Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sevemed, 800 mg, tabletki powlekane
Sewelameru weglan

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

J W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o 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 Sevemed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sevemed
Jak stosowac lek Sevemed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sevemed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Sevemed i w jakim celu si¢ go stosuje

Sevemed zawiera weglan sewelameru, jako sktadnik czynny. Zwiazek ten wiaze fosforany pochodzace
z pozywienia i znajdujace si¢ w przewodzie pokarmowym, przez co obniza st¢zenie fosforu we krwi.

Lek Sevemed jest stosowany w celu kontroli hiperfosfatemii (duze stgzenie fosforanow we krwi) u:
. dorostych pacjentéw poddawanych dializie (technika oczyszczania krwi). Lek moze by¢
stosowany u pacjentow poddawanych hemodializie (za pomocg urzadzenia do filtrowania
krwi) lub dializie otrzewnowej (gdzie ptyn jest pompowany do jamy brzusznej a btona
wewnetrzna ciala filtruje krew);
. pacjentow z przewlekta (dtugotrwala) choroba nerek, ktorzy nie sa poddawani
dializiei u ktorych stezenie fosforu w surowicy (krwi) jest rowne lub wigcksze niz
1,78 mmol/l.
Lek Sevemed nalezy stosowac z innymi lekami, takimi jak suplementy wapnia i witaminy D, w
celu zapobiezenia rozwojowi choroby kosci.
Podwyzszone st¢zenie fosforu w surowicy krwi moze prowadzi¢ do odktadania si¢ twardych zlogow
W organizmie, noszacych nazw¢ zwapnien. Ztogi takie mogg powodowac usztywnienie naczyn
krwionos$nych i utrudnia¢ pompowanie krwi w organizmie. Podwyzszone st¢zenie fosforu w surowicy
krwi moze takze prowadzi¢ do swedzenia skory, zaczerwienienia oczu, bolu kosci i ztaman.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sevemed

Kiedy nie stosowac leku Sevemed:

o jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz przeprowadzi
odpowiednie badanie),
. jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit,
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o jesli pacjent ma uczulenie na substancjg¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy przed zastosowaniem leku Sevemed poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje
ktorykolwiek z ponizszych objawow:

J problemy z przetykaniem,

problemy z motoryka zotadka i jelit,

czeste nudnoscei,

aktywny stan zapalny jelita,

niedawny powazny zabieg chirurgiczny dotyczacy zotadka lub jelita.

Dzieci i mtodziez
Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci (w wieku ponizej 18 lat). Z tego wzgledu
stosowanie Sevemed u dzieci nie jest zalecane.

Czy potrzebne sq leki uzupetniajgce?
W zwigzku z wystepujaca u pacjenta chorobg nerek lub prowadzonym leczeniem dializami moze
wystapic:

o niskie lub wysokie stgzenie wapnia we krwi. Poniewaz Sevemed nie zawiera wapnia, lekarz
moze przepisa¢ dodatkowe tabletki zawierajgce wapn.
. niskie stezenie witamin D we krwi. Z tego wzgledu lekarz moze kontrolowac st¢zenie witaminy

D we krwi pacjenta i w razie koniecznosci przepisa¢ dodatkowo witamine D. U pacjentow nie
stosujacych suplementow multiwitaminowych moze doj$¢ do obnizenia st¢zenia witamin A, E,
K i kwasu foliowego we krwi, wiec lekarz moze kontrolowac ich stezenia oraz w razie potrzeby
przepisa¢ dodatkowe witaminy.

Uwaga dotyczgca pacjentow poddawanych dializom otrzewnowym:

Dializy otrzewnowe wigza si¢ z ryzykiem rozwoju zapalenia otrzewnej (infekcji plynu w jamie
brzusznej). Ryzyko to mozna zminimalizowac starannie przestrzegajac zasad jalowosci podczas
wymiany workow. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza o wystapieniu nowych oznak lub
objawéw zwiazanych z brzuchem, opuchniecia brzucha, bélu brzucha, tkliwosci brzucha lub
utwardzenia brzucha, zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotéow. Pacjent powinien
oczekiwac bardziej doktadnej kontroli pod katem wystgpowania probleméw zwigzanych z niskim
stezeniem witamin A, D, E, K i kwasu foliowego.

Lek Sevemed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

o Leku Sevemed nie nalezy stosowaé rdéwnoczesnie z ciprofloksacyna (antybiotykiem).

J Jesli pacjent stosuje leki na arytmie lub padaczke, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Sevemed.

o Lek Sevemed moze ostabia¢ dziatanie takich lekow, jak cyklosporyna, mykofenolan mofetylu i
takrolimus (leki stuzagce do hamowania uktadu odpornosciowego). W przypadku stosowania
takich lekow lekarz zapewni odpowiednia porade.

