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

Sewelameru weglan

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Housthon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sewelameru weglan Housthon
Jak przyjmowac¢ lek Sewelameru weglan Housthon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sewelameru weglan Housthon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

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

Substancja czynna leku Sewelameru weglan Housthon jest weglan sewelameru. Lek wiaze fosforany
z pokarmu w przewodzie pokarmowym i w ten sposob zmniejsza stezenie fosforanéw w surowicy.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nerki nie moga utrzymywac prawidtowego stezenia
fosforandéw w surowicy. Prowadzi to do zwiekszenia ilosci fosforanow (taki stan jest okreslany
mianem hiperfosfatemii). Zwiekszone stezenia fosforanéw w surowicy moga prowadzi¢ do
powstawania w organizmie ztogow okreslanych, jako zwapnienia. Takie ztogi moga usztywniaé
naczynia krwionosne i utrudnia¢ krazenie krwi w organizmie pacjenta. Zwiekszone stezenie
fosforandéw moze réwniez prowadzi¢ do swigdu skéry, zaczerwienienia oczu, bolu i ztaman kosci.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sewelameru weglan Housthon

Kiedy nie przyjmowaé leku Sewelameru weglan Housthon:

o jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz to sprawdzi);

o jesli u pacjenta wystepuje zatkanie/niedroznosé jelit;

o jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych
skladnikoéw tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

W kazdym z nizej wymienionych przypadkdw, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Sewelameru
weglan Housthon nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza:

o zaburzenia polykania;

zaburzenia motoryki (ruchu) zoladka i jelit;

czeste wymioty;

czynne zapalenie jelit;

powazna operacja chirurgiczna zotadka lub jelit.
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Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18
lat). W zwiazku z tym lek Sewelameru weglan Housthon jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci
1 mtodziezy.

Leczenie dodatkowe:

W zwigzku z choroba nerek lub leczeniem za pomocs dializ, u pacjenta:

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

o moze pojawic si¢ niskie stezenie witaminy D we krwi. W zwiazku z tym lekarz prowadzacy
moze badac¢ 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$¢ réwniez do obnizenia stezen witamin A, E, K i kwasu foliowego. W zwiazku z tym,
lekarz moze bada¢ stezenia tych witamin i w razie potrzeby przepisa¢ pacjentowi uzupetniajacy
preparat witaminowy.

Specjalne informacje dla pacjentéw leczonych dializg otrzewnowq:

U pacjenta moze rozwina¢ si¢ zapalenie otrzewnej (zakazenie ptynu w jamie brzusznej) zwiazane z
zabiegami dializy otrzewnowej. Mozna zmniejszy¢ takie ryzyko $cisle przestrzegajac zasad jatowosci
podczas zmiany workow. Nalezy niezwlocznie poinformowaé lekarza w przypadku wystapienia
nowych oznak lub objawow zaburzen dotyczacych okolicy brzucha, obrzeku, bolu, wrazliwosci
lub napiecia brzucha, zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotéw. Pacjent bedzie
objety $cislejsza obserwacja w celu wykrycia niskiego stezenia witaminy A, D, E i K oraz kwasu
foliowego.

Lek Sewelameru weglan Housthon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie leku Sewelameru weglan Housthon i cyprofloksacyny
(antybiotyk).

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

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

Niedobdr hormonu tarczycy moze niezbyt czesto wystepowaé u niektorych pacjentéw stosujacych lek
Sewelameru weglan Housthon i lewotyroksyne (stosowang w leczeniu niskiego stezenia hormonu
tarczycy). W zwigzku z tym lekarz moze doktadniej bada¢ stezenie hormonu pobudzajacego czynnosé
tarczycy we krwi pacjenta.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowa¢ mozliwosé wystapienia interakcji pomigdzy lekiem
Sewelameru weglan Housthon i innymi lekami.

Sewelameru weglan Housthon z jedzeniem i piciem
Tabletki Sewelameru weglan Housthon nalezy przyjmowac wraz z positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub ufarmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Sewelameru weglan Housthon wywiera wptyw na nienarodzone dzieci.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka chce karmi¢ dziecko piersia. Nie wiadomo, czy lek
Sewelameru weglan Housthon moze przenika¢ do mleka kobiet i wptywaé na karmione dziecko.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jesli takie objawy wystapity u pacjenta, nie wolno
prowadzi¢ pojazddw, uzywac narzedzi ani obstugiwaé maszyn.

Sewelameru weglan Housthon zawiera laktoze

Sewelameru weglan Housthon zawiera laktoze (cukier mleczny). Jesli stwierdzono wcze$niej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Sewelameru weglan Housthon.

3. Jak przyjmowaé lek Sewelameru weglan Housthon

Lek Sewelameru weglan Housthon halezy przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz
dostosuje dawke leku do stezenia fosforanéw w surowicy pacjenta.

Zalecana dawka poczatkowa leku Sewelameru weglan Housthon tabletki u pacjentow dorostych i w
podesztym wieku (>65 lat) wynosi jedna lub dwie tabletki 800 mg wraz z positkami, 3 razy na
dobe.

Tabletki nalezy polykaé w calosci. Nie wolno przetamywac, zu¢ ani dzieli¢ tabletek.

W niektorych przypadkach lek Sewelameru weglan Housthon nalezy przyjmowaé wraz z innym
lekiem. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi, aby przyja¢ taki lek na 1 godzine przed lub 3 godziny po
przyjeciu leku Sewelameru weglan Housthon. Lekarz moze rozwazy¢ regularne badanie stezenia
takiego leku we krwi.

Lekarz bedzie okresowo sprawdza¢ stezenie fosforanow we krwi pacjenta i moze w razie
koniecznosci dostosowaé dawke leku Sewelameru weglan Housthon, aby uzyskaé wiasciwe stezenie
fosforanow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Sewelameru weglan Housthon

Brak jest danych dotyczacych przedawkowania leku u pacjentéw.

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

Pominiegcie przyjecia leku Sewelameru weglan Housthon
Jesli pacjent pominat przyjecie jednej dawki leku, kolejng dawke leku nalezy przyja¢ o zwykiej porze
wraz z positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

U pacjentdw leczonych lekiem Sewelameru weglan Housthon obserwowano nastepujace dziatania
niepozadane: Bardzo czesto (moze wystapi¢ czesciej niz u 1 pacjenta na 10): wymioty e zaparcie  bol
w nadbrzuszu ¢ nudnosci

Czesto (moze wystagpic¢ u 1 pacjenta na 10): biegunka ¢ bdl brzucha ¢ niestrawnos¢ ¢ wzdecia z
oddawaniem gazéw
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Podczas stosowania klinicznego zgtaszano przypadki swedzenia, wysypki, spowolnienia motoryki
(ruchu) jelit/zatkania oraz perforaciji jelit.

Poniewaz zaparcie moze by¢ wczesnym objawem zatkania/niedroznosci jelit, nalezy poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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

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

5. Jak przechowywac lek Sewelameru weglan Housthon
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i opakowaniu po
'EXP'. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sewelameru weglan Housthon

- Substancjg czynng leku jest sewelameru weglanu. Kazda 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 Housthon i co zawiera opakowanie

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

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 180, 200 lub 210 tabletek.

Butelki HDPE zawieraja $rodek pochtaniajacy wilgo¢. Nie nalezy go usuwac z butelki.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
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Podmiot odpowiedzialny:

Housthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Wytworeca:

Synthon Hispania SL

Castell6 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:

Dania Sevelamercarbonat Housthon
Wegry Szevelamer-karbonat Housthon 800 mg
Polska Sewelameru weglan Housthon

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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