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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 800 mg sevelaméra karbonata (Sevelameri carbonas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete).

Baltas vai gandriz baltas, ovalas tabletes ar viena pusg iegravétu uzrakstu ,,RV800”.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sevelamer carbonate Winthrop indicéts hiperfosfatémijas kontrolei pieaugusiem pacientiem, kuriem
veic hemodializi vai peritonealo dializi.

Sevelamer carbonate Winthrop indic&ts art hiperfosfatémijas kontrolei pieaugusiem pacientiem ar
hronisku nieru slimibu (HNS), kuriem neveic dializi un kuriem fosfora koncentracija seruma ir
> 1,78 mmol/l.

Sevelamer carbonate Winthrop jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodém, kuras varétu ietvert
kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai kontrolétu renalas
izcelsmes kaulu slimibas attistibu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sakuma deva

Ieteicama sevelaméra karbonata sakumdeva ir 2,4 g vai 4,8 g diena, pamatojoties uz klinisko

nepiecieSsamibu un fosfora koncentraciju seruma. Sevelamer carbonate Winthrop jalieto tris reizes
diena, &dienreizu laika.

Pacienta fosfora koncentracija seruma Kopgja sevelaméra karbonata dienas deva, kas
jalieto 3 &dienreizes dienas laika
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*

*Plus sekojosa devas titrésana, skatit sadalu “Devas titréSana un uzturé$ana”.

Pacientiem, kuri ieprieks saneémusi fosfatus saistosus lidzek]us (sevelaméra hidrohloridu vai fosfatus
saistoSu lidzekli uz kalcija bazes), Sevelamer carbonate Winthrop devai jabut ekvivalentai ieprieks
lietota Iidzekla devai gramos, kontrol&jot fosfora koncentraciju seruma, lai nodrosinatu optimalas dienas
devas.



Devas titréSana un uzturésana

Lidz vélama fosfora Itmena sasniegSanai fosfora koncentracija seruma jakontrol@ reizi 2-4 nedélas un
tikpat biezi javeic sevelamera karbonata devas titréSana tris reizes diena ar 0,8 g palielinajumu

(2,4 g/diena), un p&c tam javeic regulara kontrole.

Pacientiem, kuri lieto Sevelamer carbonate Winthrop, jaievéro parakstita dicta.

Kliniskaja prakse arstéSana biis ilgstosa, pamatojoties uz nepiecieSamibu kontrolét fosfora
koncentraciju seruma, un paredzams, ka vid€ja dienas deva bis aptuveni 6 g diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilvekiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucejumi
Petijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti.

Pediatriskd populacija
Sevelamer carbonate Winthrop drosums un efektivitate bérniem lidz 6 gadu vecumam un bérniem ar
KVL (kermena virsmas laukumu) zem 0,75 m? nav noteikta. Dati nav pieejami.

Sevelamer carbonate Winthrop drosSums un efektivitate bé&rniem, vecakiem par 6 gadiem un bérniem ar
KVL (kermena virsmas laukumu) >0,75 m?, ir noteikta. PaSreiz pieejamie dati aprakstiti

5.1. apakSpunkta.

Pediatriskiem pacientiem jalieto iekskigi lietojama suspensija, jo tablesu zalu forma Sai populacijai
nav piemerota.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletes janorij veselas, pirms lietoSanas tas nedrikst sasmalcinat, sakoslat vai sadalit gabalos.
Sevelamer carbonate Winthrop jalieto kopa ar &dienu, nevis tuksa dasa.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
o Hipofosfatémija.

o Zarnu obstrukcija.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Sevelaméra karbonata droSums un efektivitate nav noteikta pieaugusiem pacientiem ar hronisku nieru
slimibu, kam netiek veikta dialize un seruma fosfora koncentracija ir < 1,78 mmol/l. Tapéc Siem

pacientiem to paslaik neiesaka lietot.

Sevelam@ra karbonata drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar $adiem traucgjumiem:
o disfagiju;

. riSanas trauc€jumiem;

o smagiem kunga-zarnu motorikas trauc&jumiem, ieskaitot nearstetu vai smagu kunga parézi,
kunga satura aizturi un patologisku vai neregularu védera izeju;

o aktivu iekaisigu zarnu slimibu;

o plasu kunga-zarnu trakta operaciju.

So pacientu arstésana ar Sevelamer carbonate Winthrop jauzsak tikai p&c rapigas ieguvumal/riska
izvert€Sanas. Ja terapija ir uzsakta, pacienti, kas cie$ no Siem trauc€jumiem, janoveéro. Arsté€Sana ar



sevelameéra karbonatu japarverté pacientiem, kuriem attistas smags aizcietéjums vai citi smagi
kunga-zarnu trakta simptomi.

Zarnu obstrukcija un ileuss/parcials ileuss

Loti retos gadijumos arstéSanas laika ar sevelaméra hidrohlorida (kapsulam/tableteém), kas satur to
pasu aktivo dalu, ko sevelamé&ra karbonats, pacientiem novérota zarnu obstrukcija un ileuss/parcials
ileuss. Aizcietéjums var bat iepriek$gjs simptoms. Pacienti, kuriem ir aizcietéjums, arstéSanas laika ar
sevelamera karbonatu riipigi janovéro. ArstéSana japarverté pacientiem, kuriem attistas smags
aizciet€jums vai citi smagi kunga-zarnu trakta simptomi.

Taukos SkistoSie vitamini un folatu deficits

Pacientiem ar HNS var samazinaties taukos $kistoso A, D, E un K vitaminu koncentracija atkariba no
uznemtas partikas un slimibas smaguma. Nevar izslégt, ka sevelaméra karbonats saistas ar taukos
SkistoSiem vitaminiem, kas tiek uznemti ar partiku. Pacientiem, kuri papildus neuznem vitaminus un
lieto sevelameru, regulari janosaka A, D, E un K vitaminu Iimenis seruma. NepiecieSamibas gadijuma
ieteicams vitaminus uznemt papildus. Pacientiem ar HNS, kuriem neveic dializi, ieteicams papildus
lietot D vitaminu (aptuveni 400 SV dabiga D vitamina diena), Kas var ietilpt multivitaminu preparata
sastava, ko lieto cita laika neka sevelaméra karbonata devu. Pacientiem, kuriem veic peritonealo
dializi, ieteicams papildus kontrol&t taukos $kistoSo vitaminu un folskabes ltmeni, jo kliniska petijuma,
kura piedalijas Sie pacienti, netika noteikts A, D, E un K vitaminu limenis.

Sobrid nav pietiekami daudz datu, lai izslégtu folatu deficita iesp&jamibu, arstesana ilgstosi lietojot
sevelaméra karbonatu. Pacientiem, kuri nelieto papildu folskabi, bet lieto sevelamg@ru, folatu limenis

regulari jaizverte.

Hipokalciémija/hiperkalciémija

Pacientiem ar HNS var attistities hipokalciémija vai hiperkalciémija. Tadél regulari jakontrol€ kalcija
koncentracija seruma un nepiecie$amibas gadijuma papildus jalieto elementarais kalcijs.

Metabola acidoze

Pacientiem ar HNS pastav lielaka metabolas acidozes attistibas iesp&ja. Tadel, lai ievérotu labu
klmisko praksi, ieteicams kontrol&t bikarbonatu koncentraciju seruma.

Peritonits

Pacienti, kuriem veic dializi, ir paklauti noteiktu infekciju riskam, kas specifiskas dializei. Peritonits ir
zinama komplikacija pacientiem, kuri sanem peritonealo dializi, un kliniskaja p&tijjuma ar sevelamera
hidrohloridu tika zinots par lielaku peritonita gadijumu skaitu sevelaméra grupa neka kontroles grupa.
Pacienti, kuriem veic peritonealo dializi, riipigi jauzrauga, lai nodroSinatu, ka pareizi tiek izmantotas
atbilstosas aseptikas metodes, ka arT atri tiktu atpazitas un arstétas jebkadas peritonita pazimes un
simptomi.

RiSanas trauc€jumi un aizriSanas iespéjamiba

Zinots par grittbam norit Sevelamer carbonate Winthrop tabletes. Daudzos gadijumos tas saistitas ar
pacientiem, kuriem ir blakusslimibas, ieskaitot riSanas traucg&jumus un baribas vada patologiju.
Pacientiem ar blakusslimibam ripigi jauzrauga pareizas riSanas sp&ja. Pacientiem ar riSanas
trauc€jumiem anamnézg jaapsver sevelamera karbonata pulvera lietoSana.

Hipotireoze

Ieteicams riipigi noverot hipotireozes pacientus, kam sevelaméra karbonats tiek lietots kopa ar
levotiroksinu (skatit 4.5. apaks$punktu).



Hiperparatireoze

Sevelam@ra karbonats nav indicéts hiperparatireozes kontrolei. Pacientiem ar sekundaru
hiperparatireozi, lai samazinatu intakta parathormona (iPTH) koncentraciju, sevelaméra karbonats
jalieto kompleksa ar citam terapeitiskam metodém, kas var ietvert kalcija ka piedevu lietoSanu,
1,25-dihidroksi D3 vitamina vai kada ta analoga lietoSanu.

Iekaisigi gastrointestinali trauc&jumi

Zinots par dazadu kunga-zarnu trakta dalu nopietnu iekaisigu traucgjumu gadijumiem (ieskaitot tadas
nopietnas komplikacijas ka hemoragija, perforacija, ¢tlu veidosanas, nekroze, kolits un masas
zarnas/akla zarna), kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbiitni (skattt 4.8. apakSpunktu). Iekaisigie
trauc€jumi var izzust p&c sevelaméra lietoSanas partrauksSanas. Pacientiem, kuriem attistas smagi
gastrointestinali simptomi, arst€Sana ar sevelaméra karbonatu japarverte.

Natrija saturs

.=

Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) tableté — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dialize

Pacientiem, kuriem veic dializi, mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Ciprofloksacins

Lietojot kopa ciprofloksacinu un sevelaméra hidrohloridu vienreizgjas devas mijiedarbibas p&tijuma
veseliem brivpratigajiem, sevelameéra hidrohlorids, kas satur to pasu aktivo dalu, ko sevelaméra
karbonats, samazinaja ciprofloksacina biopieejamibu par aptuveni 50%. Tad&jadi sevelaméra
karbonatu nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu.

Ciklosporins, mikofenolata mofetils un takrolims pacientiem, kam veikta transplantacija

Transplantacijas pacientiem lietojot sevelaméra hidrohloridu kopa ar ciklosporinu, mikofenolata
mofetilu un takrolimu, tika zinots par $o zalu koncentracijas samazinasanos bez kliniskam sekam
(piemé&ram, transplantata atgriiSanas). Nevar izslégt mijiedarbibas iesp&ju, tapeéc kombinétas lietoSanas
laika un péc tas partrauksanas jaapsver ciklosporina, mikofenolata mofetila un takrolima
koncentracijas kontrole asinis.

Levotiroksins

Pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi sevelaméra hidrohloridu, kas satur to pasu aktivo vielas dalu, ko

sevelamera karbonats, un levotiroksinu, loti retos gadijumos zinots par hipotireozi. Tadel pacientiem,

kuri sanem sevelaméra karbonatu un levotiroksinu, ieteicams veikt riipigu tireoidstimulg&josa hormona

(TSH) koncentracijas kontroli.

Antiaritmiskie lidzekli un pretepilepsijas lidzekli

Pacienti, kuri aritmiju kontrolei lietoja antiaritmiskos Iidzeklus, vai pacienti, kuri epileptisko lekmju
kontrolei lietoja pretepilepsijas Iidzeklus, tika izslégti no kliniskajiem petijjumiem. Tapec nevar izslegt
iespgjamu uzstikSanas samazinasanos. Antiaritmiskie Iidzekli jalieto vismaz vienu stundu pirms vai
tr1s stundas péc Sevelamer carbonate Winthrop, un var apsvért asinsainas kontroli.



Protonu sukna inhibitori

P&cregistracijas perioda zinots par loti retiem paaugstinata fosfatu limena gadijumiem pacientiem, kas
lieto protonu stikna inhibitorus (PSI) kopa ar sevelaméra karbonatu. Parakstot PSI pacientiem, kurus
vienlaicigi arsté ar Sevelamer carbonate Winthrop, jaievéro piesardziba. Jakontrole fosfata [Tmenis
seruma un attiecigi japielago sevelaméra karbonata deva.

Biopieejamiba

Sevelaméra karbonats neabsorbgjas un var ietekmét citu zalu biopieejamibu. Lietojot jebkadas zales,
kur samazinatai biopieejamibai varétu bt kliniski nozimiga ietekme uz drosumu un efektivitati, zales
jalieto vismaz vienu stundu pirms vai tris stundas péc sevelaméra karbonata lietosanas, vai arT arstam

jaapsver zalu koncentracijas kontrole asinis.

Digoksins, varfarins, enalaprils vai metoprolols

Mijiedarbibas p&tijumos veseliem brivpratigajiem sevelameéra hidrohlorids, kas satur to pasu aktivo
dalu, ko sevelamera karbonats, neietekmé&ja digoksina, varfarina, enalaprila vai metoprolola
biopieejamibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba

Datu par sevelaméra lietoSanu griitniecem nav vai tie ir ierobezoti. Petijumi ar dzivniekiem pierada
nelielu reproduktivo toksicitati, lietojot sevelaméru lielas devas zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu).
Konstatets ar1, ka sevelamérs samazina vairaku vitaminu, to skaita folskabes, uzsiikSanos (skatit 4.4.
un 5.3. apakspunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Sevelaméra karbonatu drikst lietot
griitniec@m tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma un p&c riipigas riska/ieguvuma analizes matei un
auglim.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sevelamérs/metaboliti izdalas cilvéka piena. Ta ka sevelamers neuzsiicas, tas liecina,
ka sevelaméra izdaliSanas piena ir maz ticama. L&€mums par bérna barosanas ar kriiti
turpinasanu/partraukSanu vai sevelameéra karbonata terapijas turpinaSanu/partraukSanu japienem,
nemot vera baroSanas ar kriiti ieguvumu bérnam un sevelaméra karbonata terapijas ieguvumu
sievietei.

Fertilitate

Datu par sevelaméra ietekmi uz cilvéku fertilitati nav. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada, ka sevelamers
neietekm€ zurku teévinu vai matisu fertilitati, ievadot divkar§u maksimalo klmiskajos pétijumos lietotu
cilveka devas ekvivalentu 13 g/diena, pamatojoties uz relativa KVL salidzinajumu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sevelamérs neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visas visbiezak (> 5% pacientu) radusas nevélamas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta
trauc€jumu organu sisteémas klase: slikta diisa (loti biezi), vemsSana (loti bieZi), sapes védera augsgja
dala (loti biezi), aizciet€jums (loti biezi), caureja (biezi), dispepsija (biezi) un védera uzpusanas
(biezi).



Aizciet€jums var bt agrins nopietnu kunga-zarnu trakta blakusparadibu simptoms. Visnopietnakas
nevélamas blakusparadibas ir paaugstinata jutiba (loti reti), zarnu nosprostojums (biezums nav
zinams), ileuss/parcials ileuss (biezums nav zinams), zarnu perforacija (biezums nav zinams), nopietni
iekaisigi kunga-zarnu trakta traucjumi, kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbttni (biezums nav

zinams).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Sevelaméra (gan karbonata, gan hidrohlorida salu) droSums ir pétits daudzos kliniskajos p&tijumos,
ietverot kopuma 969 hemodializes pacientus ar arstéSanas ilgumu no 4 lidz 50 nedélam (724 pacienti
arstéti ar sevelaméra hidrohloridu un 245 ar sevelaméra karbonatu), 97 peritonealas dializes pacientus
ar arstéSanas ilgumu 12 ned€las (visi tika arsteti ar sevelaméra hidrohloridu) un 128 pacientus ar HNS,
kuriem netika veikta dialize, ar arst€$anas ilgumu no 8 lidz 12 ned&lam (79 pacienti tika arsteti ar
sevelameéra hidrohloridu un 49 ar sevelaméra karbonatu).

Blakusparadibas, kas radas klinisko pétijumu laika vai par kuram spontani zinots pécregistracijas
perioda, miné&tas turpmakaja tabula atbilstosi to biezumam. Zinotais biezums klasificets ka loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti
(<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c picejamiem datiem).

MedDRA organu | Loti biezi Biezi Loti reti Nav zinami
sistemu
klasifikacija
Imiinas sistémas Paaugstinata
trauc&jumi jutiba
Kunga-zarnu Slikta dasa, Caureja, Zarnu
trakta trauc&jumi | vemsana, sapes dispepsija, nosprostosanas,
veédera augsgja flatulence, sapes ileuss/parcials
dala, védera ileuss, zarnu
aizcietgjums perforacijal,
kunga-zarnu
trakta
hemoragijal, ¢iilu
veidoSanas
zarnas?,

kunga-zarnu
trakta nekroze?,
kolits!, masas

zarnas*

Adas un zemadas Nieze, izsitumi

audu bojajumi

[zmekl&jumi Kristalu
izgulsn&jumi
zarnas?

