Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sevemed, 2,4 g proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Sevelameri carbonas

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

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o 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.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Sevemed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

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

Sevemed zawiera jako substancje czynna weglan sewelameru . Wigze on fosforany pochodzace z
pozywienia i znajdujace si¢ w przewodzie pokarmowym, przez co obniza st¢zenie fosforu we krwi.

Sevemed stosuje si¢ w celu hamowania hiperfosfatemii (wysokie stezenie fosforanéw we krwi):

o u dorostych pacjentow poddawanych dializie (metoda oczyszczania krwi). Lek moze by¢
stosowany u pacjentow poddawanych hemodializie (za pomoca urzadzenia do filtrowania
krwi) lub dializie otrzewnowej (podczas ktérej do jamy brzusznej wprowadzany jest ptyn
awewnetrzna btona organizmu filtruje krew);

o u pacjentow z przewlekla (dlugotrwata) choroba nerek, ktorzy nie sa poddawani
dializiei u ktorych stezenie fosforu w surowicy (krwi) jest rowne lub wicksze niz
1,78 mmol/l.

Sevemed nalezy stosowaé z innymi lekami, takimi jak preparaty uzupetniajace wapn i witamina

D, w celu zapobiegania rozwojowi choroby kosci.

Podwyzszone stezenie fosforu w surowicy krwi moze prowadzi¢ do odktadania si¢ twardych ztogow

w organizmie, zwanych zwapnieniami. Ztogi takie moga powodowac¢ stwardnienie naczyn

krwiono$nych i utrudnia¢ pompowanie krwi w organizmie. Podwyzszone stezenie 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 stosowa¢ leku Sevemed:

o jesli u pacjenta wystepuje niskie stezenie fosforanow we krwi (lekarz przeprowadzi
odpowiednie badanie),

o jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢ jelit,

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostalych skltadnikéw

tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed przyjeciem leku Sevemed nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli ktorykolwiek z ponizszych
punktow dotyczy pacjenta:

. trudnosci z przelykaniem,

zaburzenia motoryki (ruchu) zoladka i jelit,

czeste nudnosci,

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.

Dodatkowe leczenie
W zwigzku z wystgpujaca u pacjenta chorobg nerek lub prowadzonym leczeniem dializami moze
wystapié:

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

D we krwi pacjenta i w razie koniecznos$ci przepisa¢ dodatkowo witaming D. U pacjentdéw nie
przyjmujacych preparatoéw multiwitaminowych moze dojs¢ do obnizenia stezenia witamin A, E,
K i kwasu foliowego we krwi, wigc lekarz moze kontrolowac ich stezenia oraz w razie potrzeby
przepisa¢ dodatkowe witaminy.

Uwaga dotyczqca pacjentow poddawanych dializom otrzewnowym

Dializy otrzewnowe wigza si¢ z ryzykiem rozwoju zapalenia otrzewnej (infekcji ptynu w jamie
brzusznej). Ryzyko to mozna zminimalizowa¢ starannie przestrzegajac zasad jatowosci podczas
wymiany workow. Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza o wystapieniu nowych oznak lub
objawow zwigzanych z brzuchem, opuchnigcia brzucha, bolu brzucha, tkliwosci brzucha lub
utwardzenia brzucha, zaparcia, goraczki, dreszczy, nudnosci lub wymiotow.

Pacjent moze spodziewac¢ si¢ bardziej doktadnej kontroli w celu wykrycia zaburzen zwigzanych z
niskim stezeniem witamin A, D, E, K i kwasu foliowego.

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.

. Leku Sevemed nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z cyprofloksacyna (antybiotykiem).

. Jesli pacjent przyjmuje leki na arytmie lub padaczke, nalezy poradzi¢ si¢ z lekarza przed
zastosowaniem leku Sevemed.

o Sevemed moze ostabia¢ dziatanie takich lekow, jak cyklosporyna, mykofenolan mofetylu i

takrolimus (leki stuzace do hamowania ukladu odpornosciowego). W przypadku stosowania
tych lekow lekarz udzieli odpowiednich zalecen.

