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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sewelameru weglan Housthon, 800 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 800 mg sewelameru weglanu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 286,25 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Owalna, biata do biatawej tabletka powlekana (20 mm x 7 mm), bez linii podziatu.
Tabletka z wyttoczonym napisem 'SVL' po jednej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon jest wskazany w celu przeciwdziatania
hiperfosfatemii u dorostych pacjentow poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej.

Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon jest rwniez wskazany w celu przeciwdziatania
hiperfosfatemii u dorostych pacjentow z przewlekta chorobg nerek nie poddawanych dializie, ze
stezeniem fosforanow w surowicy > 1,78 mmol/I.

Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon nalezy stosowaé w ramach wielostronnego podejscia
terapeutycznego — leczenie moze uwzglednia¢ uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy Ds lub
jednego z jej analogbw w celu opanowania rozwoju wtornej nadczynnos$ci przytarczyc pochodzenia
nerkowego (osteodystrofii nerkowej).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka poczgtkowa

Zalecana dawka poczatkowa weglanu sewelameru wynosi 2,4 g lub 4,8 g na dobe, w zaleznosci od
potrzeb klinicznych i stezenia fosforandw w surowicy. Produkt leczniczy Sewelameru weglan
Housthon nalezy stosowac trzy razy na dobe podczas positku.
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wraz z 3 positkami na dobeg

Stezenie fosforandw w surowicy pacjentow Laczna dobowa dawka weglanu sewelameru stosowana

1,78 — 2,42 mmol/I (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 9*

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 48 g*

*Plus dalsze dostosowanie dawki zgodnie z instrukcja

W przypadku pacjentow leczonych wczesniej preparatami wiazacymi fosforany (chlorowodorek
sewelameru lub preparat wapniowy) produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon nalezy podawac
w réwnowaznych dawkach (gram za gram) i prowadzi¢ monitorowanie stezenia fosforanow w
surowicy w celu zapewnienia optymalnych dawek dobowych.

Indywidualne dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca

Nalezy monitorowa¢ stgzenie fosforanow w surowicy i indywidualnie dostosowywac¢ dawke weglanu
sewelameru co 2-4 tygodnie az do uzyskania mozliwego do akceptowania stezenia fosforanow w
surowicy oraz kontynuowac dalsze regularne monitorowanie.

Pacjenci stosujacy produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon powinni przestrzegaé
wskazanych zalecen dietetycznych.

W praktyce klinicznej leczenie jest kontynuowane tak dtugo jak istnieje potrzeba obnizania stgzenia
fosforan6w w surowicy i przewiduje si¢, ze dawka dobowa bedzie wynosi¢ srednio okoto 6 g na dobg.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Sewelameru weglan
Housthon u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Sewelameru weglan Housthon u dzieci w wieku
ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Przed podaniem nie nalezy ich kruszy¢, zu¢ ani dzieli¢ na czgsci.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwosé¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1

. Hipofosfatemia

. Niedroznos¢ jelit

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Sewelameru weglan
Housthon u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Sewelameru weglan
Housthon u dorostych pacjentow z przewlekta choroba nerek nie poddawanych dializie, ze stezeniem
fosforanow w surowicy < 1,78 mmol/l. W zwiazku z tym, stosowanie produktu leczniczego
Sewelameru weglan Housthon w tej grupie pacjentow nie jest obecnie zalecane.
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Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Sewelameru weglan
Housthon u pacjentow z nastgpujacymi zaburzeniami:

o dysfagia;

o zaburzenia potykania;

o cigzkie zaburzenia motoryki zotadka i jelit w tym nieleczona lub ciezka gastropareza,

zatrzymanie tresci zotgdkowej i nieprawidtowa lub nieregularna perystaltyka jelit;

o czynna choroba zapalna jelit;

o powazna operacja przewodu pokarmowego.
W zwigzku z tym, podczas stosowania produktu leczniczego Sewelameru weglan Housthon u takich
pacjentow nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Zatkanie i niedroznos¢ catkowita/niedroznos$é czesciowa jelit

W bardzo rzadkich przypadkach podczas leczenia chlorowodorkiem sewelameru, ktory zawiera taki
sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru, u pacjentéw obserwowano zatkanie i
niedroznosé catkowita/niedrozno$¢ czesciowy jelit. Objawem poprzedzajacym moze by¢ zaparcie.
Pacjentdéw leczonych produktem leczniczym Sewelameru weglan Housthon, u ktérych wystapito
zaparcie, nalezy doktadnie kontrolowaé. W przypadku pacjentow, u ktorych wystapito silne zaparcie
lub inne ciezkie objawy zotgdkowo-jelitowe, nalezy powtdrnie przeanalizowaé celowos¢ dalszego
leczenia produktem leczniczym Sewelameru weglan Housthon.