! Skatit bridinajumu par iekaisigiem kunga-zarnu trakta trauc&jumiem 4.4. apak3$punkta.

Pediatriska populacija

Kopuma drosuma profils bérniem un pusaudziem (no 6 Iidz 18 gadu vecumam) ir [idzigs droSuma
profilam pieaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par




jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozéesana

Sevelaméra hidrohloridu, kas satur to pasu aktivo dalu, ko sevelaméra karbonats, bez nevélamam
blakusparadibam astonas dienas lietoja veseliem brivpratigajiem devas Iidz 14 gramiem diena.
Pacientiem ar HNS pétita maksimala vidéja dienas deva ir vienreizgja 14,4 g sevelaméra karbonata

dienas deva.

Pardozgsanas gadijuma noverotie simptomi ir 11dzigi blakusparadibam, kas uzskaititas
4.8. apakspunkta, ieskaitot galvenokart aizciet€jumu un citus zinamus kunga-zarnu trakta traucéjumus.

Javeic atbilstoSa simptomatiska arstésana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi citi arstnieciskie lidzekli, lidzekli hiperkaliémijas un hiperfosfatémijas
arsteSanai. ATK kods: VO3A EO02.

Darbibas mehanisms

Sevelamer carbonate Winthrop satur sevelaméru, fosfatus saistosu $kérssaistitu poliméru, kas
neabsorbgjas. Sevelamérs satur vairakus aminus, kas no poliméru virknes atdaliti ar vienu oglekla
atomu, un kas kungi protongjas. Sie protonétie amini zarnas piesaista negativi ladétus jonus, tadus ka
ar uzturu uznemtus fosfatus.

Farmakodinamiska iedarbiba

Saistot fosfatus kunga-zarnu trakta un samazinot to uzstik$anos, sevelamérs samazina fosfora
koncentraciju seruma. Fosfatus saistoSo [idzek]u lietoSanas laika vienmér regulari jakontrol€ fosfora
limenis seruma.

Kliniska efektivitate un droSums

Divi randomiz&ti, krusteniski kliniskie p&tijumi liecinaja, ka sevelaméra karbonats tabletés un pulvera
zalu forma, lietojot tr1s reizes diena, ir terapeitiski ekvivalents sevelam@ra hidrohloridam un tapéc
efektivi kontrolgja seruma fosfora koncentraciju HNS pacientiem, kam veica hemodializi.

Pirmaja p&tijuma konstatgja, ka trTs reizes diena lietotas sevelaméra karbonata tabletes ir [idzvertigas
tris reizes diena lietotam sevelaméra hidrohlorida tabletém 79 hemodializes pacientiem, kam §Ts zales
lietoja divus randomiz&tus 8 ned€lu arst€sanas periodus (laika svertas seruma fosfora koncentracijas
(time-weighted average) vidgjas veértibas sevelaméra karbonatam un sevelaméra hidrohloridam bija
1,5 + 0,3 mmol/l). Otraja p&tijuma konstatgja, ka tris reizes diena lietots sevelaméra karbonata pulveris
bija Iidzveértigs tiTs reizes diena lietotam sevelaméra hidrohlorida tabletém, ko lietoja 31 hemodializes
pacientam ar hiperfosfatémiju (definéta ka fosfora koncentracija seruma > 1,78 mmol/l) divus
randomizgtus 4 ned€]u arsteéSanas periodus (laika svertas seruma fosfora koncentracijas videjas
vertibas sevelaméra karbonata pulverim bija 1,6 £ 0,5 mmol/l un sevelaméra hidrohlorida tabletem —
1,7 £ 0,4 mmol/l).

Klmiskajos pétijumos ar hemodializes pacientiem sevelaméram vienam pasam nebija konsekventas un
kliniski butiskas ietekmes uz iPTH. Tomér 12 ned€lu petijuma, kas ietvéra peritonealas dializes
pacientus, novéroja lidzigu iPTH samazinasanos ka pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu.
Pacientiem ar sekundaru hiperparatireozi, lai samazinatu iPTH koncentraciju, sevelaméra karbonats


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

jalieto kompleksa ar citam terapeitiskam metodém, kas var ietvert kalcija ka piedevu,
1,25-dihidroksi D3 vitamina vai kada ta analoga lietosanu.

Konstatéts, ka sevelamérs piesaista zultsskabes in vitro un in vivo eksperimentalos dzivnieku modelos.
Labi zinama metode holesterina Iimena pazeminasanai asinis ir Zultsskabju piesaistiSana ar jonu
apmainas svekiem. Sevelameéra kliniskajos pétijumos par 15-39% samazinajas gan kopé&ja holesterina
vidgjas vertibas, gan ZBL holesterina vid&jas vertibas. Holesterina koncentracijas samazinasanos
novéroja péc 2 nedélu arst€Sanas un ta saglabajas ilgstosas arsteésanas laika. Trigliceridu,

ABL holesterina un albumina koncentracija péc arstéSanas ar sevelameru nemainijas.

Ta ka sevelamérs piesaista Zultsskabes, tas var ietekmét taukos $kistoSo vitaminu, tadu ka A, D, E un
K vitamini, absorbciju.

Sevelamérs nesatur kalciju un samazina hiperkalciémijas epizozu sastopamibu salidzinajuma ar
pacientiem, kas lieto tikai fosfatus saistosus lidzeklus uz kalcija bazes. Tika pieradits, ka sevelaméra
ietekme uz fosforu un kalciju saglabajas visu p&tijuma laiku ar vienu gadu ilgu novérosanas periodu.
St informacija iegiita no pétijumiem, kuros izmantots sevelaméra hidrohlorids.

Pediatriska populacija

Sevelaméra karbonata drosums un efektivitate HNS pediatriskiem pacientiem ar hiperfosfatemiju tika
novértéta 2 nedélu daudzcentru, randomizgta, placebo kontroléta, fiksétu devu perioda (FDP — Fixed
Dose Period) pétijuma, kam sekoja 6 ménesu, vienas grupas, atklats devu titrésanas periods (DTP —
Dose Titration Period). P&tijuma tika randomizéts kopuma 101 pacients (no 6 lidz 18 gadiem ar KVL
diapazona no 0,8 m? Iidz 2,4 m?). 2 nedélu FDP laika ¢etrdesmit devini (49) pacienti sanéma
sevelame@ra karbonatu un 51 sanéma placebo. Pec tam 26 ned€las DTP visi pacienti sanéma
sevelam@ra karbonatu. Petijums sasniedza primaro mérka kriteriju, kas nozimée, ka sevelaméra
karbonats samazinaja seruma fosfora koncentraciju péc mazako kvadratu metodes (MK) ar vidgjo
starpibu -0,90 mg/dl, salidzinot ar placebo, un sekundaros efektivitates mérka kritérijus. Pediatriskiem
pacientiem ar hiperfosfatemiju sekundari HNS 2 ned€]u FDP laika sevelamera karbonats ievérojami
pazeminaja fosfora limeni seruma, salidzinot ar placebo. Pediatriskiem pacientiem, kas 6 ménesu
atklata DTP laika sanéma sevelaméra karbonatu, atbildes reakcija saglabajas. 27% pediatrisko
pacientu arsteé$anas beigas sasniedza savam vecumam atbilsto$u seruma fosfora [imeni. Hemodializes
un peritonealas dializes grupas Sie skaitli bija attiecigi 23% un 15%. KVL neietekmgja atbildes
reakciju uz arstéSanu 2 ned€lu FDP laika, lai gan pretgji — atbildes reakcija netika noverota
pediatriskiem pacientiem ar fosfora Itmeni <7,0 mg/dl. Lielaka dala zinoto nevélamo blakusparadibu
péc butibas bija kunga-zarnu trakta blakusparadibas. P&tfjuma laika, izmantojot sevelaméra karbonatu,
netika noteikti jauni riski vai droSuma signali.

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

Ar sevelaméra karbonatu nav veikti farmakoking&tikas p&tijumi. Sevelaméra hidrohlorids, kas satur to
pasu aktivo dalu, ko sevelam@ra karbonats, neuzsticas no kunga-zarnu trakta, ka apstiprinats
absorbcijas petljuma veseliem brivpratigajiem.

Gadu ilga kliniskaja p&tijuma pieradijumi par sevelamé&ra uzkrasanos netika novéroti. Tomer nevar
pilniba izslégt sevelamera iespgjamo absorbciju un uzkrasanos ilgstosas hroniskas arsteSanas laika
(> vienu gadu).

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati
vai genotoksicitati neliecina par TpaSu risku cilvekam.

Pelém (lietojot devas, kas neparsniedz 9 g/kg/diena) un zurkam (0,3; 1 vai 3 g/kg/diena) tika veikti
kancerogenitates petijumi ar iekskigi lietojamu sevelaméra hidrohloridu. Zurku te€viniem lielas devas



grupa (devas ekvivalents cilvékam divas reizes parsniedz maksimalo kliniskajos pétfjumos lietoto
devu — 14,4 g) novéroja urinpusla parejas epitélija Sinu papilomu sastopamibas palielinasanos. Pelém
nenoveroja audz&ju sastopamibas palielinasanos (devas ekvivalents cilvékam 3 reizes parsniedz
maksimalo kltniskajos petijumos lietoto devu).

In vitro ziditaju citogenétiskaja testa ar metabolo aktivaciju sevelaméra hidrohlorids izraisija statistiski
butisku strukturalo hromosomu aberaciju skaita pieaugumu. Sevelaméra hidrohlorids Eimsa bakt€riju

mutacijas testa nebija mutagens.

Zurkam un suniem sevelamers samazinaja taukos $kistoso D, E un K vitaminu (koagulacijas faktori)
un folskabes uzsuksanos.

Zurku augliem, kuru matém tika dotas vidgji lielas un lielas sevelaméra devas (devas ekvivalents
cilveékam mazaks neka maksimala kliniskajos p&tijumos lietota deva — 14,4 g), vairakas lokalizacijas
novéroja nepietiekamu skeleta osifikaciju. St iedarbiba var bt sekundara D vitamina trakumam.
Griisnam trusu matitém organogenézes laika caur zondi ievadot sevelaméra hidrohloridu, lielas devas
grupa palielinajas agrinu resorbciju skaits (devas ekvivalents cilvékam divas reizes lielaks neka
maksimala kliniskajos p&tijumos lietota deva).

Sevelaméra hidrohlorids neietekméja zurku tévinu vai matisu auglibu iekskigas lietoSanas petijuma,
kura zurku matites arst€Sanu sanéma sakot ar 14 dienam pirms paroSanas un visu griisnibas laiku un
tevini arstéSanu sanéma 28 dienas pirms parosanas. Lielaka deva $aja petijuma bija 4,5 g/kg/diena
(cilveka devas ekvivalents, kas 2 reizes parsniedz maksimalo kliniskajos p&tijumos lietoto devu

13 g/diena, pamatojoties uz relativa KVL salidzinajumu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Natrija hlorids
Cinka stearats

Apvalks

Hipromeloze (E464)
Diacetil€ti monogliceridi

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

ABPE pudeles ar bernam neatveramu polipropiléna vacinu un piekausétu folijas parklajumu.
Katra pudelg ir 30 vai 180 tabletes.

lepakojumi ar 1 pudeli pa 30 tabletem vai pudelém pa 180 tabletém bez ar&jas kastites.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/1/14/952/001 180 apvalkotas tabletes
EU/1/14/952/004 30 apvalkotas tabletes

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 15. janvaris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 11. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pacina satur 0,8 g sevelaméra karbonata (Sevelameri carbonas).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Sts zales satur 8,42 mg propilénglikola alginata (E405) katra 0,8 g pacina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai.
Gaisi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sevelamer carbonate Winthrop indic&ts hiperfosfatémijas kontrolei picaugusiem pacientiem, kuriem
veic hemodializi vai peritonealo dializi.

Sevelamer carbonate Winthrop indic&ts art hiperfosfatémijas kontrolei picaugusiem pacientiem ar
hronisku nieru slimibu (HNS), kuriem neveic dializi un kuriem fosfora koncentracija seruma ir
>1,78 mmol/I.

Sevelamer carbonate Winthrop indicéts hiperfosfatémijas kontrolei pediatriskiem pacientiem (>6 gadu
vecuma un ar kermena virsmas laukumu (KVL) >0,75 m?) ar hronisku nieru slimibu.

Sevelamer carbonate Winthrop jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodém, kuras varétu ietvert
kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai kontrol&tu renalas
izcelsmes kaulu slimibas attistibu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sakuma deva

Pieaugusie

Ieteicama sevelaméra karbonata sakuma deva pieauguSajiem ir 2,4 g vai 4,8 g diena, pamatojoties uz
klinisko nepiecieSamibu un fosfora koncentraciju seruma. Sevelamer carbonate Winthrop jalieto tris
reizes diena edienreizu laika.

Pacienta fosfora koncentracija seruma Kopégja sevelaméra karbonata dienas deva, kas
jaizlieto 3 dienreizes dienas laika
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 —7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dI) 4,8 g*

*Plus sekojosa devas titréSana, skattt sadalu “Devas titré€Sana un uzturésana”.
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Bérni/pusaudzi (> 6 gadu vecuma un ar KVL > 0,75 m?)

Ieteicama sevelaméra karbonata sakuma deva bérniem ir starp 2,4 g un 4,8 g diena, pamatojoties uz
pacienta KVL kategoriju. Sevelamer carbonate Winthrop jalieto tris reizes diena kopa ar &dienu vai
uzkodam.

KVL (m? Kopgja sevelaméra karbonata dienas deva, kas

’ jaizlieto 3 dienreizes/ar uzkodam dienas laika
>0,75 hidz <1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**Plus sekojosa devas titréSana, skatit sadalu “Devas titréSana un uzturéSana”.

Pacientiem, kuri iepriek$ saneémusi fosfatus saistosus lidzeklus (sevelaméra hidrohloridu vai fosfatus
saistoSu lidzekli uz kalcija bazes), Sevelamer carbonate Winthrop devai jabat ekvivalentai ieprieks
lietota Iidzekla devai gramos, kontrol&jot fosfora koncentraciju seruma, lai nodrosinatu optimalas
dienas devas.

Devas titrésana un uzturésana

Pieaugusie

Pieaugusiem pacientiem lidz v€lama fosfora Itmena sasniegSanai fosfora koncentracija seruma
jakontrol@ reizi 2-4 nedg€las un tikpat biezi javeic sevelaméra karbonata devas titréSana tris reizes diena
ar 0,8 g palielingjumu (2,4 g/diena), un péc tam javeic regulara kontrole.

Kliniskaja prakse arstéSana biis ilgstosa, pamatojoties uz nepiecieSamibu kontrolét fosfora
koncentraciju seruma, un paredzams, ka pieauguso vidgja dienas deva biis aptuveni 6 g diena.

Bérni un pusaudsi (> 6 gadu vecuma un ar kermena virsmas laukumu (KVL) >0,75 m?)
Pediatriskiem pacientiem fosfora limenis seruma jakontrol& un sevelaméra karbonata deva jatitrg,
pamatojoties uz pacienta KVL, tr1s reizes diena ik p&c 2-4 ned€lam, lidz sasniegts pienemams seruma
fosfora ltmenis, un pe&c tam regulari jakontrolg.

Pediatriskas devas, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu (KVL) (m?)

KVL (m?) Sakuma deva Devas palielinajums/samazinajums
>0,75 lidz <1,2 0,8 g tris reizes diena Palielinat/samazinat par 0,4 g tris reizes
diena
>1,2 1,6 g tris reizes diena Palielinat/samazinat par 0,8 g trTs reizes
diena

Pacientiem, kuri lieto sevelaméra karbonatu, jaievero viniem parakstita digta.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilveékiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucéjumi
P&tijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti.

Pediatriskd populdcija
Sevelamer carbonate Winthrop drosums un efektivitate bérniem lidz 6 gadu vecumam un bérniem ar
KVL (kermena virsmas laukumu) zem 0,75 m? nav noteikta. Dati nav pieejami.

Pediatriskiem pacientiem ar <1,2 KVL (m?), jalieto iekskigi lietojama suspensija, jo tablesu zalu forma
Sai populacijai nav parbaudita un tapec Sai populacijai nav piemérota.

13




Lieto$anas veids

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietosanas katras 0,8 g pulvera pacinas saturs jadispergé 30 ml Gidens (skatit 6.6. apakSpunktu).
Suspensija jaizlieto 30 mintsu laika péc pagatavosanas. Sevelamer carbonate Winthrop jalieto kopa ar
€dienu, nevis tuksa dasa.