. U 0s6b przyjmujacych lewotyroksyne (stosowang w leczeniu obnizonej aktywnosci
hormonow tarczycy) oraz Sevemed moze niezbyt czgsto wystgpowac niedobor hormonow
tarczycy. Z tego wzgledu, lekarz moze $cislej kontrolowa¢ aktywno$¢ hormonu pobudzajacego
tarczyce we krwi pacjenta.

o Jesli pacjent przyjmuje omeprazol, pantoprazol lub lanzoprazol w leczeniu zgagi, choroby
refluksowej przetyku (ang. gastroesophageal reflux disease — GERD) lub choroby
wrzodowej zotadka, powinien poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie takze regularnie sprawdzal, czy nie wystepuja jakichkolwiek interakcje pomigdzy
lekiem Sevemed a innymi lekami.
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W niektorych przypadkach, gdy Sevemed nalezy przyja¢ w tym samym okresie co inny lek, lekarz
moze zaleci¢ przyjmowanie tego leku 1 godzing przed lub 3 godziny po przyjeciu leku Sevemed
lub moze rozwazy¢ badanie stezenia tego leku we krwi.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo,

czy Sevemed ma jaki$ wptyw na nienarodzone dziecko.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Sevemed wptywal na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé Sevemed

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Podstawg ustalenia dawki leku jest
stezenie fosforu w surowicy krwi pacjenta.

2,4 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej nalezy rozprowadzi¢ w 60 ml wody. Zawiesing
nalezy wypi¢ w ciagu 30 minut od jej przygotowania. Jest bardzo wazne, aby wypi¢ calg zawiesine.
Moze by¢ konieczne przeptukanie szklanki woda, ktorg potem nalezy wypic, tak aby mie¢ pewnos¢,
ze caly proszek zostal potkniety.

Zalecana dawka poczatkowa leku Sevemed wynosi 2,4 do 4,8 g na dobe, podzielone na trzy dawki
pojedyncze podawane z positkami.

Poczatkowo lekarz bedzie sprawdzat stezenie fosforu we krwi pacjenta co 2-4 tygodnie i w razie
potrzeby dostosuje dawke leku Sevemed tak, aby osiggnicte zostato odpowiednie stgzenie fosforu.

Pacjenci przyjmujacy Sevemed powinni przestrzega¢ zaleconej diety.

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

Pominiecie zastosowania leku Sevemed

W przypadku pominigcia 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.

Poniewaz wczesnym objawem zablokowania jelit moze by¢ zaparcie, nalezy poinformowac o
nim lekarza lub farmaceute.

Zgloszono wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych u pacjentow stosujacych Sevemed:

Bardzo czesto (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 os6b):
Wymioty, zaparcia, bol w gornej czes$ci brzucha, nudnosci
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Czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
Biegunka, bol brzucha, niestrawno$¢, wzdecia

Bardzo rzadko (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
reakcje nadwrazliwosci.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
zgltaszano przypadki $wigdu, wysypki, spowolnienia ruchéw robaczkowych jelit/zablokowania jelit
oraz perforacji $ciany 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 Biobodjczych 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¢é Sevemed
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na saszetce oraz tekturowym
pudetku po: "EXP”.
Zawiesing nalezy zuzy¢ w ciggu 30 minut od przygotowania.

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sevemed

e Substancja czynna leku jest sewelameru weglan. Kazda saszetka zawiera 2,4 g sewelameru
weglanu.

e Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (E 460), karmeloza sodowa, sukraloza (E 955),
aromat cytrynowy, aromat pomaranczowy i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada Sevemed i co zawiera opakowanie

Sevemed, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej jest proszkiem prawie bialym do zéltego,
pakowanym w foliowe saszetki. Foliowe saszetki sa pakowane w tekturowe pudetko.
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Wielko$¢ opakowan:
60 saszetek w tekturowym pudetku
90 saszetek wtekturowym pudetku

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Wytworcy

Medice Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Niemcy

Synthon Hispania SL

C/Castell6 no 1, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona

Hiszpania

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dnia Sevemed

Austria Sevelamercarbonat Medice 2,4 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Niemcy Sevemed 2,4 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Polska Sevemed

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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