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Vad ar Sevelamer carbonate Winthrop och vad anvands det for?

Sevelamer carbonate Winthrop ar ett lakemedel som anvands for att kontrollera hyperfosfatemi (hdga
fostatnivaer i blodet) hos foljande grupper:

e Vuxna patienter som genomgar dialys (en teknik for att avlagsna odnskade substanser ur blodet).
e Vuxna och barn fran sex ars alder med kronisk (langvarig) njursjukdom.

Sevelamer carbonate Winthrop ska ges i kombination med andra behandlingar, t.ex. kalciumtillskott
och vitamin D, for att férhindra utvecklingen av skelettsjukdom.

Det innehdller den aktiva substansen sevelamerkarbonat.

Hur anvands Sevelamer carbonate Winthrop?

Sevelamer carbonate Winthrop finns som tabletter (800 mg) och som pulver (800 mg och 2,4 g) som
ska tas 3 ganger om dagen tillsammans med maltid.

Dosen beror pa patientens niva av fosfater i blodet och for barn pa deras langd och vikt. Sevelamer
carbonate Winthrop far inte tas pa fastande mage och patienterna ska félja sin ordinerade diet.

Lakemedlet ar receptbelagt. For att fa mer information om hur du anvander Sevelamer carbonate
Winthrop, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Sevelamer carbonate Winthrop?

Den aktiva substansen i Sevelamer carbonate Winthrop, sevelamerkarbonat, &r en fosfatbindare. Nar
den tas tillsammans med maltid binder den i tarmen till fosfater frdn maten och hindrar pa sa satt
fosfaterna fran att tas upp i kroppen, vilket bidrar till att sanka fosfatnivaerna i blodet.

! Kallades tidigare Sevelamer carbonate Zentiva.
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Vilka fordelar med Sevelamer carbonate Winthrop har visats i studierna?

Sevelamer carbonate Winthrop har i studier visats vara effektivt nar det galler att sanka fosfatnivderna
i blodet hos patienter med hyperfosfatemi.

I tva huvudstudier p& 110 vuxna med njursjukdom som fick dialys sankte Sevelamer carbonate
Winthrop fosfatnivaerna till omkring 1,5-1,6 mmol/I (vilket &r inom eller ndra normalintervallet) och
var lika effektivt som Renagel, ett annat godkant lakemedel.

I en tredje huvudstudie pa& 49 vuxna som inte fick dialys sénkte Sevelamer carbonate Winthrop
fosfatnivaerna fran 2,0 mmol/I till 1,6 mmol/I.

Slutligen visade en huvudstudie ocksa att Sevelamer carbonate Winthrop var effektivt nar det galler att
séanka fosfatnivaderna hos 100 barn: barn som tog Sevelamer carbonate Winthrop hade en storre
minskning av fosfor (0,87 mg/dl) &n de som tog placebo (overksam behandling), dar fosfor 6kade med
0,04 mg/dl.

Vilka ar riskerna med Sevelamer carbonate Winthrop?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Sevelamer carbonate Winthrop (kan upptrada hos fler &n
1 av 10 personer) ar illamaende, krakningar, smarta i 6vre delen av buken och férstoppning. En
fullstdndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Sevelamer carbonate Winthrop finns i
bipacksedeln.

Sevelamer carbonate Winthrop far inte ges till personer med laga blodfosfatnivaer eller
tarmobstruktion (blockerad magpassage). En fullstandig forteckning oéver restriktioner finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Sevelamer carbonate Winthrop?

Studier visar att Sevelamer carbonate Winthrop ar effektivt nar det galler att sanka fosfatnivaerna i
blodet hos patienter med hyperfosfatemi, och dess biverkningar anses vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten fann darfor att férdelarna med Sevelamer carbonate Winthrop ar stérre an
riskerna och att Sevelamer carbonate Winthrop kan godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Sevelamer
carbonate Winthrop?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Sevelamer carbonate Winthrop har tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Sevelamer carbonate Winthrop
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Sevelamer carbonate Winthrop utvéarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Sevelamer carbonate Winthrop

Den 15 januari 2015 beviljades Sevelamer carbonate Winthrop ett godkannande for férsaljning som
galler i hela EU. Godkannandet baserades pa det godkannande som beviljades 2009 for Renvela
(informerat samtycke).

Mer information om Sevelamer carbonate Winthrop finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sevelamer-carbonate-winthrop.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2019.
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