Ka alternattvu Gidenim pulveri var ieprieks sajaukt ar nelielu daudzumu dz€riena vai diena (piemeéram,
100 gramiem/120 ml) un izlietot 30 minG$u laika. Sevelamer carbonate Winthrop pulveri nedrikst karsét
(piemé&ram, mikrovilnu krasn) vai pievienot uzkarsétam &dienam vai Skidrumiem.

(Instrukcija iepakojumam AR dozéSanas karoti)

Lai panaktu pareizu devu, 0,4 g Sevelamer carbonate Winthrop pulvera nomériSanai jaizmanto kartona
iepakojuma esosa dozesanas karote. Stkaki noradijumi ir detaliz&ti aprakstiti Pacienta lietoSanas
instrukcija.

(Instrukcija iepakojumam BEZ dozéSanas karotes)

Lai panaktu pareizu devu, ja pacina jasadala, ladzu, izmantojiet ipaso 0,8 g pulvera iepakojumu ar
dozeésanas karoti.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
o Hipofosfatemija.

o Zarnu obstrukcija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sevelaméra karbonata droSums un efektivitate nav noteikta pieauguSiem pacientiem ar hronisku nieru
slimibu, kam netiek veikta dialize un seruma fosfora koncentraciju < 1,78 mmol/l. Tap&c Siem

pacientiem paslaik to neiesaka lietot.

Sevelaméra karbonata drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar $adiem traucgjumiem:
o disfagiju;

o riSanas traucg€jumiem;

o smagiem kunga-zarnu motorikas trauc&jumiem, ieskaitot nearstétu vai smagu kunga parézi,
kunga satura aizturi un patologisku vai neregularu védera izeju;

o aktivu iekaisigu zarnu slimibu;

o plasu kunga-zarnu trakta operaciju.

So pacientu arstésana ar Sevelamer carbonate Winthrop jauzsak tikai péc riipigas ieguvuma/riska
izvertédanas. Ja terapija ir uzsakta, pacienti, kas cie$ no $§iem trauc&jumiem, janovéro. Arsté$ana ar
sevelaméra karbonatu japarverte pacientiem, kuriem attistas smags aizcietéjums vai citi smagi
kunga-zarnu trakta simptomi.

Zarnu obstrukcija un ileuss/parcials ileuss

Loti retos gadijumos arstéSanas laika ar sevelaméra hidrohloridu (kapsulam/tabletém), kas satur to
pasu aktivo dalu, ko sevelaméra karbonats, pacientiem novérota zarnu obstrukcija un ileuss/parcials
ileuss. Aizcietéjums var bat iepriek$gjs simptoms. Pacienti, kuriem ir aizcietéjums, arstéSanas laika ar
sevelaméra karbonatu riipigi janovero. ArsteSana japarverte pacientiem, kuriem attistas smags
aizciet&jums vai citi smagi kunga-zarnu trakta simptomi.

Taukos Skisto$ie vitamini un folatu deficits

Pacientiem ar HNS var samazinaties taukos skistoso A, D, E un K vitaminu koncentracija atkariba no
uznemtas partikas un slimibas smaguma. Nevar izslégt, ka sevelaméra karbonats saistas ar taukos
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SkistoSiem vitaminiem, kas tiek uznemti ar partiku. Pacientiem, kuri papildus neuznem vitaminus un
lieto sevelameru, regulari janosaka A, D, E un K vitaminu Itmenis. NepiecieSamibas gadijjuma
ieteicams vitaminus uznemt papildus. Pacientiem ar HNS, kuriem neveic dializi, ieteicams papildus
lietot D vitaminu (aptuveni 400 SV dabiga D vitamina diena), kas var ietilpt multivitaminu preparata
sastava, ko lieto cita laika neka sevelaméra karbonata devu. Pacientiem, kuriem veic peritonealo
dializi, ieteicams papildus kontrolét taukos skistoSo vitaminu un folskabes [imeni, jo kltniska petijuma,
kura piedalijas Sie pacienti, netika noteikts A, D, E un K vitaminu limenis.

Sobrid nav pietiekosi daudz datu, lai izslegtu folatu deficita iesp&jamibu, arstesana ilgstosi lietojot
sevelaméra karbonatu. Pacientiem, kuri nelieto papildu folskabi, bet lieto sevelameru, folatu limenis

regulari jaizverte.

Hipokalciémija/hiperkalciemija

Pacientiem ar HNS var attistities hipokalciémija vai hiperkalcieémija. Tadel regulari jakontrol€ kalcija
koncentracija seruma un nepiecieSamibas gadijuma papildus jalieto elementarais kalcijs.

Metabola acidoze

Pacientiem ar HNS pastav lielaka metabolas acidozes attistibas iespgja. Tadgl, lai ieverotu labu
klmisko praksi, ieteicams kontrol&t bikarbonatu koncentraciju seruma.

Peritonits

Pacienti, kuriem veic dializi, ir paklauti noteiktu infekciju riskam, kas specifiskas dializei. Peritonits ir
zinama komplikacija pacientiem, kuri sanem peritonealo dializi, un kliniskaja p&tijuma ar sevelaméra
hidrohloridu tika zinots par lielaku peritonita gadijumu skaitu sevelaméra grupa neka kontroles grupa.
Pacienti, kuriem veic peritonealo dializi, ripigi jauzrauga, lai nodro§inatu, ka pareizi tiek izmantotas
atbilstosas aseptikas metodes, ka arT atri tiktu atpazitas un arstétas jebkadas peritonita pazimes un
simptomi.

Hipotireoze

Ieteicams riipigi noverot hipotireozes pacientus, kam sevelameéra karbonats tiek lietots kopa ar
levotiroksinu (skatit 4.5. apakspunktu).

Hiperparatireoze

Sevelaméra karbonats nav indicéts hiperparatireozes kontrolei. Pacientiem ar sekundaru
hiperparatireozi, lai samazinatu intakta parathormona (iPTH) koncentraciju, sevelame@ra karbonats
jalieto kompleksa ar citam terapeitiskam metodém, kas var ietvert kalcija ka piedevu lietoSanu,
1,25-dihidroksi D3 vitamina vai kada ta analoga lietosanu.

lekaisigi gastrointestinali traucéjumi

Zinots par dazadu kunga-zarnu trakta dalu nopietniem iekaisigiem traucgjumu gadijumiem (ieskaitot
tadas nopietnas komplikacijas ka hemoragija, perforacija, ¢tlu veido$anas, nekroze, kolits un masas
zarnas/akla zarna), kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbiitni (skattt 4.8. apakSpunktu). Iekaisigie
trauc&jumi var izzust pec sevelaméra lietoSanas partrauksanas. Pacientiem, kuriem attistas smagi
gastrointestinali simptomi, arstéSana ar sevelamera karbonatu japarverte.

Natrija saturs

o=

Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) 0,8 g pacina — butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

15



4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Dialize
Pacientiem, kuriem veic dializi, mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Ciprofloksacins

Lietojot kopa ciprofloksacinu un sevelaméra hidrohloridu vienreizgjas devas mijiedarbibas p&tijuma
veseliem brivpratigajiem, sevelaméra hidrohlorids, kas satur to pasu aktivo dalu, ko sevelaméra
karbonats, samazinaja ciprofloksacina biopieejamibu par aptuveni 50%. Tadgjadi sevelaméra
karbonatu nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu.

Ciklosporins, mikofenolata mofetils un takrolims transplantacijas pacientiem

Transplantacijas pacientiem lietojot sevelaméra hidrohloridu kopa ar ciklosporinu, mikofenolata
mofetilu un takrolimu, tika zinots par $o zalu koncentracijas samazinasanos bez kliniskam sekam
(pieméram, transplantata atgriiSanas). Nevar izslégt mijiedarbibas iesp&ju, tapec kombinétas terapijas
laika un péc tas partrauksanas jaapsver ciklosporina, mikofenolata mofetila un takrolima
koncentracijas kontrole asinis.

Levotiroksins

Pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi sevelaméra hidrohloridu, kas satur to paSu aktivo dalu, ko
sevelaméra karbonats, un levotiroksinu, loti retos gadijumos zinots par hipotireozi. Tadg€] pacientiem,
kuri sanem sevelaméra karbonatu un levotiroksinu, ieteicams veikt riipigu tireoidstimul&josa hormona

(TSH) koncentracijas kontroli.

Antiaritmiskie lidzekli un pretepilepsijas lidzekli

Pacienti, kuri aritmiju kontrolei lietoja antiaritmiskos lidzeklus, vai pacienti, kuri epileptisko 1ekmju
kontrolei lietoja pretepilepsijas lidzeklus, tika izslégti no kliniskajiem pétijumiem. Tap&c nevar izslégt
iesp&jamu uzstksanas samazinasanos. Antiaritmiskie lidzekli jalieto vismaz vienu stundu pirms vai
tr1s stundas péc Sevelamer carbonate Winthrop, un var apsvert asinsainas kontroli.

Protonu stikna inhibitori

P&cregistracijas perioda zinots par loti retiem paaugstinata fosfatu limena gadijumiem pacientiem, kas
lieto protonu stikna inhibitorus (PSI) kopa ar sevelaméra karbonatu. Parakstot PSI pacientiem, kurus
vienlaicigi arste ar Sevelamer carbonate Winthrop, jaievero piesardziba. Jakontrol€ fosfata [imenis
seruma un attiecigi japielago sevelameéra karbonata deva.

Biopieejamiba

Sevelaméra karbonats neabsorbgjas un var ietekmét citu zalu biopieejamibu. Lietojot jebkadas zales,
kur samazinatai biopieejamibai varétu bit kliniski nozimiga ietekme uz droSumu un efektivitati, zales
jalieto vismaz vienu stundu pirms vai trTs stundas p&c sevelameéra karbonata lictoSanas, vai arT arstam

jaapsver zalu koncentracijas kontrole asinis.

Digoksins, varfarins, enalaprils vai metoprolols

Mijiedarbibas petijumos veseliem brivpratigajiem sevelaméra hidrohlorids, kas satur to pasu aktivo
dalu, ko sevelame@ra karbonats, neietekmé&ja digoksina, varfarina, enalaprila vai metoprolola
biopieejamibu.
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4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti
Griitnieciba

Datu par sevelamera lietoSanu griitniecem nav vai tie ir ierobezoti. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
nelielu reproduktivo toksicitati, lietojot sevelaméru lielas devas zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu).
Konstatéts ar1, ka sevelamérs samazina vairaku vitaminu, to skaita folskabes, absorbciju (skatit 4.4. un
5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Sevelaméra karbonatu drikst lietot
griitniec@m tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma un pé&c riipigas riska/ieguvuma analizes matei un
auglim.

BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai sevelamérs/metaboliti izdalas cilvéka piena. Ta ka sevelamers neuzsiicas, tas liecina,
ka sevelaméra izdaliSanas piena ir maz ticama. L€mums par b&rna baroSanas ar kriiti
turpinasanu/partraukSanu vai sevelameéra karbonata terapijas turpina$anu/partraukSanu japienem,
nemot vera baroSanas ar kriiti ieguvumu bérnam un sevelaméra karbonata terapijas ieguvumu
sievietei.

Fertilitate

Datu par sevelamera ietekmi uz cilveéku fertilitati nav. Petfjumi ar dzivniekiem pierada, ka sevelamérs
cilveka devas ekvivalentu 13 g/diena, pamatojoties uz relativa KVL salidzinajumu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sevelamérs neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visas visbiezak (> 5% pacientu) radusas nevélamas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta
traucgjumu organu sistémas klase: slikta diisa (loti biezi), vemsana (loti biezi), sapes védera augsgja
dala (loti biezi), aizciet€jums (loti biezi), caureja (biezi), dispepsija (biezi) un védera uzpiisanas
(biezi).

Aizciet€jums var but agrins nopietnu kunga-zarnu trakta blakusparadibu simptoms. Visnopietnakas
nev€lamas blakusparadibas ir paaugstinata jutiba (loti reti), zarnu nosprostojums (bieZums nav
zinams), ileuss/parcials ileuss (biezums nav zinams), zarnu perforacija (biezums nav zinams), nopietni
iekaisigi kunga-zarnu trakta trauc&jumi, kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbiitni (biezums nav
zinams).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Sevelaméra (gan karbonata gan hidrohlorida salu) droSums ir pétits daudzos kltiskajos petfjumos,
ietverot kopuma 969 hemodializes pacientus ar arsté$anas ilgumu no 4 Iidz 50 nedélam (724 pacienti
arsteti ar sevelamera hidrohloridu un 245 ar sevelameéra karbonatu), 97 peritonealas dializes pacientus
ar arstéSanas ilgumu 12 nedg€las (visi tika arstéti ar sevelaméra hidrohloridu) un 128 pacientus ar HNS,
kuriem netika veikta dialize, ar arsté$anas ilgumu no 8 1idz 12 ned€lam (79 pacienti tika arsteti ar
sevelaméra hidrohloridu un 49 ar sevelaméra karbonatu).

Blakusparadibas, kas radas klinisko p&tijumu laika vai par kuram spontani zinots pécregistracijas
perioda, mingtas turpmakaja tabula atbilstosi to biezumam. Zinotais biezums klasificéts ka loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti
(<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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MedDRA organu | Loti biezi Biezi Loti reti Nav zinami
sistemu
klasifikacija
Imiinas sisteémas Paaugstinata
trauc&jumi jutiba
Kunga-zarnu Slikta dusa, Caureja, Zarnu
trakta trauc&jumi | vemsana, sapes dispepsija, nosprostosanas,
védera augseja flatulence, sapes ileuss/parcials
dala, védera ileuss, zarnu
aizciet&jums perforacijal,
kunga-zarnu
trakta
hemoragija, ¢ilu
veidoSanas
zarnas?,
kunga-zarnu
trakta nekroze®,
kolits!, masas
zarnas*
Adas un zemadas Nieze, izsitumi
audu bojajumi
[zmekl&jumi Kristalu
izgulsng&jumi
zarnas!

! Skatit bridinajumu par iekaisigiem kunga-zarnu trakta traucgjumiem 4.4. apak$punkta.

Pediatriska populacija

Kopuma drosuma profils bérniem un pusaudziem (no 6 Iidz 18 gadu vecumam) ir [idzigs droSuma
profilam pieaugusajiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas

zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Sevelaméra hidrohloridu, kas satur to pasu aktivo dalu, ko sevelaméra karbonats, bez nevélamam
blakusparadibam astonas dienas lietoja veseliem brivpratigajiem devas lidz 14 gramiem diena.
Pacientiem ar HNS pétita maksimala vid&ja dienas deva ir vienreizgja 14,4 g sevelaméra karbonata

dienas deva.

Pardozesanas gadijuma novérotie simptomi ir 11dzigi blakusparadibam, kas uzskaititas

4.8. apak$punkta, ieskaitot galvenokart aizcieté§jumu un citus zinamus kunga-zarnu trakta traucgjumus.

Javeic atbilstoSa simptomatiska arstésana.
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5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi citi arstnieciskie Iidzekli, Iidzekli hiperkalieémijas un hiperfosfatémijas
arstésanai. ATK kods: VO3A EO2.

Darbibas mehanisms

Sevelamer carbonate Winthrop satur sevelaméru, fosfatus saistosu skérssaistitu poliméru, kas
neabsorbgjas. Sevelamers satur vairakus aminus, kas no poliméru virknes atdaliti ar vienu oglekla
atomu, kas kungi protongjas. Sie protongtie amini zarnas piesaista negativi ladétus jonus, tadus ka ar
uzturu uznemtus fosfatus.

Farmakodinamiska iedarbiba

Saistot fosfatus kunga-zarnu trakta un samazinot to uzsiikSanos, sevelamérs samazina fosfora
koncentraciju seruma. Fosfatus saisto$o lidzeklu lietosanas laika vienmér nepiecieSams veikt regularu
fosfora Itmena kontroli seruma.

Kliniska efektivitate un droSums

Divi randomizgti, krusteniski kliniskie p&tijumi liecinaja, ka sevelaméra karbonats ir terapeitiski
ekvivalents sevelam@ra hidrohloridam un tapec efektivi kontrolgja seruma fosfora koncentraciju HNS
pacientiem, kam veica hemodializi. Tie arT liecinaja, ka sevelaméra karbonats gan tablesu, gan pulvera
zalu forma ir terapeitiski ekvivalents sevelaméra hidrohloridam.

