B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sewelameru weglan Synthon, 800 mg, tabletki powlekane
Ssewelameru weglan

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sewelameru weglan Synthon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sewelameru weglan Synthon
Jak przyjmowac¢ lek Sewelameru weglan Synthon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sewelameru weglan Synthon

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Sewelameru weglan Synthon i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Sewelameru weglan Synthon jest weglan sewelameru. Lek wigze fosforany z
pokarmu w przewodzie pokarmowym i w ten sposdb zmniejsza stezenie fosforanéw w surowicy.

Lek jest stosowany w celu kontroli hiperfosfatemii (wysokie stezenie fosforanow we krwi) u:

o dorostych pacjentow poddawanych dializie (technika oczyszczania krwi). Lek moze by¢
stosowany u pacjentow poddawanych hemodializie (za pomocg urzadzenia do filtrowania krwi)
lub dializie otrzewnowej (gdzie plyn jest pompowany do jamy brzusznej a blona wewnetrzna
ciata filtruje krew);

o pacjentow z przewlekla (dtugotrwata) choroba nerek, ktoérzy nie sa poddawani dializie i u
ktorych stezenie fosforu w surowicy (krwi) jest rowne lub wigksze niz 1,78 mmol/I.

Ten lek nalezy stosowa¢ z innymi lekami, takimi jak suplementy wapnia i witaminy D, w celu

zapobiegania rozwojowi choroby kosci.

Zwigkszone stezenia fosforanow w surowicy mogg prowadzi¢ do powstawania w organizmie ztogow

okreslanych, jako zwapnienia. Takie ztogi moga usztywnia¢ naczynia krwionosne i utrudnia¢ krazenie

krwi w organizmie pacjenta. Zwiekszone stezenie fosforanow moze rowniez prowadzi¢ do swiadu
skory, zaczerwienienia oczu, bolu i ztaman kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sewelameru weglan Synthon

Kiedy nie przyjmowaé leku Sewelameru weglan Synthon:

o jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostalych
skladnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie fosforanéw we krwi (lekarz to sprawdzi)

jesli u pacjenta wystepuje zatkanie/niedroznos¢ jelit

Ostrzezenia i §srodki ostroznosci

W kazdym z nizej wymienionych przypadkow, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sewelameru
weglan Synthon nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza:

o problemy z polykaniem. W takim przypadku lekarz przepisze lek Sewelameru weglan Synthon
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proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

zaburzenia motoryki (ruchu) zotadka i jelit

czeste wymioty

czynne zapalenie jelit

przebyta powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelit.
ci¢zka choroba zapalna jelit

W trakcie przyjmowania leku Sewelameru weglan Synthon nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

. jesli u pacjenta wystapi silny bol brzucha, zotadka lub zaburzenia jelitowe, lub krew w stolcu
(krwawienie zotadkowo-jelitowe). Takie objawy moga by¢ wynikiem odkladania si¢ krysztatow
sewelameru w jelitach. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktory zdecyduje czy
kontynuowac leczenie.

Leczenie dodatkowe:

W zwigzku z chorobg nerek lub leczeniem za pomoca dializ, u pacjenta:

o moze pojawic¢ si¢ niskie lub wysokie stezenie wapnia we krwi. Poniewaz lek ten nie zawiera
wapnia, lekarz prowadzacy moze przepisa¢ dodatkowe preparaty wapnia w postaci tabletek.

o moze pojawic sie¢ niskie stgzenie witaminy D we krwi. W zwiazku z tym lekarz prowadzacy
moze bada¢ stezenie witaminy D we krwi i w razie koniecznosci przepisa¢ dodatkowy preparat
z witaming D. Jesli pacjent nie stosuje uzupetniajacego preparatu wielowitaminowego, moze u
niego doj$¢ rowniez do obnizenia stezen witamin A, E, K i kwasu foliowego. W zwiazku z tym,
lekarz moze badac stezenia tych witamin i w razie potrzeby przepisa¢ pacjentowi uzupetniajacy
preparat witaminowy.
zaburzenie stezenia wodoroweglanow we krwi oraz zwigkszona kwasowo$¢ krwi i innych
tkanek ciata. Lekarz powinien monitorowac st¢zenie wodoroweglanow we krwi.

