atvejais, kai Sevelamer carbonate Winthrop reikia vartoti tuo pa¢iu metu, kaip ir kitg vaista, gydytojas
gali Jums patarti kitg vaistg vartoti 1 valandg prie§ arba praéjus 3 valandoms po Sevelamer carbonate
Winthrop vartojimo. Jisy gydytojas taip pat gali nuspresti stebéti to vaisto koncentracija kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbt esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Galima Sevelamer carbonate Winthrop keliama rizika néstumo metu nezinoma. Pasitarkite su gydytoju. Jis
nuspres, ar galite toliau tgsti gydyma Sevelamer carbonate Winthrop.

Nezinoma, ar Sevelamer carbonate Winthrop patenka j motinos piena ir ar gali paveikti Jisy kudikj.
Pasitarkite su gydytoju. Jis nuspres, ar galite zindyti kuidikj, ar ne, ir ar biitina nutraukti gydyma Sevelamer
carbonate Winthrop.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sevelamer carbonate Winthrop neturéty paveikti Jisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Pagalbinés medziagos
Sio vaisto paketélyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Kiekviename $io vaisto 2,4 g paketélyje yra 25,27 mg propilenglikolio.

3. Kaip vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jis nustatys vaisto dozg atsizvelgdamas j fosforo
koncentracija serume.

Kai reikalinga 2,4 g dozé, milteliai geriamajai suspensijai turi bati istirpinti 60 ml vandens. I$gerkite per

30 minuéiy nuo paruosimo. Svarbu iSgerti visg skystj, taip pat gali reikéti i§skalauti stikling vandeniu ir viska
iSgerti, norint uztikrinti, kad nurysite visus miltelius.

Vietoje vandens miltelius galima i§ anksto sumaiSyti su nedideliu kiekiu Salto gérimo (apie 120 ml arba pusé
stiklinés) ar maisto (apie 100 gramy) ir suvartoti per 30 minué¢iy. Sevelamer carbonate Winthrop milteliy
negalima kaitinti (pvz., mikrobangy krosneléje) ar déti i kar$ta maista ar skyscius.

Rekomenduojama pradiné Sio vaisto dozé suaugusiesiems ir senyviems pacientams yra 2,4—4,8 g per para,
vartojama padalijus | lygias dalis trijy valgiy metu. Tikslig prading doz¢ ir rezimg turi nustatyti gydytojas.
Jeigu abejojate, pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Sevelamer carbonate Winthrop galima vartoti po valgio arba su maistu.

Jei reikia vartoti 0,4 g dozg, naudokite tam skirtg 0,8 g milteliy formg su dozavimo Saukstu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Rekomenduojama pradiné Sevelamer carbonate Winthrop dozé vaikams yra nustatoma remiantis jy Gigiu ir
svoriu (Jusy gydytojo naudojamais kiino pavirSiaus plotui apskaiciuoti). Vaikams geriau duoti miltelius,
nes tabletés $iai populiacijia netinka. Sio vaisto negalima duoti nevalgius, reikia vartoti su maistu ar
uzkandziu. Tikslig prading doze¢ ir rezimg turi nustatyti gydytojas.

IS pradziy Jasy gydytojas kas 2 — 4 savaites tikrins fosforo koncentracijg kraujyije ir, jei reikés, pakoreguos
Sevelamer carbonate Winthrop doze, kad biity pasiekta reikiama fosfato koncentracija.

Laikykités gydytojo paskirtos dietos.

Ka daryti pavartojus per didele Sevelamer carbonate Winthrop doze?
Jeigu galéjote perdozuoti, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
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PamirSus pavartoti Sevelamer carbonate Winthrop
Jeigu pamirSote suvartoti vieng dozg, ta doze praleiskite ir kitg dozg suvartokite jprastu laiku valgio metu.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop svarbu vartoti dél to, kad Jasy kraujyje biity palaikomas tinkamas fosfaty
kiekis. Sevelamer carbonate Winthrop vartojimo nutraukimo pasekmés yra rimtos, pvz., kraujagysliy
kalkéjimas. Jeigu nuspregstuméte nutraukti gydyma Sevelamer carbonate Winthrop, pirmiausiai pasitarkite su
gydytoju ar vaistininku.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Viduriy uzkietéjimas yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali biiti ankstyvas zarny obstrukcijos
simptomas. Pasireiskus viduriy uzkietéjimui apie tai praneskite gydytojui arba vaistininkui.

Kai kurie $alutinio poveikio reiskiniai gali biiti sunkds. Jeigu Jums pasireiskia kuris nors i$ toliau i§vardyty

Salutinio poveikio reiskiniy, nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos:

- alerginé reakcija (poZymiai apima i$bérima, dilgéline, patinimg, sunkuma kvépuoti). Sis $alutinis
poveikis pasireiskia labai retai (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10000 Zmoniy).

- buvo gauta pranesimy apie zarnos obstrukcija (poZymiai apima: stipry pilvo piitima, pilvo skausma,
patinima ar spazmus; sunky viduriy uzkietéjima). Daznis nezinomas.

- buvo gauta pranesimy apie zarnos sienelés plySima (poZymiai apima: stipry skrandzio skausma,
Saltkrétj, karsciavima, pykinimg, vémimg ar pilvo jautruma). DaZnis nezinomas.

- buvo gauta pranesimy apie sunky storosios zarnos uzdegima (simptomai apima: stipry pilvo skausma,
skrandzio arba zarnyno sutrikimus ar kraujg iSmatose [kraujavima i$ vir§kinimo trakto]) ir kristaly
sankaupas Zanyne. Daznis nezinomas.

Kitas Salutinis poveikis, apie kurj pranesta pacientams vartojant Sevelamer carbonate Winthrop:
Labai daznas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

° vémimas,

. skausmas vir§utinéje pilvo dalyje,

. pykinimas.

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy):
. viduriavimas,

. skrandZio skausmas,

. nevir§kinimas,

. dujy susikaupimas.

Nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):

o niezéjimo atvejai,
. iSbérimas,
o léta Zarnyno motorika (judéjimas).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema.
PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Sevelamer carbonate Winthrop
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant paketélio ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosta suspensija reikia suvartoti per 30 minuciy nuo paruosimo.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Sevelamer carbonate Winthrop sudétis

- Veiklioji medziaga yra sevelamero karbonatas. Kiekviename paketélyje yra 2,4 g sevelamero karbonato.
- Pagalbinés medziagos yra propilenglikolio alginatas (E405), citrusiniy vaisiy ir grietinélés kvapioji
medziaga, natrio chloridas, sukralozé ir geltonasis geleZies oksidas (E172).

Sevelamer carbonate Winthrop iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Sevelamer carbonate Winthrop milteliai geriamajai suspensijai yra $viesiai gelsvi milteliai, tiekiami kar$¢iu
uzsandarintuose folijos paketéliuose. Paketéliai supakuoti iSoringje dézutéje.

Pakuotés dydziai:
60 paketéliy dézutéje
90 paketéliy dézutéje

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

Registruotojas

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

Gamintojas

Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Airija

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcalé de Henares,
Madrid, 28805, Ispanija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 322 710 54 00

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

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 4035 600

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536 389
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt
Tel: +36 1 505 0050

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

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

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

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

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



Kvmpog United Kingdom (Northern Ireland)

C.A. Papaellinas Ltd. sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
TnA: +357 22 741741 Tel: +44 (0) 800 035 2525
Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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