Pirmaja petijuma konstatgja, ka tris reizes diena lietotas sevelamera karbonata tabletes ir lidzvertigas
tris reizes diena lietotam sevelameéra hidrohlorida tabletém 79 hemodializes pacientiem, kam §is zales
lietoja divus randomiz€tus 8 nedelu arstésanas periodus (laika svertas seruma fosfora koncentracijas
(time-weighted average) vidgjas vértibas sevelaméra karbonatam un sevelaméra hidrohloridam bija
1,5 £ 0,3 mmol/l). Otraja p&tijuma konstat&ja, ka tr1s reizes diena lietots sevelamera karbonata pulveris
bija lidzvertigs tris reizes diena lietotam sevelaméra hidrohlorida tabletém, ko lietoja 31 hemodializes
pacientam ar hiperfosfatémiju (definéta ka fosfora koncentracija seruma > 1,78 mmol/l) divus
randomizgtus 4 nedelu arstéSanas periodus (laika svertas seruma fosfora koncentracijas videjas
vertibas sevelaméra karbonata pulverim bija 1,6 £ 0,5 mmol/l un sevelaméra hidrohlorida tabletem —
1,7 £ 0,4 mmolll).

Kliniskajos pétijumos ar hemodializes pacientiem sevelaméram vienam paSam nebija konsekventas un
klmiski butiskas ietekmes uz iPTH. Tomér 12 ned€lu petijuma, kas ietvera peritonealas dializes
pacientus, novéroja lidzigu iPTH samazinaSanos ka pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu.
Pacientiem ar sekundaru hiperparatireozi, lai samazinatu iPTH koncentraciju, sevelaméra karbonats
jalieto kompleksa ar citam terapeitiskam metodeém, kas var ietvert kalcija ka piedevu,

1,25-dihidroksi D3 vitamina vai kada ta analoga lietoSanu.

Konstatéts, ka sevelamérs piesaista zultsskabes in vitro un in vivo eksperimentalos dzivnieku modelos.
Labi zinama metode holesterina Iimena pazeminasanai asinis ir zultsskabju piesaistisana ar jonu
apmainas svekiem. Sevelaméra kliniskajos p&tijumos par 15-39% samazinajas gan kopgja holesterina
vidgjas vertibas, gan ZBL holesterina vidgjas vertibas. Holestertna koncentracijas samazinaSanos
noveroja 2 nedelas pec arst€Sanas, un ta saglabajas ilgstosas arst€Sanas laika. Trigliceridu,

ABL holesterina un albumina koncentracijas pec arsté€Sanas ar sevelaméru nemainijas.

Ta ka sevelamérs piesaista Zultsskabes, tas var ietekmét taukos $kistoSo vitaminu, tadu ka A, D, E un
K vitaminu absorbciju.

Sevelamérs nesatur kalciju un samazina hiperkalcieémijas epizozu sastopamibu salidzinajuma ar
pacientiem, kas lieto tikai fosfatus saistosus Iidzeklus uz kalcija bazes. Tika pieradits, ka sevelaméra
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ietekme uz fosforu un kalciju saglabajas visu pétijuma laiku ar vienu gadu ilgu novéroSanas periodu.
St informacija iegiita no petijumiem, kuros izmantots sevelaméra hidrohlorids.

Pediatriska populacija

Sevelaméra karbonata droSums un efektivitate HNS pediatriskiem pacientiem ar hiperfosfatémiju tika
novertéta 2 nedélu daudzcentru, randomizeta, placebo kontroléta, fiksétu devu perioda (FDP — Fixed
Dose Period) p&tijuma, kam sekoja 6 ménesu, vienas grupas, atklats devu titréSanas periods (DTP —
Dose Titration Period). P&tijuma tika randomizéts kopuma 101 pacients (no 6 lidz 18 gadiem ar KVL
diapazona no 0,8 m? Iidz 2,4 m?). 2 nedélu FDP laika &etrdesmit devini (49) pacienti sanéma
sevelaméra karbonatu un 51 sanéma placebo. P&c tam 26 nedélas DTP visi pacienti sanéma
sevelameéra karbonatu. P&tijums sasniedza primaro meérka kritériju, kas nozimg, ka sevelaméra
karbonats samazinaja seruma fosfora koncentraciju pec mazako kvadratu metodes (MK) ar vidgjo
starpibu -0,90 mg/dl, salidzinot ar placebo, un sekundaros efektivitates mérka kriterijus. Pediatriskiem
pacientiem ar hiperfosfateémiju sekundari HNS 2 nedélu FDP laika sevelaméra karbonats ievérojami
pazeminaja fosfora [imeni seruma, salidzinot ar placebo. Pediatriskiem pacientiem, kas 6 ménesu
atklata DTP laika sanéma sevelaméra karbonatu, atbildes reakcija saglabajas. 27% pediatrisko
pacientu arsteéSanas beigas sasniedza savam vecumam atbilstosu seruma fosfora limeni. Hemodializes
un peritonealas dializes grupas Sie skaitli bija attiecigi 23% un 15%. KVL neietekmgja atbildes
reakciju uz arsté€Sanu 2 nedelu FDP laika, lai gan pretgji — atbildes reakcija netika noverota
pediatriskiem pacientiem ar fosfora limeni <7,0 mg/dl. Lielaka dala zinoto nevélamo blakusparadibu
péc butibas bija kunga-zarnu trakta blakusparadibas. P&tijuma laika, izmantojot sevelaméra karbonatu,
netika noteikti jauni riski vai dro§uma signali.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Ar sevelaméra karbonatu nav veikti farmakokingtikas p&tijumi. Sevelamera hidrohlorids, kas satur to
pasu aktivo dalu, ko sevelaméra karbonats, neuzsiicas no kunga-zarnu trakta, ka apstiprinats
absorbcijas petijuma veseliem brivpratigajiem.

Gadu ilga kliniskaja pettjuma pieradijumi par sevelaméra uzkrasanos netika noveroti. Tomer nevar
pilniba izslégt sevelamera iesp&jamo absorbciju un uzkrasanos ilgstosas hroniskas arst€Sanas laika
(> vienu gadu).

5.3.  Prekliskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati
vai genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Pelém (lietojot devas, kas neparsniedz 9 g/kg/diena) un zurkam (0,3, 1 vai 3 g/kg/diena) tika veikti
kancerogenitates pétijumi ar iek3kigi lietojamu sevelaméra hidrohloridu. Zurku téviniem lielas devas
grupa (devas ekvivalents cilvékam divas reizes parsniedz maksimalo kliniskajos petfjumos lietoto
devu — 14,4 g) novéroja urinpusla parejas epitélija Sinu papilomu sastopamibas palielinasanos. Peléem
nenoveroja audz&ju sastopamibas palielinasanos (devas ekvivalents cilvékam 3 reizes parsniedz
maksimalo kltniskajos pétijumos lietoto devu).

In vitro ziditaju citogenétiskaja testa ar metabolo aktivaciju sevelaméra hidrohlorids izraisija statistiski
butisku strukturalo hromosomu aberaciju skaita pieaugumu. Sevelamé&ra hidrohlorids neuzradija
mutagénu iedarbibu Eimsa bakt&riju mutacijas testa.

Zurkam un suniem sevelamérs samazinaja taukos $kistoso D, E un K vitaminu (koagulacijas faktori)
un folskabes uzsiik§anos.

Zurku augliem, kuru matém tika dotas vidgji lielas un lielas sevelaméra devas (devas ekvivalents

cilvékam mazaks neka maksimala kliniskajos p&tijumos lietota deva — 14,4 g), vairakas lokalizacijas
novéroja nepietickamu skeleta osifikaciju. Stiedarbiba var biit sekundara D vitamina trikumam.
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Grusnam trusu matitém organogenézes laika caur zondi ievadot sevelaméra hidrohloridu, liclas devas
grupa palielinajas agriu resorbciju skaits (devas ekvivalents cilvékam divas reizes lielaks neka
maksimala kliniskajos pétijumos lietota deva).

Sevelaméra hidrohlorids neietekméja zurku te€vinu vai matisu auglibu iekSkigas lietoSanas petijuma,
kura zurku matites arst€Sanu sanéma sakot ar 14 dienam pirms paroSanas un visu griisnibas laiku un
tévini arstéSanu sanéma 28 dienas pirms parosanas. Lielaka deva $aja pétijuma bija 4,5 g/kg/diena
(cilveka devas ekvivalents, kas 2 reizes parsniedz maksimalo kliniskajos pétijumos lietoto devu

13 g/diena, pamatojoties uz relativa KVLsalidzinajumu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Propilénglikola alginats (E405)

Citrusauglu kréma aromatizgtajs

Natrija hlorids

Sukraloze

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

P&c sagatavoSanas

Iekskigi lietojama suspensija jaizlieto 30 mintsu laika.

(Instrukcija iepakojumam ar dozésSanas karoti)
Pacina jaiznicina 24 stundas p&c atvérSanas.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pacina no etilénmetakrilskabes kopolimeéra, poliestera, ZBPE un aluminija folijas slana, kas noslégta,
izmantojot karstumu.

Katra pacina satur 0,8 g sevelaméra karbonata.

(Instrukcija iepakojumam ar dozésanas karoti)
Katra kastite satur 90 pacinas un dozeSanas karoti 0,4 g pulvera devas nomerisanai.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms lieto$anas vienas pulvera pacinas saturs jadispergé 30 ml Gidens. Pulveris suspensijas
pagatavosanai ir gaisi dzeltena krasa ar citrusauglu aromatu.

Pulveri var arT ieprieks sajaukt ar aukstu dz&rienu vai neuzkarsetu edienu (skatit 4.2. apakSpunktu).
Pulveri nedrikst karsét (piem&ram, mikrovilnu krasni).
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Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
EU/1/14/952/005 90 pacinas

EU/1/14/952/006 90 pacinas (ar dozésanas karoti)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 15. Janvaris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 11. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra pacina satur 2,4 g sevelaméra karbonata (Sevelameri carbonas).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Sts zales satur 25,27 mg propilénglikola alginata (E405) katra 2,4 g pacina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai.
Gaisi dzeltens pulveris.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sevelamer carbonate Winthrop indic&ts hiperfosfatémijas kontrolei picaugusiem pacientiem, kuriem
veic hemodializi vai peritonealo dializi.

Sevelamer carbonate Winthrop indic&ts art hiperfosfatémijas kontrolei picaugusiem pacientiem ar
hronisku nieru slimibu (HNS), kuriem neveic dializi un kuriem fosfora koncentracija seruma ir
> 1,78 mmol/l.

Sevelamer carbonate Winthrop indicéts hiperfosfatémijas kontrolei pediatriskiem pacientiem (>6 gadu
vecuma un ar kermena virsmas laukumu (KVL) >0,75 m?) ar hronisku nieru slimibu.

Sevelamer carbonate Winthrop jalieto kopa ar vairakam terapeitiskam metodém, kuras varétu ietvert
kalcija piedevas, 1,25-dihidroksi D3 vitaminu vai kadu no ta analogiem, lai kontrol&tu renalas
izcelsmes kaulu slimibas attistibu.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sakuma deva

Pieaugusie

Ieteicama sevelaméra karbonata sakuma deva pieauguSajiem ir 2,4 g vai 4,8 g diena, pamatojoties uz
klinisko nepiecieSamibu un fosfora koncentraciju seruma. Sevelamer carbonate Winthrop nepiecieSams
lietot tris reizes diena edienreizu laika.

Pacienta fosfora koncentracija seruma Kopégja sevelaméra karbonata dienas deva, kas
jaizlieto 3 dienreizes dienas laika
1,78 — 2,42 mmol/l (5,5 —7,5 mg/dl) 2,4 9*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dI) 4,8 g*

*Plus sekojosa devas titréSana, skatit sadalu “Devas titré€Sana un uzturésana”.
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Bérni/pusaudzi (> 6 gadu vecuma un ar KVL > 0,75 m?)

Ieteicama sevelaméra karbonata sakuma deva bérniem ir starp 2,4 g un 4,8 g diena, pamatojoties uz
pacienta KVL kategoriju. Sevelamer carbonate Winthrop jalieto tris reizes diena kopa ar &dienu vai
uzkodam.

KVL (m? Kopgja sevelaméra karbonata dienas deva, kas

’ jaizlieto 3 dienreizes/ar uzkodam dienas laika
>(0,75 lidz <1,2 2,4 g**
>1,2 4,8 g**

**Plus sekojosa devas titréSana, skatit sadalu “Devas titréSana un uzturéSana”.

Pacientiem, kuri iepriek$ saneémusi fosfatus saistosus lidzeklus (sevelaméra hidrohloridu vai fosfatus
saistoSu lidzekli uz kalcija bazes), Sevelamer carbonate Winthrop devai jabat ekvivalentai ieprieks
lietota Iidzekla devai gramos, kontrol&jot fosfora koncentraciju seruma, lai nodrosinatu optimalas
dienas devas.

Devas titrésana un uzturésana

Pieaugusie

Pieaugusiem pacientiem lidz v€lama fosfora Itmena sasniegSanai fosfora koncentracija seruma
jakontrol@ reizi 2-4 nedg€las un tikpat biezi javeic sevelaméra karbonata devas titréSana tris reizes diena
ar 0,8 g palielingjumu (2,4 g/diena), un péc tam javeic regulara kontrole.

Kliniskaja prakse arstéSana biis ilgstosa, pamatojoties uz nepiecieSamibu kontrolét fosfora
koncentraciju seruma, un paredzams, ka pieauguso vidgja dienas deva biis aptuveni 6 g diena.

Bérni/pusaud?i (> 6 gadu vecuma un ar kermena virsmas lavkumu (KVL) > 0,75 m?)

Pediatriskiem pacientiem fosfora [imenis seruma jakontrol€ un sevelamé&ra karbonata deva jatitre,
pamatojoties uz pacienta KVL, tr1s reizes diena ik p&c 2-4 ned€lam, lidz sasniegts pienemams seruma
fosfora ltmenis, un pe&c tam regulari jakontrolg.

Pediatriskas devas, pamatojoties uz kermena virsmas laukumu (KVL) (m?)

KVL (m?) Sakuma deva Devas palielinajums/samazinajums
>(,75 lidz <1,2 0,8 g tris reizes diena Palielinat/samazinat par 0,4 g tris reizes
diena
>1,2 1,6 g tris reizes diena Palielinat/samazinat par 0,8 g tris reizes
diena

Pacientiem, kuri lieto sevelaméra karbonatu, jaievéro viniem parakstita dita.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem cilveékiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Aknu darbibas traucéjumi
P&tijumi pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti.

Pediatriskd populdcija

Sevelamer carbonate Winthrop drosums un efektivitate bérniem lidz 6 gadu vecumam un bérniem ar
KVL (kermena virsmas laukumu) zem 0,75 m? nav noteikta. Dati nav pieejami.

Pediatriskiem pacientiem ar <1,2 KVL (m?), jalieto iekskigi lietojama suspensija, jo tablesu zalu forma
Sai populacijai nav parbaudita un tap&c Sai populacijai nav piemeérota.
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LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietosanas katras 2,4 g pulvera pacinas saturs jadispergé 60 ml tidens (skatit 6.6. apakSpunktu).
Suspensija jaizlieto 30 mintsu laika péc pagatavosanas. Sevelamer carbonate Winthrop jalieto kopa ar
€dienu, nevis tuksa dasa.

Ka alternativu Gidenim pulveri var ieprieks sajaukt ar nelielu daudzumu dz€riena vai diena (piemeéram,
100 gramiem/120 ml) un izlietot 30 minG$u laika. Sevelamer carbonate Winthrop pulveri nedrikst karsét
(pieméram, mikrovilnu krasn) vai pievienot uzkarsétam &dienam vai skidrumiem.

Ja jaievada 0,4 g deva, lidzu, izmantojiet Ipaso 0,8 g pulvera iepakojumu ar dozeSanas karoti.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
o Hipofosfatemija.

o Zarnu obstrukcija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sevelaméra karbonata drosums un efektivitate nav noteikta pieaugusiem pacientiem ar hronisku nieru
slimibu, kam netiek veikta dialize un seruma fosfora koncentraciju < 1,78 mmol/l. Tap&c Siem

pacientiem paslaik to neiesaka lietot.

Sevelaméra karbonata drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar §adiem traucgjumiem:
o disfagiju;

o riSanas traucg€jumiem;

o smagiem kunga-zarnu motorikas trauc&jumiem, ieskaitot nearstétu vai smagu kunga parézi,
kunga satura aizturi un patologisku vai neregularu védera izeju;

o aktivu iekaisigu zarnu slimibu;

o plasu kunga-zarnu trakta operaciju.

So pacientu arstésana ar Sevelamer carbonate Winthrop jauzsak tikai péc riipigas ieguvuma/riska
izverteSanas. Ja terapija ir uzsakta, pacienti, kas cie$ no Siem trauc&jumiem, janovéro. ArstéSana ar
sevelaméra karbonatu japarverte pacientiem, kuriem attistas smags aizcietejums vai citi smagi
kunga-zarnu trakta simptomi.