Specjalne informacje dla pacjentow leczonych dializg otrzewnowg

U pacjenta moze rozwina¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu w jamie brzusznej) zwiazane z
zabiegami dializy otrzewnowej. Mozna zmniejszy¢ takie ryzyko scisle przestrzegajac zasad jatowosci
podczas zmiany workow. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza w przypadku wystapienia
nowych oznak lub objawow zaburzen dotyczacych okolicy brzucha, obrzeku, bolu, wrazliwosci lub
napigcia brzucha, zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotow.

Dzieci i mlodziez
Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 6 lat). Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci ponizej 6 lat.

Lek Sewelameru weglan Synthon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

o Nie nalezy przyjmowac¢ jednoczesnie leku Sewelameru weglan Synthon i cyprofloksacyny
(antybiotyk).

o Jesli pacjent zazywa leki przeciwarytmiczne lub przeciwpadaczkowe, nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu leku Sewelameru weglan Synthon.

o Lek Sewelameru weglan Synthon moze zmniejsza¢ dziatanie takich lekoéw jak cyklosporyna,
mykofenolan mofetylu i takrolimus (leki stosowane w hamowaniu ukladu odpornosciowego).
Lekarz udzieli porady, jesli pacjent stosuje takie leki.

o Niedobdr hormonu tarczycy moze niezbyt czgsto wystepowac u niektorych pacjentow
stosujacych lek Sewelameru weglan Synthon i lewotyroksyne (stosowanag w leczeniu niskiego
stezenia hormonu tarczycy). W zwiazku z tym lekarz moze doktadniej badac¢ stezenie hormonu
pobudzajacego czynnos¢ tarczycy we krwi pacjenta.
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Leki stosowane w leczeniu zgagi i choroby refluksowej Zzotadka i przetyku, takie jak omeprazol,
pantoprazol lub lansoprazol, znane jako ,inhibitory pompy protonowej”, moga zmniejszac
skuteczno$¢ leku Sewelameru weglan Synthon. Lekarz moze regularnie bada¢ stezenie fosforanéw
we krwi pacjenta.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ mozliwos¢ wystapienia interakcji pomigdzy lekiem Sewelameru
weglan Synthon i innymi lekami.

W niektorych przypadkach, lek Sewelameru weglan Synthon nalezy przyja¢ w tym samym czasie co
inny lek. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjeciu
leku Sewelameru weglan Synthon. Lekarz moze rozwazy¢ regularne badanie st¢zenia tego leku we
krwi pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub ufarmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Ryzyko
stosowania leku Sewelameru weglan Synthon w trakcie cigzy jest nieznane. Nalezy porozmawiaé z
lekarzem, ktory zdecyduje czy mozna kontynuowac leczenie.

Nie wiadomo, czy lek Sewelameru weglan Synthon przenika do mleka ludzkiego i wptywa na dziecko
karmione piersig. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, ktory zdecyduje czy kobieta moze karmi¢ dziecko
piersig lub jesli to konieczne czy nalezy przerwac leczenie lekiem Sewelameru weglan Synthon.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Sewelameru weglan Synthon wptywat na zdolnosé¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Sewelameru weglan Synthon zawiera laktoze

Sewelameru weglan Synthon zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje¢ niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku Sewelameru weglan Synthon.

3. Jak przyjmowaé lek Sewelameru weglan Synthon

Lek Sewelameru weglan Synthon nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz dostosuje
dawke leku do stezenia fosforanow w surowicy pacjenta.

Zalecana dawka poczatkowa leku Sewelameru weglan Synthon tabletki u dorostych i oséb w
podesztym wieku to jednag lub dwie tabletki 800 mg wraz z positkami, 3 razy na dobe. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jesli pacjent nie jest pewien.

Lek Sewelameru weglan Synthon nalezy przyjmowac z jedzeniem lub po positku. Tabletki nalezy
polykaé w catosci. Nie wolno przetamywac, zu¢ ani dzieli¢ tabletek.

Poczatkowo, lekarz bedzie okresowo sprawdza¢ stezenie fosforanow we krwi pacjenta co 2-4 tygodnie
i w razie koniecznosci dostosowac¢ dawke leku Sewelameru weglan Synthon, aby uzyska¢ wiasciwe
stezenie fosforanow.

