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Sevelamer carbonate Winthrop* (weglan sewelameru)
Przeglad wiedzy na temat leku Sevelamer carbonate Winthrop i uzasadnienie
udzielenia Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sevelamer carbonate Winthrop i w jakim celu sie go stosuje

Sevelamer carbonate Winthrop jest lekiem stosowanym w celu kontrolowania hiperfosfatemii
(wysokiego stezenia fosforanéw we krwi) w nastepujacych grupach pacjentéw:

e u dorostych pacjentow poddawanych dializie (technika usuwania niepozadanych substancji z krwi);
e 0sOb dorostych i dzieci od 6. roku zycia z przewlektg (dtugotrwata-) chorobg nerek.

Sevelamer carbonate Winthrop nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami, takimi jak suplementy
wapnia i witaminy D, aby zapobiec rozwojowi choroby kosci.

Lek zawiera substancje czynng weglan sewelameru.
Jak stosowac lek Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop jest dostepny w postaci tabletek (800 mg) i proszku (800 mg i 2,4 g)
do przyjmowania trzy razy na dobe z positkami.

Dawka zalezy od stezenia fosforandw we krwi pacjenta, a w przypadku dzieci od ich wzrostu i masy
ciata. Leku Sevelamer carbonate Winthrop nie wolno przyjmowac na pusty zotadek, a pacjenci powinni
przestrzegac zaleconych diet.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sevelamer carbonate
Winthrop znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Sevelamer carbonate Winthrop

Substancja czynna leku Sevelamer carbonate Winthrop, weglan sewelameru, jest substancjg wigzacq
fosforany. Po przyjeciu z positkiem przytacza sie ona w jelicie do fosforandw zawartych w zywnosci,
zapobiegajac ich wchtanianiu do organizmu i pomagajac w zmniejszeniu poziomu fosforanéow we krwi.

! Znany wczesniej jako Sevelamer carbonate Zentiva
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Korzysci ze stosowania leku Sevelamer carbonate Winthrop wykazane w
badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Sevelamer carbonate Winthrop jest skuteczny w obnizaniu poziomu
fosforandw we krwi u pacjentow z hiperfosfatemia.

W dwdch badaniach gtdéwnych z udziatem 110 osdb dorostych z choroba nerek, ktérych poddawano
dializie, lek Sevelamer carbonate Winthrop obnizyt poziom fosforanéw do ok. 1,5-1,6 mmol/I (co miesci
sie w normalnym zakresie lub jest blisko niego) oraz byt tak samo skuteczny jak inny zatwierdzony lek
Renagel.

W trzecim badaniu gtdwnym u 49 osdéb dorostych, ktérych nie poddawano dializie, lek Sevelamer
carbonate Winthrop obnizyt poziom fosforanéw z 2,0 mmol/l do 1,6 mmol/I.

Ponadto w innym badaniu gtéwnym wykazano réwniez, ze lek Sevelamer carbonate Winthrop jest
skuteczny w obnizaniu poziomow fosforandw u 100 dzieci: u dzieci, ktére przyjmowaty lek Sevelamer
carbonate Winthrop, doszto do wiekszego obnizenia poziomu fosforu (0,87 mg/dl) niz w przypadku
dzieci przyjmujacych placebo (leczenie pozorowane), u ktérych doszto do wzrostu poziomu fosforu o
0,04 mg/dl.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sevelamer carbonate Winthrop

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sevelamer carbonate Winthrop
(mogace wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, bol w
nadbrzuszu (goérnej czesci jamy brzusznej) i zaparcia. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem leku Sevelamer carbonate Winthrop znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Sevelamer carbonate Winthrop nie wolno stosowac¢ u 0s6b z obnizonym poziomem fosforanéw we
krwi lub z niedroznoscig jelit (zablokowaniem jelit). Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sevelamer carbonate Winthrop

W badaniach wykazano, ze lek Sevelamer carbonate Winthrop jest skuteczny w zmniejszaniu poziomu
fosforandéw we krwi u pacjentdw z hiperfosfatemia, a dziatania niepozgdane z nim zwigzane sg uwazane
za mozliwe do kontrolowania. Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Sevelamer carbonate Winthrop przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sevelamer carbonate Winthrop

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sevelamer carbonate Winthrop w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Sevelamer carbonate Winthrop sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sevelamer carbonate Winthrop sa starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Sevelamer carbonate Winthrop

Lek Sevelamer carbonate Winthrop otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE
od dnia 15 stycznia 2015 r. Podstawg przyznania pozwolenia jest pozwolenie przyznane w 2009 r. dla
leku Renvela (w ramach ,$wiadomej zgody”).

Dalsze informacje na temat leku Sevelamer carbonate Winthrop znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sevelamer-carbonate-winthrop.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2019.
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