Zarnu obstrukcija un ileuss/parcials ileuss

Loti retos gadijumos arstésSanas laika ar sevelaméra hidrohloridu (kapsulam/tableteém), kas satur to
pasu aktivo dalu, ko sevelame@ra karbonats, pacientiem novérota zarnu obstrukcija un ileuss/parcials
ileuss. Aizcietéjums var bat iepriek$ejs simptoms. Pacienti, kuriem ir aizcietéjums, arstéSanas laika ar
sevelamera karbonatu riipigi janovero. ArstéSana japarverte pacientiem, kuriem attistas smags
aizciet&jums vai citi smagi kunga-zarnu trakta simptomi.

Taukos SkistoSie vitamini un folatu deficits

Pacientiem ar HNS var samazinaties taukos skistoso A, D, E un K vitaminu koncentracija atkariba no
uznemtas partikas un slimibas smaguma. Nevar izslégt, ka sevelamera karbonats saistas ar taukos
SkistoSiem vitaminiem, kas tiek uznemti ar partiku. Pacientiem, kuri papildus neuznem vitaminus un
lieto sevelameru, regulari janosaka A, D, E un K vitaminu Iimenis. NepiecieSamibas gadijuma
ieteicams vitaminus uznemt papildus. Pacientiem ar HNS, kuriem neveic dializi, ieteicams papildus
lietot D vitaminu (aptuveni 400 SV dabiga D vitamina diena), kas var ietilpt multivitaminu preparata
sastava, ko lieto cita laika neka sevelaméra karbonata devu. Pacientiem, kuriem veic peritonealo
dializi, ieteicams papildus kontrol&t taukos $kistoSo vitaminu un folskabes Itmeni, jo kliniska p&tfjuma,
kura piedalijas Sie pacienti, netika noteikts A, D, E un K vitaminu Itmenis.
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Sobrid nav pietiekosi daudz datu, lai izslegtu folatu deficita iesp&jamibu, arstesana ilgstosi lietojot
sevelaméra karbonatu. Pacientiem, kuri nelieto papildu folskabi, bet lieto sevelameéru, folatu limenis
regulari jaizverte.

Hipokalciémija/hiperkalciemija

Pacientiem ar HNS var attistities hipokalciémija vai hiperkalcieémija. Tadel regulari jakontrol€ kalcija
koncentracija seruma un nepiecieSamibas gadijuma papildus jalieto elementarais kalcijs.

Metabola acidoze

Pacientiem ar HNS pastav lieclaka metabolas acidozes attistibas iesp&ja. Tadgl, lai ievérotu labu
klmisko praksi, ieteicams kontrol&t bikarbonatu koncentraciju seruma.

Peritonits

Pacienti, kuriem veic dializi, ir paklauti noteiktu infekciju riskam, kas specifiskas dializei. Peritonits ir
zinama komplikacija pacientiem, kuri sanem peritonealo dializi, un kliniskaja p&tijuma ar sevelaméra
hidrohloridu tika zinots par lielaku peritonita gadijumu skaitu sevelaméra grupa neka kontroles grupa.
Pacienti, kuriem veic peritonealo dializi, riipigi jauzrauga, lai nodro§inatu, ka pareizi tiek izmantotas
atbilstosas aseptikas metodes, ka arT atri tiktu atpazitas un arstétas jebkadas peritonita pazimes un
simptomi.

Hipotireoze

Ieteicams riipigi noverot hipotireozes pacientus, kam sevelameéra karbonats tiek lietots kopa ar
levotirokstnu (skatit 4.5. apakSpunktu).

Hiperparatireoze

Sevelaméra karbonats nav indicéts hiperparatireozes kontrolei. Pacientiem ar sekundaru
hiperparatireozi, lai samazinatu intakta parathormona (iPTH) koncentraciju, sevelameéra karbonats
jalieto kompleksa ar citam terapeitiskam metodém, kas var ietvert kalcija ka piedevu lietoSanu,
1,25-dihidroksi Ds vitamina vai kada ta analoga lietosanu.

Iekaisigi gastrointestinali trauc&jumi

Zinots par dazadu kunga-zarnu trakta dalu nopietniem iekaisigiem trauc€jumu gadijumiem (ieskaitot
tadas nopietnas komplikacijas ka hemoragija, perforacija, ¢tlu veidosanas, nekroze, kolits un masas
zarnas/akla zarna), kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbiitni (skatit 4.8. apakSpunktu). Iekaisigie
trauc&jumi var izzust péc sevelaméra lietoSanas partrauksanas. Pacientiem, kuriem attistas smagi
gastrointestinali simptomi, arstéSana ar sevelamera karbonatu japarverte.

Natrija saturs

o=

Zales satur mazak par nekal mmol natrija (23 mg) 2,4 g pacina — biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dialize

Pacientiem, kuriem veic dializi, mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.
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Ciprofloksacins

Lietojot kopa ciprofloksacinu un sevelaméra hidrohloridu vienreizgjas devas mijiedarbibas petijuma
veseliem brivpratigajiem, sevelaméra hidrohlorids, kas satur to pasu aktivo dalu, ko sevelaméra
karbonats, samazinaja ciprofloksacina biopieejamibu par aptuveni 50%. Tadgjadi sevelaméra
karbonatu nedrikst lietot vienlaicigi ar ciprofloksacinu.

Ciklosporins, mikofenolata mofetils un takrolims transplantacijas pacientiem

Transplantacijas pacientiem lietojot sevelaméra hidrohloridu kopa ar ciklosporinu, mikofenolata
mofetilu un takrolimu, tika zinots par So zalu koncentracijas samazinasanos bez kliniskam sekam
(pieméram, transplantata atgriiSanas). Nevar izslégt mijiedarbibas iesp&ju, tapec kombinétas terapijas
laika un p&c tas partrauksanas jaapsver ciklosporina, mikofenolata mofetila un takrolima
koncentracijas kontrole asinis.

Levotiroksins

Pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi sevelaméra hidrohloridu, kas satur to pasu aktivo dalu, ko
sevelaméra karbonats, un levotiroksinu, loti retos gadijumos zinots par hipotireozi. Tadg€] pacientiem,
kuri sanem sevelaméra karbonatu un levotiroksinu, ieteicams veikt ripigu tireoidstimul&josa hormona

(TSH) koncentracijas kontroli.

Antiaritmiskie lidzekli un pretepilepsijas lidzekli

Pacienti, kuri aritmiju kontrolei lietoja antiaritmiskos lidzeklus, vai pacienti, kuri epileptisko 1ekmju
kontrolei lietoja pretepilepsijas lidzeklus, tika izslégti no kliniskajiem p&tijumiem. Tap&c nevar izslégt
iespgjamu uzstikSanas samazinaSanos. Antiaritmiskie lidzekli jalieto vismaz vienu stundu pirms vai
tr1s stundas péc Sevelamer carbonate Winthrop, un var apsvert asinsainas kontroli.

Protonu stuikna inhibitori

P&cregistracijas perioda zinots par loti retiem paaugstinata fosfatu limena gadijumiem pacientiem, kas
lieto protonu stikna inhibitorus (PSI) kopa ar sevelaméra karbonatu. Parakstot PSI pacientiem, kurus
vienlaicigi arste ar Sevelamer carbonate Winthrop, jaievero piesardziba. Jakontrol€ fosfata [imenis
seruma un attiecigi japielago sevelaméra karbonata deva.

Biopieejamiba

Sevelaméra karbonats neabsorb&jas un var ietekmét citu zalu biopieejamibu. Lietojot jebkadas zales,
kur samazinatai biopieejamibai varétu biit kliniski nozimiga ietekme uz droSumu un efektivitati, zales
jalieto vismaz vienu stundu pirms vai tr1s stundas p&c sevelameéra karbonata lictoSanas, vai ar1 arstam
jaapsver zalu koncentracijas kontrole asinis.

Digoksins, varfarins, enalaprils vai metoprolols

Mijiedarbibas petijumos veseliem brivpratigajiem sevelaméra hidrohlorids, kas satur to pasu aktivo
dalu, ko sevelaméra karbonats, neietekméja digoksina, varfarina, enalaprila vai metoprolola
biopieejamibu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Datu par sevelaméra lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir ierobezoti. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
nelielu reproduktivo toksicitati, lietojot sevelameru lielas devas zurkam (skatit 5.3. apakSpunktu).

Konstatgts ar1, ka sevelamérs samazina vairaku vitaminu, to skaita folskabes, absorbciju (skatit 4.4. un
5.3. apak$punktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Sevelaméra karbonatu drikst lietot
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griitniecém tikai absoliitas nepiecieSamibas gadijuma un pé&c riipigas riska/ieguvuma analizes matei un
auglim.

BarosSana ar kraiti

Nav zinams, vai sevelamérs/metaboliti izdalas cilvéka piena. Ta ka sevelamers neuzsiicas, tas liecina,
ka sevelaméra izdaliSanas piena ir maz ticama. Leémums par b&rna barosanas ar kriiti
turpinasanu/partraukSanu vai sevelameéra karbonata terapijas turpinaSanu/partraukSanu japienem,
nemot véra baroSanas ar kriiti ieguvumu b&rnam un sevelaméra karbonata terapijas ieguvumu
sievietei.

Fertilitate

Datu par sevelamera ietekmi uz cilveku fertilitati nav. Petfjumi ar dzivniekiem pierada, ka sevelamérs
neietekmé zurku te€vinu vai matisu fertilitati, ievadot divkarsu maksimalo kliniskajos petijumos lietotu
cilvéka devas ekvivalentu 13 g/diena, pamatojoties uz relativa KVL salidzinajumu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sevelamérs neietekmé vai nenozimigi ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visas visbiezak (> 5% pacientu) radusas nevélamas blakusparadibas bija kunga-zarnu trakta
trauc€jumu organu sisteémas klase: slikta diisa (loti biezi), vemsSana (loti biezi), sapes vEdera augseja
dala (loti biezi), aizciet€jums (loti biezi), caureja (biezi), dispepsija (biezi) un védera uzpusanas
(biezi).

Aizcietejums var biit agrins nopietnu kunga-zarnu trakta blakusparadibu simptoms. Visnopietnakas
nevélamas blakusparadibas ir paaugstinata jutiba (loti reti), zarnu nosprostojums (biezums nav
zinams), ileuss/parcials ileuss (biezums nav zinams), zarnu perforacija (biezums nav zinams), nopietni
iekaisigi kunga-zarnu trakta trauc€jumi, kas saistiti ar sevelaméra kristalu klatbatni (biezums nav
zinams).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Sevelaméra (gan karbonata gan hidrohlorida salu) droSums ir pétits daudzos kliniskajos p&tijumos,
ietverot kopuma 969 hemodializes pacientus ar arsté$anas ilgumu no 4 Iidz 50 nedélam (724 pacienti
arstéti ar sevelameéra hidrohloridu un 245 ar sevelaméra karbonatu), 97 peritonealas dializes pacientus
ar arstéSanas ilgumu 12 ned€las (visi tika arstéti ar sevelaméra hidrohloridu) un 128 pacientus ar HNS,
kuriem netika veikta dialize, ar arst€Sanas ilgumu no 8 lidz 12 ned&lam (79 pacienti tika arsteti ar
sevelaméra hidrohloridu un 49 ar sevelaméra karbonatu).

Blakusparadibas, kas radas klinisko p&tijumu laika vai par kuram spontani zinots pécregistracijas
perioda, mingtas turpmakaja tabula atbilstosi to biezumam. Zinotais biezums klasific&ts ka loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti
(<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

MedDRA organu | Loti biezi Biezi Loti reti Nav zinami
sisteému

klasifikacija

Imiinas sisteémas Paaugstinata

traucgjumi jutiba
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MedDRA organu | Loti biezi Biezi Loti reti Nav zinami
sistemu
klasifikacija
Kunga-zarnu Slikta dusa, Caureja, Zarnu
trakta trauc&jumi | vemsana, sapes dispepsija, nosprosto$anas,
védera augseja flatulence, sapes ileuss/parcials
dala, védera ileuss, zarnu
aizcietgjums perforacijal,
kunga-zarnu
trakta
hemoragija, ¢ilu
veidoSanas
zarnas?,

kunga-zarnu
trakta nekroze?,
kolits!, masas

zarnas!

Adas un zemadas Nieze, izsitumi

audu bojajumi

[zmekl&jumi Kristalu
izgulsngjumi
zarnas!

! Skatit bridinajumu par iekaisigiem kunga-zarnu trakta trauc&jumiem 4.4. apak3$punkta.

Pediatriska populacija

Kopuma droSuma profils bérniem un pusaudziem (no 6 Iidz 18 gadu vecumam) ir [idzigs droSuma
profilam pieaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadéjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Sevelaméra hidrohloridu, kas satur to pasu aktivo dalu, ko sevelaméra karbonats, bez nevélamam
blakusparadibam astonas dienas lietoja veseliem brivpratigajiem devas Iidz 14 gramiem diena.
Pacientiem ar HNS pétita maksimala vidgja dienas deva ir vienreizgja 14,4 g sevelamera karbonata
dienas deva.

Pardozesanas gadijuma noverotie simptomi ir 11dzigi blakusparadibam, kas uzskaititas
4.8. apak$punkta, ieskaitot galvenokart aizcieté§jumu un citus zinamus kunga-zarnu trakta traucgjumus.

Javeic atbilstoSa simptomatiska arsteésana.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: visi citi arstnieciskie Iidzekli, Iidzekli hiperkaliémijas un hiperfosfatemijas
arsteSanai. ATK kods: VO3A EO2.
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Darbibas mehanisms

Sevelamer carbonate Winthrop satur sevelaméru, fosfatus saistosu skérssaistitu poliméru, kas
neabsorbgjas. Sevelamers satur vairakus aminus, kas no poliméru virknes atdaliti ar vienu oglekla
atomu, kas kungi protongjas. Sie protongtie amini zarnas piesaista negativi ladétus jonus, tadus ka ar
uzturu uznemtus fosfatus.

Farmakodinamiska iedarbiba

Saistot fosfatus kunga-zarnu trakta un samazinot to uzstikSanos, sevelamérs samazina fosfora
koncentraciju seruma. Fosfatus saisto$o lidzeklu lietosanas laika vienmé&r nepiecieSams veikt regularu
fosfora Itmena kontroli seruma.

Kliniska efektivitate un droSums

Divi randomizgti, krusteniski kliniskie p&tijumi liecingja, ka sevelaméra karbonats ir terapeitiski
ekvivalents sevelame@ra hidrohloridam un tapec efektivi kontrolgja seruma fosfora koncentraciju HNS
pacientiem, kam veica hemodializi. Tie arT liecinaja, ka sevelaméra karbonats gan tablesu, gan pulvera
zalu forma ir terapeitiski ekvivalents sevelamé&ra hidrohloridam.

Pirmaja petijuma konstatgja, ka tris reizes diena lietotas sevelamera karbonata tabletes ir lidzvertigas
tris reizes diena lietotam sevelameéra hidrohlorida tabletém 79 hemodializes pacientiem, kam §is zales
lietoja divus randomizetus 8 nedélu arstésanas periodus (laika svertas seruma fosfora koncentracijas
(time-weighted average) vidgjas vértibas sevelaméra karbonatam un sevelaméra hidrohloridam bija
1,5 = 0,3 mmol/l). Otraja pétijuma konstat€ja, ka tris reizes diena lietotS sevelaméra karbonata pulveris
bija Iidzvertigs tr1s reizes diena lietotam sevelamera hidrohlorida tabletém, ko lietoja 31 hemodializes
pacientam ar hiperfosfatémiju (definéta ka fosfora koncentracija seruma > 1,78 mmol/l) divus
randomizg&tus 4 ned€lu arsteéSanas periodus (laika svertas seruma fosfora koncentracijas vidgjas
vertibas sevelaméra karbonata pulverim bija 1,6 £ 0,5 mmol/l un sevelaméra hidrohlorida tabletem —
1,7 £ 0,4 mmolll).

Kliniskajos pétijumos ar hemodializes pacientiem sevelaméram vienam paSam nebija konsekventas un
kltiski bitiskas ietekmes uz iPTH. Tomer 12 ned€lu pétijuma, kas ietvera peritonealas dializes
pacientus, novéroja lidzigu iPTH samazinaSanos ka pacientiem, kuri sanéma kalcija acetatu.
Pacientiem ar sekundaru hiperparatireozi, lai samazinatu iPTH koncentraciju, sevelaméra karbonats
jalieto kompleksa ar citam terapeitiskam metod&m, kas var ietvert kalcija ka piedevu,

1,25-dihidroksi D3 vitamina vai kada ta analoga lietoSanu.