Nalezy przestrzega¢ diety zaleconej przez lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sewelameru weglan Synthon

W przypadku mozliwego przedawkowania leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Pominiecie przyjecia leku Sewelameru weglan Synthon
Jesli pacjent pominat przyjecie jednej dawki leku, kolejna dawke leku nalezy przyja¢ o zwyktej porze
wraz z positkiem. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Zaprzestanie przyjmowania leku Sewelameru weglan Synthon
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Stosowanie leku Sewelameru weglan Synthon jest istotne, aby utrzyma¢ wtasciwy poziom fosforanow
we Krwi pacjenta. Zaprzestanie przyjmowania leku Sewelameru weglan Synthon doprowadzi do
powaznych konsekwencji takich jak zwapnienia w naczyniach krwiono$nych. Jesli pacjent rozwaza
zaprzestanie leczenia lekiem Sewelameru weglan Synthon, nalezy najpierw skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

W razie dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaparcie jest bardzo czgsto wystepujacym dziataniem niepozadanym (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na
10 os6b). Moze by¢ wczesnym objawem zablokowania jelit. W przypadku wystapienia zapar¢, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceute.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z
nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast poszuka¢ pomocy lekarza.

— Reakcje alergiczne (objawy: wysypka, pokrzywka, opuchniecie, trudnosci w oddychaniu). Jest to
bardzo rzadko wystepujace dziatanie niepozadane (moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 oséb).

— Zglaszano przypadki zablokowania jelit (objawy: silne wzdecie, bdl brzucha, opuchnigcie lub
skurcze, silne zaparcie). Czgsto$¢ wystgpowania nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

— Zglaszano przypadki perforacji $ciany jelita (objawy: silny bdl brzucha, dreszcze, goraczke,
nudnosci, wymioty lub tkliwos¢ brzucha). Czestos¢ wystepowania nieznana.

— Zglaszano przypadki krwawienia z jelit, zapalenia jelita grubego oraz ztogdéw krysztatow w jelicie.
Czesto$¢ wystgpowania nieznana.

U pacjentow przyjmujacych lek Sewelameru weglan Synthon obserwowano nastepujace pozostate
dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ czgsciej niz u 1 pacjenta na 10):
Wymioty ¢ b6l w nadbrzuszu ¢ nudnosci

Czesto (moze wystapi¢ u 1 pacjenta na 10):
Biegunka  niestrawnos¢ » wzdgcia z oddawaniem gazow

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Zgtaszano przypadki swedzenia, wysypki, spowolnienia motoryki (ruchu) jelit

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sewelameru weglan Synthon

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie nalezy stosowac leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na butelce 1 opakowaniu po
'EXP'. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sewelameru weglan Synthon

- Substancjg czynng leku jest sewelameru weglanu. Kazda Sewelameru weglanu Synthon tabletka
powlekana zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

- Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, stearynianu
cynku. Otoczka tabletki zawiera hypromeloze (E464) i monoglicerydy diacetylowe.

Jak wyglada lek Sewelameru weglan Synthon i co zawiera opakowanie

Tableta powlekana Sewelameru weglanu Synthon jest owalna, biata do biatawej, z wytloczeniem
»SVL” na jednej stronie.

Wielkosci opakowan:

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 180, 200 lub 210 tabletek.

Opakowania zawierajace 1, 2 lub 3 butelki sa dostgpne.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Butelki HDPE zawieraja $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie nalezy go usuwac z butelki.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Synthon BV

Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wytworca:

Synthon Hispania SL

Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Pharmakapothiki ALFA-OMEGA S.A.
Lakko Kyrillo, PO Box 152
Aspropyrgos Attiki 193 00

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr Sevelamer Ledpharm
Dania Sevelamercarbonat Synthon
Estonia Sevelamer Auxilia
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Finlandia Sevelamer Avansor 800 mg

Grecja SEVELAMER/FARAN

Wegry Szevelamer-karbonat Synthon 800 mg

Litwa Sevelamer Synthon 800 mg, plévele dengtos tabletés
Lotwa Sevelamer carbonate Synthon 800 mg apvalkotas tabletes
Norwegia Sevelamercarbonat WH 800 mg film-coated tablets
Polska Sewelameru weglan Synthon

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.05.2020
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