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Sevelamer carbonate Winthrop* (carbonat de sevelamer)
Prezentare generala a Sevelamer carbonate Winthrop si motivele autorizarii
medicamentului Tn UE

Ce este Sevelamer carbonate Winthrop si pentru ce se utilizeaza?

Sevelamer carbonate Winthrop este un medicament utilizat pentru controlul hiperfosfatemiei
(concentratii mari de fosfat in sange) la:

e pacienti adulti care efectueaza dializa (o tehnica de purificare a sangelui);
e adulti, adolescenti si copii cu varsta de cel putin 6 ani cu boala renala cronica (de lunga durata).

Sevelamer carbonate Winthrop trebuie utilizat Tn asociere cu alte tratamente, cum ar fi suplimente de
calciu si vitamina D, pentru a preveni aparitia bolii osoase.

Medicamentul contine substanta activa carbonat de sevelamer.
Cum se utilizeaza Sevelamer carbonate Winthrop?

Sevelamer carbonate Winthrop este disponibil sub forma de comprimate (800 mg) si sub forma de
pulbere (800 mg si 2,4 g) si se administreaza de trei ori pe zi in timpul meselor.

Doza care trebuie administratd depinde de concentratia de fosfat in sénge a pacientului si, in cazul
copiilor si adolescentilor, de indltimea si greutatea lor. Sevelamer carbonate Winthrop nu se ia pe
stomacul gol, iar pacientii trebuie sa respecte regimul alimentar care le-a fost prescris.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Sevelamer carbonate Winthrop, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Sevelamer carbonate Winthrop?

Substanta activa din Sevelamer carbonate Winthrop, carbonatul de sevelamer, este un chelator de
fosfat. Cand se ia in timpul meselor, ea se leaga in intestin de fosfatul din alimente, impiedicand astfel
absorbtia acestuia in organism si contribuind la reducerea concentratiei de fosfat din sénge.

1 Cunoscut anterior sub denumirea de Sevelamer carbonate Zentiva.
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Ce beneficii a prezentat Sevelamer carbonate Winthrop pe parcursul
studiilor?

Studiile au dovedit ca Sevelamer carbonate Winthrop este eficace in reducerea concentratiei de fosfat
din sénge la pacientii cu hiperfosfatemie.

In doud studii principale, la care au participat 110 adulti cu boal3 renald care efectuau dializ,
Sevelamer carbonate Winthrop a redus concentratia de fosfat pana la aproximativ 1,5-1,6 mmol/I
(valori in limitele normale sau apropiate de acestea) si a fost la fel de eficace ca alt medicament
aprobat, Renagel.

Tntr-un al treilea studiu principal, la care au participat 49 de adulti care nu efectuau dializd, Sevelamer
carbonate Winthrop a redus concentratia de fosfat de la 2,0 mmol/I pana la 1,6 mmol/I.

in sfarsit, un studiu principal a ardtat, de asemenea, c& Sevelamer carbonate Winthrop este eficace in
reducerea concentratiei de fosfat la 100 de copii si adolescenti: la cei care au luat Sevelamer carbonate
Wwinthrop s-a observat o reducere mai importanta a concentratiei de fosfor (0,87 mg/dl), fata de cei
care au luat placebo (un preparat inactiv), la care s-a observat o crestere cu 0,04 mg/dl a
concentratiei de fosfor.

Care sunt riscurile asociate cu Sevelamer carbonate Winthrop?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sevelamer carbonate Winthrop (care pot afecta mai mult
de 1 persoana din 10) sunt greatd, varsaturi, dureri abdominale (de burtd) si constipatie. Pentru lista
completa a reactiilor adverse asociate cu Sevelamer carbonate Winthrop, cititi prospectul.

Sevelamer carbonate Winthrop este contraindicat la pacientii cu concentratii mici de fosfat in sange sau
cu obstructie intestinala (blocaj intestinal). Pentru lista completad de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Sevelamer carbonate Winthrop?

Studiile arata ca Sevelamer carbonate Winthrop este eficace in reducerea concentratiei de fosfat din
sange la pacientii cu hiperfosfatemie, iar reactiile adverse sunt considerate gestionabile. Prin urmare,
Agentia Europeand pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Sevelamer carbonate Winthrop sunt
mai mari decét riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare Tn UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Sevelamer carbonate
Winthrop?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sevelamer carbonate Winthrop, care trebuie respectate
de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Sevelamer carbonate Winthrop sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Sevelamer carbonate Winthrop sunt evaluate
cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Sevelamer carbonate Winthrop

Sevelamer carbonate Winthrop a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE,
la 15 ianuarie 2015. Aceasta autorizatie are la baza autorizatia acordata pentru Renvela in 2009
(,consimtamant in cunostintd de cauza”).

Informatii suplimentare cu privire la Sevelamer carbonate Winthrop sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sevelamer-carbonate-winthrop.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2019.
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