Konstatgts, ka sevelamérs piesaista zultsskabes in vitro un in vivo eksperimentalos dzivnieku modelos.
Labi zinama metode holesterina Iimena pazeminasanai asinis ir zultsskabju piesaistiSana ar jonu
apmainas svekiem. Sevelaméra kliniskajos p&tijumos par 15-39% samazinajas gan kopgja holesterina
vidgjas vertibas, gan ZBL holesterina vidgjas vertibas. Holesterina koncentracijas samazinaSanos
noveroja 2 nedelas pec arst€Sanas, un ta saglabajas ilgstosas arst€Sanas laika. Trigliceridu,

ABL holesterina un albumina koncentracijas pec arstéSanas ar sevelaméru nemainijas.

Ta ka sevelamérs piesaista Zultsskabes, tas var ietekmet taukos $kistoSo vitaminu, tadu ka A, D, E un
K vitaminu absorbciju.

Sevelamérs nesatur kalciju un samazina hiperkalcieémijas epizozu sastopamibu salidzinajuma ar
pacientiem, kas lieto tikai fosfatus saistosus Iidzek]us uz kalcija bazes. Tika pieradits, ka sevelaméra
ietekme uz fosforu un kalciju saglabajas visu pétijuma laiku ar vienu gadu ilgu novérosanas periodu.
Si informacija iegiita no pétfjumiem, kuros izmantots sevelaméra hidrohlorids.
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Pediatriska populacija

Sevelameéra karbonata drosums un efektivitate HNS pediatriskiem pacientiem ar hiperfosfateémiju tika
novertéta 2 nedélu daudzcentru, randomizeta, placebo kontroléta, fiksétu devu perioda (FDP — Fixed
Dose Period) petijuma, kam sekoja 6 ménesu, vienas grupas, atklats devu titréSanas periods (DTP —
Dose Titration Period). P&tijuma tika randomiz&ts kopuma 101 pacients (no 6 lidz 18 gadiem ar KVL
diapazona no 0,8 m? Iidz 2,4 m?). 2 nedélu FDP laika &etrdesmit devini (49) pacienti sanéma
sevelaméra karbonatu un 51 san€ma placebo. P&c tam 26 nedélas DTP visi pacienti sanéma
sevelameéra karbonatu. P&tijums sasniedza primaro meérka kritériju, kas nozimg, ka sevelaméra
karbonats samazinaja seruma fosfora koncentraciju p&c mazako kvadratu metodes (MK) ar vidgjo
starpibu -0,90 mg/dl, salidzinot ar placebo, un sekundaros efektivitates mérka kritérijus. Pediatriskiem
pacientiem ar hiperfosfateémiju sekundari HNS 2 nedélu FDP laika sevelaméra karbonats ievérojami
pazeminaja fosfora [imeni seruma, salidzinot ar placebo. Pediatriskiem pacientiem, kas 6 ménesu
atklata DTP laika sanéma sevelaméra karbonatu, atbildes reakcija saglabajas. 27% pediatrisko
pacientu arsteéSanas beigas sasniedza savam vecumam atbilstosu seruma fosfora [imeni. Hemodializes
un peritonealas dializes grupas Sie skaitli bija attiecigi 23% un 15%. KVL neietekmg&ja atbildes
reakciju uz arsté€Sanu 2 nedelu FDP laika, lai gan pretgji — atbildes reakcija netika noverota
pediatriskiem pacientiem ar fosfora Itmeni <7,0 mg/dl. Lielaka dala zinoto nevélamo blakusparadibu
péc butibas bija kunga-zarnu trakta blakusparadibas. P&tijuma laika, izmantojot sevelaméra karbonatu,
netika noteikti jauni riski vai dro§uma signali.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Ar sevelaméra karbonatu nav veikti farmakokingtikas p&tijumi. Sevelamera hidrohlorids, kas satur to
pasu aktivo dalu, ko sevelaméra karbonats, neuzsiicas no kunga-zarnu trakta, ka apstiprinats
absorbcijas pétijuma veseliem brivpratigajiem.

Gadu ilga kliniskaja pettjuma pieradijumi par sevelaméra uzkrasanos netika noveroti. Tomer nevar
pilniba izslégt sevelamera iesp&jamo absorbciju un uzkrasanos ilgstosas hroniskas arst€Sanas laika
(> vienu gadu).

5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati
vai genotoksicitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Pelém (lietojot devas, kas neparsniedz 9 g/kg/diena) un zurkam (0,3, 1 vai 3 g/kg/diena) tika veikti
kancerogenitates pétijumi ar iek3kigi lietojamu sevelaméra hidrohloridu. Zurku téviniem lielas devas
grupa (devas ekvivalents cilvékam divas reizes parsniedz maksimalo klmniskajos petijumos lietoto
devu — 14,4 g) novéroja urinptsla parejas epitélija Sinu papilomu sastopamibas palielinasanos. Pelém
nenoveroja audz&ju sastopamibas palielinasanos (devas ekvivalents cilvékam 3 reizes parsniedz
maksimalo kltniskajos petijumos lietoto devu).

In vitro ziditaju citogenétiskaja testa ar metabolo aktivaciju sevelaméra hidrohlorids izraisija statistiski
butisku strukturalo hromosomu aberaciju skaita pieaugumu. Sevelamé&ra hidrohlorids neuzradija
mutagénu iedarbibu Eimsa bakt&riju mutacijas testa.

Zurkam un suniem sevelameérs samazinaja taukos skistoso D, E un K vitaminu (koagulacijas faktori)
un folskabes uzsiiksanos.

Zurku augliem, kuru matém tika dotas vidgji lielas un lielas sevelaméra devas (devas ekvivalents

cilveékam mazaks neka maksimala kliniskajos p&tijumos lietota deva — 14,4 g), vairakas lokalizacijas
noveroja nepietickamu skeleta osifikaciju. St iedarbiba var bt sekundara D vitamina trakumam.
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Griisnam tru$u matitém organogenézes laika caur zondi ievadot sevelaméra hidrohloridu, lielas devas
grupa palielinajas agrinu resorbciju skaits (devas ekvivalents cilvékam divas reizes lielaks neka
maksimala kliniskajos pétijumos lietota deva).

Sevelaméra hidrohlorids neietekméja zurku te€vinu vai matisu auglibu iekSkigas lietoSanas petijuma,
kura zurku matites arst€Sanu sanéma sakot ar 14 dienam pirms paroSanas un visu griisnibas laiku un
tevini arstéSanu sanéma 28 dienas pirms parosanas. Lielaka deva $aja petijuma bija 4,5 g/kg/diena
(cilveka devas ekvivalents, kas 2 reizes parsniedz maksimalo kliniskajos pétijumos lietoto devu

13 g/diena, pamatojoties uz relativa KVLsalidzinajumu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Propilénglikola alginats (E405)

Citrusauglu kréma aromatizetajs

Natrija hlorids

Sukraloze

Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

P&c sagatavoSanas

Iekskigi lietojama suspensija jaizlieto 30 mintsu laika.
Pacina jaiznicina 24 stundas p&c atvérSanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pacina no etilénmetakrilskabes kopolimera, poliestera, ZBPE un aluminija folijas slana, kas noslegta,
izmantojot karstumu.

Katra pacina satur 2,4 g sevelamé&ra karbonata. Katra kastite satur 60 vai 90 pacinas.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms lieto$anas vienas pulvera pacinas saturs jadispergé 60 ml Gdens. Pulveris suspensijas
pagatavosanai ir gaisi dzeltena krasa ar citrusauglu aromatu.

Pulveri var arT ieprieks sajaukt ar aukstu dz€rienu vai neuzkarsétu &dienu (skatit 4.2. apakspunktu).
Pulveri nedrikst karset (pieméram, mikrovilnu krasni).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI
EU/1/14/952/002 60 pacinas

EU/1/14/952/003 90 pacinas

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 15. janvaris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 11. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJ UMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA Uz
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

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

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

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACjJ UMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS - PUDELE AR 180 TABLETEM BEZ AREJAS KASTITES

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra karbonata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

180 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekos]at.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli ciesi noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/14/952/001 180 apvalkotas tabletes

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sevelamer carbonate 800 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PUDELE AR 30 TABLETEM

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra karbonata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Tabletes janorij veselas. Nekoslat.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pudeli cie$i noslégtu, lai pasargatu no mitruma.

PIEMEROJAMS

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/14/952/004 30 apvalkotas tabletes

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sevelamer
carbonate
800 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS - PUDELE AR 30 TABLETEM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 800 mg sevelaméra karbonata

3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

30 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tabletes janorij veselas. Nekos]at.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pudeli uzglabat ciesi nosleégtu. Sargat no mitruma.

PIEMEROJAMS

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/14/952/004 30 apvalkotas tabletes

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavo$anai
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pacina satur 0,8 g sevelaméra karbonata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur propilénglikolu (sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija).

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

90 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanali.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosSanas
Iekskigi lietojama suspensija jaizlieto 30 minaiSu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/14/952/005 90 pacinas
EU/1/14/952/006 90 pacinas (ar doz&sanas karoti)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sevelamer carbonate Winthrop
08g

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS - PACINAS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavosanai
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pacina satur 0,8 g sevelaméra karbonata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur propilénglikolu (sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai

0,8 g pulvera

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanali.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavoSanas
Iekskigi lietojama suspensija jaizlieto 30 minaiSu laika.

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/14/952/005 90 pacinas
EU/1/14/952/006 90 pacinas (ar doz&sanas karoti)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS - KASTITE AR 60 vai 90 PACINAM

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavo$anai
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pacina satur 2,4 g sevelaméra karbonata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur propilénglikolu (sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija).

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
60 pacinas
90 pacinas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavosSanas
Iekskigi lietojama suspensija jaizlieto 30 mintisu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Sevelamer carbonate Winthrop
244

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS - PACINAS

|1. ZALU NOSAUKUMS

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulveris iekskigi lictojamas suspensijas pagatavo$anai
Sevelameri carbonas

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra pacina satur 2,4 g sevelaméra karbonata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur propilénglikolu (sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija).

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai
2,4 g pulvera

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietosanali.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c sagatavoSanas
Iekskigi lietojama suspensija jaizlieto 30 minaiSu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sevelamer carbonate Winthrop 800 mg apvalkotas tabletes
Sevelameri carbonas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sevelamer carbonate Winthrop un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sevelamer carbonate Winthrop lictosanas
Ka lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sevelamer carbonate Winthrop

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Sevelamer carbonate Winthrop un kadam noliikam to lieto

Sevelamer carbonate Winthrop satur aktivo vielu sevelaméra karbonatu. Tas saista fosfatus no uztura
gremosanas trakta un tadgjadi samazina fosfora [Tmeni asins seruma.

Sis zales lieto, lai kontrolgtu hiperfosfatémiju (augstu fosfatu limeni asinis):

o pieaugusiem pacientiem, kuriem veic dializi (asins attirisanas metode). To var lietot pacientiem,
kuriem veic hemodializi (izmantojot asins filtr€Sanas iekartu) vai peritonealo dializi (kad
Skidrums tiek iestiknéts védera un iek$gja kermena membrana izfiltré asinis);

o pacientiem ar hronisku (ilgstosu) nieru slimibu, kuriem netiek veikta dialize un kuriem fosfora
Iimenis seruma (asinis) ir vienads ar vai augstaks neka 1,78 mmol/I.

Lai noverstu kaulu slimibas attistibu, $is zales jalieto kopa ar citu arstéSanu, tadu ka kalcija piedevu un
D vitamina lieto$ana.

Paaugstinats fosfora limenis seruma var izraisit cietu nogul$nu veidoSanos Jiisu organisma, ko sauc par
kalcifikaciju. So nogul$nu dél asinsvadi var kliit neelastigaki un var biit apgritinata asinu cirkulacija
organisma. Paaugstinats fosfora I[imenis seruma var ar1 izraisit adas niezi, acu apsartumu, sapes kaulos
un lizumus.

2. Kas Jums jazina pirms Sevelamer carbonate Winthrop lietoSanas

Nelietojiet Sevelamer carbonate Winthrop sadoes gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
. ja Jums ir zems fosfatu [imenis asinis (Jiisu arsts to parbaudis);

o ja Jums ir zarnu nosprostojums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sevelamer carbonate Winthrop lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

o ja Jums ir ri8anas problémas. Arsts tad var parakstit sevelaméra karbonata pulveri iekskigi
lietojamas suspensijas pagatavosanai;

o jaJums ir problémas ar kunga un zarnu motoriku (zarnu darbibu);

. jaJums ir akits zarnu iekaisums;

o ja Jums kungim vai zarnam veikta liela kirurgiska operacija.
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Lietojot Sevelamer carbonate Winthrop, konsultgjieties ar arstu:

o jarodas stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas traucgjumi vai asinis izkarnijumos
(asino$ana zarnu trakta). Sie simptomi var biit nopietnas iekaisigas zarnu slimibas d&l, ko izraisa
sevelamera kristalu izgulsnéSanas Jiisu zarnas. Sazinieties ar savu arstu, kurs§ izlems, vai turpinat
arste€Sanu vai né.

Papildu arstesanas metodes:
Nieru slimibas vai dializes d&] Jums var:

o attistities zems vai augsts kalcija [imenis asinis. Ta ka §ts zales nesatur kalciju, arsts var
parakstit papildu kalcija tabletes;
o izveidoties zems D vitamina daudzums asinis. Tapéc arsts var kontrolét D vitamina limeni

asinis un vajadzibas gadijuma parakstit papildu D vitaminu. Ja Jiis papildus nelietojat
multivitaminus, Jums var arT veidoties zems A, E, K vitaminu un folskabes Itmenis asinis, un
tapéc arsts var kontrolét So vitaminu Itmeni un vajadzibas gadijuma parakstit vitaminus
papildus;

o biit izmainits bikarbonata Itmenis asinis un paaugstinats skabes ITmenis asinis un citos kermena
audos. Arstam jakontrol@ bikarbonata Iimenis Jiisu asinis.

Ipasa piezime pacientiem, kuriem veic peritonedlo dializi

Saistiba ar peritonealo dializi Jums var attistities peritonits (védera dobuma $kidruma infekcija). So
risku var pazeminat, maisina nomainas laika riipigi ieverojot sterilitati. Jums nekavgjoties jaizstasta
arstam, ja Jums rodas jaunas veédera diskomforta pazimes vai simptomi, v€dera apjoma palielinaSanas,
sapes vedera, sapes taustot véderu vai védera saspringums, aizcietgjums, drudzis, drebuli, slikta dusa
vai vemsana.

Bérni
Nedodiet §is zales bérniem lidz 6 gadu vecumam, jo droSums un efektivitate bérniem (Iidz 6 gadu
vecumam) nav pétita.

Citas zales un Sevelamer carbonate Winthrop
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

o Sevelamer carbonate Winthrop nedrikst lietot taja pasa laika, kad ciprofloksacinu (antibiotika).

o Ja lietojat zales sirds ritma trauc€jumu vai epilepsijas arstéSanai, pirms Sevelamer carbonate
Winthrop lietoSanas Jums jakonsultgjas ar arstu.

o Sevelamer carbonate Winthrop var samazinat dazu zalu, tadu ka ciklosporins, mikofenolata
mofetils un takrolims (zales, ko lieto imfinsistémas nomaksanai), iedarbibu. Ja lietojat §is zales,
arsts sniegs Jums padomu, ka rikoties.

o Retak atseviskiem cilvékiem, kuri lieto levotirokstnu (lieto zema vairogdziedzera hormonu
ITmena arsté$anai) un Sevelamer carbonate Winthrop, var novérot vairogdziedzera hormonu
deficttu. Tade] arsts var ripigak kontrolet vairogdziedzeri stimulgjosa hormona Iimeni asinis.

o Zales grému un atvilna no kunga vai baribas vada arstésanai, tadas ka omeprazols, pantoprazols
vai lansoprazols, kas pazistamas ka “protonu stikna inhibitori”, var samazinat Sevelamer
carbonate Winthrop efektivitati. Arsts var kontrolét fosfata Ilimeni Jisu asins.

Arsts regulari parbaudis Sevelamer carbonate Winthrop mijiedarbibu ar citam zalem.

Dazos gadijumos, kad Sevelamer carbonate Winthrop jalieto taja pasa laika, kad citas zales, arsts var

ieteikt lietot §s zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc Sevelamer carbonate Winthrop lietosanas. Arsts
var ari apsvert o zalu Iimena kontroli Jiisu asinis.

54



Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sevelamer carbonate Winthrop potencialais risks cilvéka griitniecibas laika nav zinams.
Konsultgjieties ar arstu, kur§ izlems, vai Jiis varat turpinat arstéSanu ar Sevelamer carbonate Winthrop.

Nav zinams, vai Sevelamer carbonate Winthrop izdalas kriits piena un var ietekmét Jasu bérnu.
Konsultgjieties ar arstu, kurs izlems, vai jiis varat barot beérnu ar krtti vai ng, un vai ir nepiecieSams
partraukt arst€Sanu ar Sevelamer carbonate Winthrop.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Maz ticams, ka Sevelamer carbonate Winthrop varétu ietekmé&t Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Paligvielas
Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) tableté — biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Arsts aprékinas devu, pamatojoties uz fosfora
Iimeni seruma.