. Niedobdr hormondw tarczycy moze by¢ niezbyt czgsto obserwowany u 0sob stosujacych
lewotyroksyng (lek stuzacy do leczenia niskiego stgzenia hormonéw tarczycy) oraz lek
Sevemed. Z tego wzgledu, lekarz moze Scislej kontrolowac stezenie parathormonu we krwi
pacjenta.
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o Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lansoprazol w leczeniu zgagi, choroby
refluksowej przetyku (ang. gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby
wrzodowej zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie takze regularnie sprawdzat wystepowanie jakichkolwiek interakcji pomigdzy lekiem
Sevemed a innymi lekami.

W niektorych przypadkach, gdy lek Sevemed powinien by¢ przyjmowany w tym samym czasie co
inny lek lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjegciu
leku Sevemed lub moze rozwazy¢ monitorowanie st¢zenia tego leku we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo,
czy lek Sevemed ma jakikolwiek wplyw na nienarodzone dziecko.

Jesli kobieta chce karmi¢ dziecko piersig, powinna o tym poinformowac¢ lekarza. Nie wiadomo, czy
lek Sevemed moze przenika¢ do ludzkiego mleka i wptywac na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Sevemed wptywal na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwaniamaszyn.

Lek Sevemed zawiera laktoze

Lek Sevemed zawiera laktozg (cukier mleczny). Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektoérych
cukréw, powinien on skontaktowacé si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Sevemed

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Podstawa ustalenia dawki leku jest
wystepujace u pacjenta stezenie fosforu w surowicy krwi.

Zalecana dawka poczatkowa leku Sevemed dla 0osob dorostych i 0séb starszych (> 65 lat) wynosi
jedna do dwoch tabletek po 800 mg z kazdym positkiem, 3 razy na dobe.

Tabletki nalezy polyka¢ w catosci. Nie wolno ich rozgniata¢, zu¢ ani przetamywac.
Poczatkowo, lekarz bedzie sprawdzal st¢zenie fosforu we krwi pacjenta co 2-4 tygodnie i w razie
potrzeby dostosowywat dawke leku Sevemed tak, aby osiggnigte zostato odpowiednie stezenie
fosforanu.

Pacjenci przyjmujacy lek Sevemed powinni przestrzegac zaleconej diety.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sevemed
W razie mozliwego przedawkowania nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Sevemed
W przypadku pomini¢cia jednej dawki, nalezy zazy¢ kolejng dawke o zwyktej porze, z positkiem. Nie
nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Poniewaz zaparcie moze by¢ wczesnym objawem zablokowania jelit, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub farmaceute.

Zgloszono wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych u pacjentéw stosujacych lek Sevemed:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob):
Wymioty, zaparcia, b6l w gornej czesci brzucha, nudnosci

Czgsto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
Biegunka, bol brzucha, niestrawno$¢, wzdecia

Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 os6b): reakcje nadwrazliwosci.
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

przypadki $wiadu, wysypki, spowolnienia ruchéw robaczkowych jelit/zablokowania jelit oraz
perforacji Sciany jelita.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sevemed
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce oraz pudetku po:
”Termin waznosci”.

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sevemed

e Substancja czynng leku jest sewelameru weglan. Sevemed tabletka powlekana zawiera 800 mg
sewelameru weglanu.
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e Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna i cynku stearynian.
Otoczka tabletki zawiera hypromelozg (E464) i monoglicerydy dwuacetylowane.

Jak wyglada lek Sevemed i co zawiera opakowanie

Lek Sevemed, tabletka powlekana ma posta¢ owalnych, biatych do biatawych tabletek z
nadrukowanym napisem "SVL" po jednej stronie. Tabletki sg pakowane w butelki z HDPE z
wieczkiem z PP w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 180 tabletek w butelce.

Butelki z HDPE zawierajg $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie nalezy usuwac $rodka pochtaniajacego
wilgo¢ z butelki.

Podmiot odpowiedzialny

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Tel.: +49 2371 937-0

Fax: +49 2371 937-106

E-mail: info@medice.de

www.medice.de

Wytworcy

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Synthon Hispania SL

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

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

Austria Sevelamercarbonat Medice 800 mg Filmtabletten
Dania Sevemed

Niemcy Sevemed 800 mg Filmtabletten

Holandia Sevemed 800 mg, filmomhulde tabletten
Luksemburg Sevemed 800 mg Filmtabletten

Polska Sevemed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2018
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