Ieteicama So zalu sakotngja deva pieaugusSiem un gados vecakiem cilvékiem ir viena lidz divas 800 mg
tabletes katras &dienreizes laika 3 reizes diena. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam
vai medmasai.

Lietojiet Sevelamer carbonate Winthrop p&c maltites vai kopa ar &dienu.

Tabletes janorij veselas. Nesasmalciniet, nesakos|ajiet vai nesadaliet gabalos.

Sakuma arsts Jums parbaudis fosfora Iimeni asinis ik pec 2-4 ned€lam, un nepiecieSamibas gadijuma
vins§ var pielagot Sevelamer carbonate Winthrop devu, lai sasniegtu atbilstosu fosfatu limeni.

leverojiet arsta parakstito digtu.

Ja esat lietojis Sevelamer carbonate Winthrop vairak neka noteikts
Iespgjamas pardozesanas gadijuma Jums nekavejoties jasazinas ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Sevelamer carbonate Winthrop
Ja esat aizmirsis lietot vienu devu, §1 deva jaizlaiz un nakama deva jalieto parastaja laika kopa ar
€dienu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sevelamer carbonate Winthrop

ArsteSana ar Sevelamer carbonate Winthrop ir svariga, lai asinis uzturétu atbilstodu fosfata [imeni.
Sevelamer carbonate Winthrop lietoSanas partrauksana izraisttu tadas nopietnas sekas ka asinsvadu
parkalkoSanas. Ja apsverat arst€Sanas ar Sevelamer carbonate Winthrop partraukSanu, vispirms
sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Aizcietejums ir loti bieza blakusparadiba. Tas var biit agrins zarnu nosprostojuma simptoms.

Aizciet€juma gadijuma, lidzu, informé&jiet par to arstu vai farmaceitu.
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Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Ja rodas kada no §adam blakusparadibam, nekavegjoties
mekl&jiet medicinisko palidzibu.

- Alergiska reakcija (pazimes, kas ietver izsitumus, natreni, pietikumu, apgriitinatu elposanu). Ta ir
loti reta blakusparadiba (var skart 1idz 1 no 10 000 cilvékiem).

- Zinots par nosprostojumu zarnas (pazimes ietver: stipru védera uzptsanos; sapes védera, pietakumu
vai krampjus; smagu aizciet€§jumu). Biezums nav zinams.

- Zinots par plisumu zarnas siena (pazimes ietver: stipras sapes védera, drebulus, drudzi, sliktu dasu,
vemsanu vai jutigu véderu). Biezums nav zinams.

- Zinots par nopietnu resnas zarnas iekaisumu (simptomi ietver: stipras sapes védera, kunga vai zarnu
darbibas trauc&jumus vai asinis izkarnijumos [asino$ana no kunga-zarnu trakta]) un kristalu
izgulsnésanos zarnas. Biezums nav zinams.

Citas blakusparadibas, par kadam zinots pacientiem, kuri lieto Sevelamer carbonate Winthrop:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

° vemsSana,
o sapes veédera augseja dala,
o slikta dusa.

Biezi (var skart mazak neka 1 no 10 cilvekiem):

o caureja,

o sapes vedera,

o gremosanas traucgjumi,
o v&dera uzpusanas.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o niezes gadijumi,
. izsitumi,
. léna zarnu perestaltika (kustiba).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sevelamer carbonate Winthrop

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un/vai kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ciesi noslegta pudelg, lai pasargatu no mitruma.
Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sevelamer carbonate Winthrop satur

o Aktiva viela ir sevelaméra karbonats. Katra apvalkota tablete satur 800 mg sevelaméra
karbonata.
o Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, natrija hlorids, cinka stearats, hipromeloze

(E464), diacetiléti monogliceridi.
Sevelamer carbonate Winthrop aréjais izskats un iepakojums

Sevelamer carbonate Winthrop apvalkotas tabletes ir baltas vai gadriz baltas, ovalas tabletes ar viena
pusé iegravétu uzrakstu “RV800”. Tabletes ir iepakotas augsta blivuma polietiléna pudel€s ar bérnam
neatveramu polipropiléna vacinu un piekausétu parklajumu.

lepakojuma lielumi:

Katra pudele satur 30 tabletes vai 180 tabletes.

lepakojumi ar 1 pudeli pa 30 tablétem vai 180 tableteém bez argjas kastites.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +3705 236 91 40
Tel/Tel: + 32 2 710 54 00

Boarapust Magyarorszag

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

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

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

EX0LGoa
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.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800.536 389

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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.0.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sevelamer carbonate Winthrop 0,8 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Sevelameri carbonas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sevelamer carbonate Winthrop un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sevelamer carbonate Winthrop lictosanas
Ka lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sevelamer carbonate Winthrop

lepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Sevelamer carbonate Winthrop un kadam noliikam to lieto

Sevelamer carbonate Winthrop satur aktivo vielu sevelameéra karbonatu. Tas saista fosfatus no uztura
gremosanas trakta un tadgjadi samazina fosfora [Tmeni asins seruma.

Sis zales lieto, lai kontrol&tu hiperfosfatémiju (augstu fosfatu limeni asinis):

o pieaugusiem pacientiem, kuriem veic dializi (asins attirisanas metode). To var lietot pacientiem,
kuriem veic hemodializi (izmantojot asins filtr€Sanas iekartu) vai peritonealo dializi (kad
Skidrums tiek iestiknéts védera un iek$gja kermena membrana izfiltré asinis);

o pieaugusiem pacientiem ar hronisku (ilgstosu) nieru slimibu, kuriem netiek veikta dialize un
kuriem fosfora limenis seruma (asinis) ir vienads ar vai augstaks neka 1,78 mmol/I;
o pediatriskiem pacientiem ar hronisku (ilgstoSu) nieru slimibu, kuri ir vecaki par 6 gadiem un

kuru auguma garums un kermena masa parsniedz noteiktu lielumu (ko arsts izmanto kermena
virsmas laukuma aprékinaSanai).

Lai noverstu kaulu slimibas attistibu, Sis zales jalieto kopa ar citu arstéSanu, tadu ka kalcija piedevu un
D vitamina lietoSana.

Paaugstinats fosfora Itmenis seruma var izraistt cietu nogul$nu veidosanos Jiisu organisma, ko sauc par
kalcifikaciju. So nogul$nu dél asinsvadi var kliit neelastigaki un var bat apgritinata asinu cirkulacija
organisma. Paaugstinats fosfora [imenis seruma var ar1 izraisit adas niezi, acu apsartumu, sapes kaulos
un ltizumus.

2. Kas Jums jazina pirms Sevelamer carbonate Winthrop lietosanas

Nelietojiet Sevelamer carbonate Winthrop Sadoes gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir zems fosfatu limenis asinis (Jusu arsts to parbaudis);

o ja Jums ir zarnu nosprostojums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sevelamer carbonate Winthrop lietosanas konsultgjieties ar arstu:
o ja Jums ir problémas ar kunga un zarnu motoriku (zarnu darbibu);
o ja Jums ir akits zarnu iekaisums;
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o jaJums kungim vai zarnam veikta liela kirurgiska operacija

Lietojot Sevelamer carbonate Winthrop, konsultgjieties ar arstu:

o ja rodas stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas trauc&jumi vai asinis izkarnijumos
(asino$ana zarnu trakta). Sie simptomi var biit nopietnas iekaisigas zarnu slimibas d&l, ko izraisa
sevelaméra kristalu izgulsnéSanas Jiisu zarnas. Sazinieties ar savu arstu, kurs izlems, vai turpinat
arst€Sanu vai né.

Papildu arstésanas metodes
Nieru slimibas vai dializes d&] Jums var:

o attistities zems vai augsts kalcija [imenis asinis. Ta ka §ts zales nesatur kalciju, arsts var
parakstit papildu kalcija tabletes;
o izveidoties zems D vitamina daudzums asinis. Tapéc arsts var kontrolét D vitamina limeni

asinis un vajadzibas gadijuma parakstit papildu D vitaminu. Ja Jiis papildus nelietojat
multivitaminus, Jums var arT veidoties arT zems A, E, K vitaminu un folskabes ITmenis asinis, un
tapéc arsts var kontrol&t So vitaminu Itmeni un vajadzibas gadijuma parakstit Sos vitaminus
papildus;

o biit izmainits bikarbonata Itmenis asinis un paaugstinats skabes ITmenis asinis un citos kermena
audos. Arstam jakontrolg bikarbonata Iimenis Jiisu asinis.

Ipasa piezime pacientiem, kuriem veic peritonedlo dializi

Saistiba ar peritonealo dializi Jums var attistities peritonits (védera dobuma $kidruma infekcija). So
risku var pazeminat, maisina nomainas laika riipigi ieverojot sterilitati. Jums nekavgjoties jaizstasta
arstam, ja Jums rodas jaunas veédera diskomforta pazimes vai simptomi, v€dera apjoma palielinasanas,
sapes vedera, sapes taustot véderu vai védera saspringums, aizcietgjums, drudzis, drebuli, slikta dusa
vai vemsana.

Bérni
Nedodiet §is zales bérniem lidz 6 gadu vecumam, jo droSums un efektivitate bérniem (Iidz 6 gadu
vecumam) nav pétita.

Citas zales un Sevelamer carbonate Winthrop
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

o Sevelamer carbonate Winthrop nedrikst lietot taja pasa laika, kad lietojat ciprofloksacinu
(antibiotika).

o Ja lietojat zales sirds ritma trauc€jumu vai epilepsijas arst€Sanai, pirms Sevelamer carbonate
Winthrop lietoSanas Jums jakonsult&jas ar arstu.

o Sevelamer carbonate Winthrop var samazinat dazu zalu, tadu ka ciklosporins, mikofenolata
mofetils un takrolims (zales, ko lieto imainsistémas nomaksanai), iedarbibu. Ja lietojat §is zales,
arsts sniegs Jums padomu, ka rikoties.

. Retak atseviskiem cilveékiem, kuri lieto levotirokstnu (lieto zema vairogdziedzera hormonu
limena arsté$anai) un Sevelamer carbonate Winthrop, var novérot vairogdziedzera hormonu
deficttu. Tade] arsts var ripigak kontrolet vairogdziedzeri stimul&josa hormona Iimeni asinis.

o Zales grému un atvilna no kunga vai baribas vada arsté$anai, tadas ka omeprazols, pantoprazols
vai lansoprazols, kas pazistamas ka “protonu stikna inhibitori”, var samazinat Sevelamer

carbonate Winthrop efektivitati. Arsts var kontrolet fosfata Iimeni Jiisu asinis.

Arsts regulari parbaudis Sevelamer carbonate Winthrop mijiedarbibu ar citam zalem.
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Dazos gadijumos, kad Sevelamer carbonate Winthrop jalieto taja pasa laika, kad citas zales, arsts var
ieteikt lietot §is zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc Sevelamer carbonate Winthrop lietoSanas. Arsts
var ari apsvert o zalu Iimena kontroli Jiisu asinTs.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sevelamer carbonate Winthrop potencialais risks cilvéka gritniecibas laika nav zinams.
Konsultgjieties ar arstu, kur§ izlems, vai Jiis varat turpinat arstéSanu ar Sevelamer carbonate Winthrop.

Nav zinams, vai Sevelamer carbonate Winthrop izdalas kriits piena un var ietekmét Jisu b&rnu.
Konsultgjieties ar arstu, kurs izlems, vai jiis varat barot beérnu ar krtti vai ng, un vai ir nepiecieSams
partraukt arstéSanu ar Sevelamer carbonate Winthrop.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Sevelamer carbonate Winthrop varétu ietekm@&t Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Paligvielas
Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) pacina — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 8,42 mg propilénglikola alginata katra 0,8 g pacina.

3. Ka lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Arsts aprékinas devu, pamatojoties uz fosfora
Iimeni seruma.

0,8 g devai pacinas pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai jadispergé 30 ml Gdens.
Izdzeriet 30 mintisu laika péc pagatavosanas. Svarigi ir izdzert visu $kidrumu, un var bt nepiecieSams
izskalot glazi ar tideni un izdzert arT to, lai nodroS§inatu, ka norits viss pulveris.

Udens vieta pulveri var ieprieks sajaukt ar nelielu daudzumu auksta dzériena (apméram 120 ml jeb
pusglaze) vai &diena (apméram 100 grami) un izlietot 30 mintsu laika. Nekarsgjiet Sevelamer carbonate
Winthrop pulveri (pieméram, mikrovilnu krasni) un nepievienojiet karstam &dienam vai Skidrumiem.

Ieteicama $o zalu sakotngja deva pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 2,4-4,8 g diena, kas
vienmérigi sadalita pa trim &dienreizém. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai
medmasai. Precizu sakotngjo devu un sh€ému noteiks arsts.

Lietojiet Sevelamer carbonate Winthrop péc maltites vai kopa ar &dienu.

(Instrukcija iepakojumam ar dozésanas karoti)

0,4 g devam pulveri pacina var sadalit. Saja gadijuma Sevelamer Carbonate Winthrop pulvera 0,4 g
deva janoméra, izmantojot kartona kastité esoSo dozesanas karoti.

Vienmér izmantojiet kartona kastite esoSo dozeSanas karoti.

(Instrukcija iepakojumam BEZ dozésanas karotes)
Ja jaievada 0,4 g deva, lidzu, izmantojiet Tpaso 0,8 g pulvera iepakojumu ar doz€Sanas karoti.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Ieteicama Sevelamer carbonate Winthrop tablesu sakuma deva bérniem pamatojas uz vinu auguma
garumu un kermena masu (ko arsts izmanto, lai aprékinatu kermena virsmas laukumu). Bérmiem
prieksroka dodama Sevelamer carbonate Winthrop pulverim, ta ka Sevelamer carbonate Winthrop
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tabletes nav piemérotas 3ai populacijai. STs zales nedrikst lietot tuk3a dasa, un tas jalieto kopa ar
&dienu vai uzkodam. Precizu sakotn&jo devu un sheému noteiks arsts.

Devam, kas mazakas neka 0,8 g, pulveri pacina var sadalit. Sevelamer carbonate Winthrop pulvera
0,4 g deva janomera, izmantojot kartona kastité esoSo dozgSanas karoti.

Pagatavosana, izmantojot dozésanas karoti
Katrai 0,4 g Sevelamer carbonate Winthrop pulvera devai izmantojiet pievienoto doze$anas karoti.

0,4 g devai

. Pirms atverSanas sakratiet pacinu, turot aiz augsgja stura, lai pulveri parvietotu uz
pacinas apaksu.
Atveriet pacinu, plésot pa atziméto Iiniju.
Nodrosiniet, lai mérkarote butu sausa.
Turiet dozeSanas karoti horizontali un ieberiet pulveri no pacinas dozesanas karotg.
Piepildiet pulveri l1dz karotes Iimenim.
Neuzspiediet uz dozgsanas karotes, lai nesablivétu pulveri.
Sajauciet pulveri no dozesanas karotes ar 30 ml tidens. Samaisiet suspensiju un
izdzeriet to 30 mintisu laika p&c pagatavosanas. Ir svarigi izdzert visu Skidrumu, lai
nodrosinatu, ka viss pulveris tiek norits.
. Aiztaisiet pacinu, to nolokot divas reizes.

Atliku$o pulveri nakamajai devai drikst izmantot 24 stundu laika.
. Izniciniet pulvera pacinas, kas bijusas atvertas ilgak neka 24 stundas.

Sakuma arsts Jums parbaudis fosfora ITmeni asinis ik pec 2-4 ned€lam, un nepiecieSamibas gadijuma
vins§ var pielagot Sevelamer carbonate Winthrop devu, lai sasniegtu atbilstosu fosfatu limeni.

leverojiet arsta parakstito dietu.

Ja esat lietojis Sevelamer carbonate Winthrop vairak neka noteikts
Iesp&jamas pardozeSanas gadijuma Jums nekavejoties jasazinas ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Sevelamer carbonate Winthrop
Ja esat aizmirsis lietot vienu devu, §1 deva jaizlaiz un nakama deva jalieto parastaja laika kopa ar
uzturu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Arstesana ar Sevelamer carbonate Winthrop ir svariga, lai asinTs uzturétu atbilstosu fosfata Iimeni.
Sevelamer carbonate Winthrop lietoSans partrauksana izraisitu tadas nopietnas sekas ka asinsvadu
parkalkoSanas. Ja apsverat arst€Sanas ar Sevelamer carbonate Winthrop partrauk$anu, vispirms
sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Aizcietejums ir loti bieza blakusparadiba. Tas var biit agrins zarnu nosprostojuma simptoms.
Aizcietgjuma gadijuma, liidzu, inform&jiet par to arstu vai farmaceitu.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Ja rodas kada no $adam blakusparadibam, nekavgjoties
meklgjiet medicinisko palidzibu.

- Alergiska reakcija (pazimes, kas ietver izsitumus, natreni, pietikumu, apgrutinatu elposanu). Ta ir
loti reta blakusparadiba (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvekiem).
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- Zinots par nosprostojumu zarnas (pazimes ietver: stipru védera uzpiiSanos; sapes védera, pietikumu
vai krampjus; smagu aizcietejumu). Biezums nav zinams.

- Zinots par plisumu zarnas siena (pazimes ietver: stipras sapes védera, drebulus, drudzi, sliktu dasu,
vemsanu vai jutigu véderu). Biezums nav zinams.

- Zinots par nopietnu resnas zarnas ickaisumu (simptomi ietver: stipras sapes védera, kunga vai zarnu
darbibas traucgjumus vai asinis izkarnijumos [asinoSana no kunga-zarnu trakta]) un kristalu
izgulsnésanos zarnas. Biezums nav zinams.

Citas blakusparadibas, par kadam zinots pacientiem, kuri lieto Sevelamer carbonate Winthrop.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

. vemsana,
o sapes vedera augseja dala,
o slikta dusa.

Biezi (var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem):

. caureja,

o sapes vedera,

o gremosanas traucgjumi,
o vedera uzptsSanas.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

o niezes gadijumi,
. izsitumi,
. léna zarnu perestaltika (kustiba).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Sevelamer carbonate Winthrop

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Sagatavota suspensija jaizlieto 30 mintiSu laika p&c sagatavosanas.
Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

(Instrukcija iepakojumam ar dozésanas karoti)
Pacina jaiznicina 24 stundas p&c atvérsanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Sevelamer carbonate Winthrop satur

- Aktiva viela ir sevelaméra karbonats. Katra Sevelamer carbonate Winthrop pacina satur 0,8 g
sevelaméra karbonata.

63


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

Citas sastavdalas ir propilénglikola alginats (E405), citrusauglu kréma aromatizetajs, natrija

hlorids, sukraloze un dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Sevelamer carbonate Winthrop ar€jais izskats un iepakojums

Sevelamer carbonate Winthrop pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir gaisi dzeltens
pulveris folijas pacina, kas noslégta, izmantojot karstumu. Pacinas ir iepakotas argja kastite.

(Instrukcija iepakojumam ar dozésSanas karoti)

0,4 g dozEsanas karote ir ievietota kartona kastitg.

lepakojuma lielums:
90 pacinas kastitg.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road
Waterford

Irija

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §$Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

Tél/Tel: + 322710 54 00

Buarapus
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
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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



Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)lrada
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 1600

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél : 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800.536 389

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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.0.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: + 358 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Sevelamer carbonate Winthrop 2,4 g pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavoSanai
Sevelameri carbonas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Sevelamer carbonate Winthrop un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Sevelamer carbonate Winthrop lictosanas
Ka lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Sevelamer carbonate Winthrop

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Sevelamer carbonate Winthrop un kadam noliikam to lieto

Sevelamer carbonate Winthrop satur aktivo vielu sevelaméra karbonatu. Tas saista fosfatus no uztura
gremosanas trakta un tadgjadi samazina fosfora [Tmeni asins seruma.

Sis zales lieto, lai kontrolgtu hiperfosfatémiju (augstu fosfatu limeni asinis):

o pieaugusiem pacientiem, kuriem veic dializi (asins attirisanas metode). To var lietot pacientiem,
kuriem veic hemodializi (izmantojot asins filtr€Sanas iekartu) vai peritonealo dializi (kad
Skidrums tiek iestiknéts védera un iek$gja kermena membrana izfiltré asinis);

o pieaugusiem pacientiem ar hronisku (ilgstosu) nieru slimibu, kuriem netiek veikta dialize un
kuriem fosfora limenis seruma (asinis) ir vienads ar vai augstaks neka 1,78 mmol/I;
o pediatriskiem pacientiem ar hronisku (ilgstoSu) nieru slimibu, kuri ir vecaki par 6 gadiem un

kuru auguma garums un kermena masa parsniedz noteiktu lielumu (ko arsts izmanto kermena
virsmas laukuma aprékinaSanai).

Lai noverstu kaulu slimibas attistibu, $is zales jalieto kopa ar citu arstéSanu, tadu ka kalcija piedevu un
D vitamina lietoSana.

Paaugstinats fosfora Itmenis seruma var izraistt cietu nogul$nu veidosanos Jiisu organisma, ko sauc par
kalcifikaciju. So nogul$nu dél asinsvadi var kliit neelastigaki un var bt apgratinata asinu cirkulacija
organisma. Paaugstinats fosfora [imenis seruma var ar1 izraisit adas niezi, acu apsartumu, sapes kaulos
un ltizumus.

2. Kas Jums jazina pirms Sevelamer carbonate Winthrop lietosanas

Nelietojiet Sevelamer carbonate Winthrop Sadoes gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
o ja Jums ir zems fosfatu limenis asinis (Jasu arsts to parbaudis);

o ja Jums ir zarnu nosprostojums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Sevelamer carbonate Winthrop lietosanas konsultgjieties ar arstu:
o ja Jums ir problémas ar kunga un zarnu motoriku (zarnu darbibu);
o ja Jums ir akits zarnu iekaisums;
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o jaJums ir kungim vai zarnam veikta liela kirurgiska operacija.

Lietojot Sevelamer carbonate Winthrop, konsultgjieties ar arstu:

o ja rodas stipras sapes védera, kunga vai zarnu darbibas traucjumi vai asinis izkarnijumos
(asino$ana zarnu trakta). Sie simptomi var biit nopietnas iekaisigas zarnu slimibas d&l, ko izraisa
sevelamera kristalu izgulsnéSanas Jiisu zarnas. Sazinieties ar savu arstu, kurs$ izlems, vai turpinat
arstéSanu vai né.

Papildu arstésanas metodes
Nieru slimibas vai dializes d&] Jums var:

o attistities zems vai augsts kalcija [imenis asinis. Ta ka §ts zales nesatur kalciju, arsts var
parakstit papildu kalcija tabletes;
o izveidoties zems D vitamina daudzums asinis. Tapéc arsts var kontrolét D vitamina limeni

asinis un vajadzibas gadijuma parakstit papildu D vitaminu. Ja Jiis papildus nelietojat
multivitaminus, Jums var arT veidoties zems A, E, K vitaminu un folskabes Iimenis asinis, un
tapéc arsts var kontrol&t So vitaminu Itmeni un vajadzibas gadijuma parakstit Sos vitaminus
papildus;

o biit izmainits bikarbonata Itmenis asinis un paaugstinats skabes ITmenis asinis un citos kermena
audos. Arstam jakontrolg bikarbonata Iimenis Jiisu asinis.

Ipasa piezime pacientiem, kuriem veic peritonedlo dializi

Saistiba ar peritonealo dializi Jums var attistities peritonits (védera dobuma $kidruma infekcija). So
risku var pazeminat, maisina nomainas laika riipigi ieverojot sterilitati. Jums nekavgjoties jaizstasta
arstam, ja Jums rodas jaunas veédera diskomforta pazimes vai simptomi, v€dera apjoma palielinasanas,
sapes vedera, sapes taustot véderu vai védera saspringums, aizcietgjums, drudzis, drebuli, slikta dusa
vai vemsana.

Jiis ripigak uzraudzis, lai kontrolétu, vai nerodas problémas, ko izraisa zems A, D, E, K vitaminu un
folskabes limenis.

Berni
Nedodiet §is zales bérniem lidz 6 gadu vecumam, jo droSums un efektivitate bérniem (Iidz 6 gadu
vecumam) nav pétita.

Citas zales un Sevelamer carbonate Winthrop
Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai var€tu lietot.

o Sevelamer carbonate Winthrop nedrikst lietot taja pasa laika, kad lietojat ciprofloksacinu
(antibiotika).

o Ja lietojat zales sirds ritma trauc€jumu vai epilepsijas arst€Sanai, pirms Sevelamer carbonate
Winthrop lietoSanas Jums jakonsultgjas ar arstu.

o Sevelamer carbonate Winthrop var samazinat dazu zalu, tadu ka ciklosporins, mikofenolata
mofetils un takrolims (zales, ko lieto imiinsistémas nomaksanai), iedarbibu. Ja lietojat $is zales,
arsts sniegs Jums padomu, ka rikoties.

o Retak atseviskiem cilvékiem, kuri lieto levotirokstnu (lieto zema vairogdziedzera hormonu
ITmena arsté$anai) un Sevelamer carbonate Winthrop, var novérot vairogdziedzera hormonu
deficttu. Tade] arsts var ripigak kontrolet vairogdziedzeri stimulgjosa hormona Iimeni asinis.

o Zales gréemu un atvilna no kunga vai baribas vada arstéSanai, tadas ka omeprazols, pantoprazols
vai lansoprazols, kas pazistamas ka “protonu stikna inhibitori”, var samazinat Sevelamer

carbonate Winthrop efektivitati. Arsts var kontrolet fosfata Iimeni Jiisu asinfs.

Arsts regulari parbaudis Sevelamer carbonate Winthrop mijiedarbibu ar citam zalem.
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Dazos gadijumos, kad Sevelamer carbonate Winthrop jalieto taja pasa laika, kad citas zales, arsts var
ieteikt lietot §is zales 1 stundu pirms vai 3 stundas péc Sevelamer carbonate Winthrop lietoSanas. Arsts
var ari apsvert o zalu Iimena kontroli Jiisu asinTs.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Sevelamer carbonate Winthrop potencialais risks cilvéka gritniecibas laika nav zinams.
Konsultgjieties ar arstu, kur§ izlems, vai Jiis varat turpinat arstéSanu ar Sevelamer carbonate Winthrop.

Nav zinams, vai Sevelamer carbonate Winthrop izdalas kriits piena un var ietekmét Jisu b&rnu.
Konsultgjieties ar arstu, kurs izlems, vai jiis varat barot beérnu ar krtti vai ng, un vai ir nepiecieSams
partraukt arstéSanu ar Sevelamer carbonate Winthrop.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Sevelamer carbonate Winthrop varétu ietekm@&t Jasu sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

Paligvielas
Zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) pacina — batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 25,27 mg propilénglikola alginata katra 2,4 g pacina.

3. Ka lietot Sevelamer carbonate Winthrop

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Arsts aprékinas devu, pamatojoties uz fosfora
Iimeni seruma.

2,4 g devai pacinas pulveris iek$kigi lietojamas suspensijas pagatavosSanai jadispergé 60 ml Gdens.
Izdzeriet 30 mintisu laika péc pagatavosanas. Svarigi ir izdzert visu $kidrumu, un var bt nepiecieSams
izskalot glazi ar Gideni un izdzert ari to, lai nodro$inatu, ka norits viss pulveris.

Udens vieta pulveri var ieprieks sajaukt ar nelielu daudzumu auksta dzériena (apméram 120 ml jeb
pusglaze) vai &diena (apméram 100 grami) un izlietot 30 mintsu laika. Nekarsgjiet Sevelamer carbonate
Winthrop pulveri (pieméram, mikrovilnu krasni) un nepievienojiet karstam &dienam vai skidrumiem.

Ieteicama $o zalu sakotngja deva pieaugusajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 2,4-4,8 g diena, kas
vienmerigi sadalita pa trim &dienreizém. Precizu sakotngjo devu un shému noteiks arsts. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Lietojiet Sevelamer carbonate Winthrop péc maltites vai kopa ar &dienu.

Ja jaievada 0,4 g deva, lidzu, izmantojiet Ipaso 0,8 g pulvera iepakojumu ar dozg€Sanas karoti.
LietoSana bérniem un pusaudZiem

leteicama Sevelamer carbonate Winthrop sakuma deva bérniem pamatojas uz vinu auguma garumu un
svaru (ko arsts izmanto, lai aprékinatu kermena virsmas laukumu). Bé&rniem prieksroka dodama
Sevelamer carbonate Winthrop pulverim, ta ka Sevelamer carbonate Winthrop tabletes nav piemérotas
Sai populacijai. Sts zales nedrikst lietot tuksa daisa, un tas jalieto kopa ar €dienu vai uzkodam. Precizu

sakotngjo devu un shému noteiks arsts.

Sakuma arsts Jums parbaudis fosfora limeni asinis ik péc 2-4 ned€lam, un nepiecieSamibas gadijuma
vins§ var pielagot Sevelamer carbonate Winthrop devu, lai sasniegtu atbilstosu fosfatu limeni.

leverojiet arsta parakstito digtu.
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Ja esat lietojis Sevelamer carbonate Winthrop vairak neka noteikts
Iespgjamas pardozesanas gadijuma Jums nekav€joties jasazinas ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Sevelamer carbonate Winthrop
Ja esat aizmirsis lietot vienu devu, §1 deva jaizlaiz un nakama deva jalieto parastaja laika kopa ar
uzturu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Sevelamer carbonate Winthrop

ArstéSana ar Sevelamer carbonate Winthrop ir svariga, lai asinis uzturétu atbilstosu fosfata Iimeni.
Sevelamer carbonate Winthrop lietoSans partrauksana izraisitu tadas nopietnas sekas ka asinsvadu
parkalkosanas. Ja apsverat arsté$anas ar Sevelamer carbonate Winthrop partrauksanu, vispirms
sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Aizcietejums ir loti bieza blakusparadiba. Tas var biit agrins zarnu nosprostojuma simptoms.
Aizcietgjuma gadijuma, lidzu, inform&jiet par to arstu vai farmaceitu.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Ja rodas kada no $adam blakusparadibam, nekavgjoties
mekl&jiet medicinisko palidzibu.

- Alergiska reakcija (pazimes, kas ietver izsitumus, natreni, pietikumu, apgritinatu elposanu). Ta ir
loti reta blakusparadiba (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem).

- Zinots par nosprostojumu zarnas (pazimes ietver: stipru védera uzpiiSanos; sapes védera, pietuikumu
vai krampjus; smagu aizcietejumu). Biezums nav zinams.

- Zinots par plisumu zarnas siena (pazimes ietver: stipras sapes védera, drebulus, drudzi, sliktu dasu,
vemsanu vai jutigu véderu). Biezums nav zinams.

- Zinots par nopietnu resnas zarnas iekaisumu (simptomi ietver: stipras sapes védera, kunga vai zarnu
darbibas traucgjumus vai asinis izkarnijumos [asinoSana no kunga-zarnu trakta]) un kristalu
izgulsnésanos zarnas. Biezums nav zinams.

Citas blakusparadibas, par kadam zinots pacientiem, kuri lieto Sevelamer carbonate Winthrop.

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

° vemsSana,
o sapes veédera augseja dala,
o slikta dusa.

Biezi (var skart mazak neka 1 no 10 cilvékiem):

. caureja,

o sapes vedera,

o gremosanas traucgjumi,
o vedera uzptsanas.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o niezes gadijumi,
o izsitumi,
o léna zarnu perestaltika (kustiba).

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
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izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Sevelamer carbonate Winthrop
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pacinas un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Sagatavota suspensija jaizlieto 30 miniisu laika péc sagatavosanas.
Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Sevelamer carbonate Winthrop satur

- Aktiva viela ir sevelaméra karbonats. Katra Sevelamer carbonate Winthrop pacina satur 2,4 ¢
sevelameéra karbonata.

- Citas sastavdalas ir propilénglikola alginats (E405), citrusauglu kréma aromatiz&tajs, natrija
hlorids, sukraloze un dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Sevelamer carbonate Winthrop argjais izskats un iepakojums

Sevelamer carbonate Winthrop pulveris iekskigi lietojamas suspensijas pagatavosanai ir gaisi dzeltens
pulveris folijas pacina, kas noslégta, izmantojot karstumu. Pacinas ir iepakotas argja kastite.

lepakojuma lielumi:
60 pacinas kastite,
90 pacinas kastite.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

Razotajs

Genzyme Ireland Limited

IDA Industrial Park

Old Kilmeaden Road

Waterford

Irija

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Via Complutense, 140, Alcaléa de Henares,
Madrid, 28805, Spanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien/ Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Swixx Biopharma UAB
Sanofi Belgium Tel: +3705 236 91 40
Tél/Tel: + 32271054 00

Buarapus Magyarorszag

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi B.V.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +31 20 245 4000
Deutschland Norge

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH sanofi-aventis Norge AS
Tel: 0800 52 52 010 TIf: + 4767 107100
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\MGdo. 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 Roméania

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi Romania SRL
Tel : 0800 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 23551 00
Ireland Slovenské 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
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Italia Sverige

Sanofi S.r.l. Sanofi AB

Tel: 800.536 389 Tel: +46 (0)8 634 50 00

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA

Tel: +371 6 616 47 50
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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