Witaminy rozpuszczalne w ttuszczach

U pacjentéw z CKD (przewlekta choroba nerek) moga wystapi¢ obnizone Stezenia rozpuszczalnych w
ttuszczach witamin A, D, E i K w surowicy, zaleznie od ich podazy w diecie oraz od nasilenia
choroby. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wigzania przez produkt leczniczy Sewelameru weglan
Housthon witamin rozpuszczalnych w ttuszczach zawartych w spozywanych pokarmach. U pacjentéw
nie przyjmujacych witaminowych suplementow diety i leczonych sewelamerem nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie witamin A, D, E i K w surowicy. W razie koniecznosci zaleca sie stosowanie
witaminowych suplementdw diety. Zaleca sie, aby pacjenci z CKD nie poddawani dializie
otrzymywali suplementy witaminy D (okoto 400 I.U. naturalnej witaminy D na dobe), ktére moga
stanowi¢ czesé preparatu wielowitaminowego stosowanego niezaleznie oprécz produktu leczniczego
Sewelameru weglan Housthon. U pacjentdw poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢ dodatkowe
monitorowanie stezenia witamin rozpuszczalnych w ttuszczach i kwasu foliowego, poniewaz stezenia
witaminy A, D, E i K nie byty badane u takich pacjentéw podczas badania klinicznego.

Niedobor folianow
Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ dostepnych danych nie mozna wykluczy¢ niedoboru folianéw
podczas diugotrwatego leczenia produktem leczniczym Sewelameru weglan Housthon.

Hipokalcemia/hiperkalcemia

U pacjentéw z CKD moze wystgpi¢ hipokalcemia lub hiperkalcemia. Produkt leczniczy Sewelameru
weglan Housthon nie zawiera wapnia. W zwigzku z tym nalezy w regularnych odstepach czasu
monitorowac stezenie wapnia w surowicy i w razie potrzeby podawac preparaty wapnia.

Kwasica metaboliczna

U pacjentdw z przewlekta choroba nerek istnieje predyspozycja do wystapienia kwasicy
metabolicznej. W zwigzku z tym w ramach dobrej praktyki klinicznej zaleca si¢ monitorowanie
stezenia wodoroweglanow.

Zapalenie otrzewnej

U pacjentéw poddawanych dializom wystepuje okreslone ryzyko zakazen zwigzanych z technikg
dializowania. Zapalenie otrzewnej jest znanym powiktaniem u pacjentow poddawanych dializie
otrzewnowej, a podczas badania klinicznego oceniajacego chlorowodorek sewelameru obserwowano
wiekszg liczbe przypadkow zapalenia otrzewnej w grupie otrzymujacej sewelamer niz w grupie
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kontrolnej. Nalezy scisle monitorowaé pacjentow leczonych, u ktérych przeprowadza sie dialize
otrzewnowa w celu zapewnienia stosowania prawidtowej, aseptycznej techniki jej przeprowadzania
wraz z szybkim rozpoznaniem i leczeniem objawdw przedmiotowych i podmiotowych zwigzanych z
zapaleniem otrzewnej.

Trudnosci w potykaniu i zadtawienia

Rzadko zgtaszano trudnosci w potykaniu tabletek produktu leczniczego Sewelameru weglan
Housthon. Wiele z tych przypadkdéw dotyczyto pacjentow z chorobami wspétistniejacymi, w tym z
zaburzeniami potykania lub zaburzeniami czynnosci przetyku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania produktu leczniczego Sewelameru weglan Housthon u pacjentéw z trudnosciami w
potykaniu. U pacjentdw z trudnosciami w potykaniu w wywiadzie nalezy rozwazy¢ stosowanie
proszku Sewelameru weglan Housthon do sporzadzania zawiesiny doustnej.

Leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Sewelameru weglan
Housthon pacjentom stosujacym leki przeciwarytmiczne i przeciwpadaczkowe (patrz punkt 4.5).

Niedoczynnos¢ tarczycy
Zaleca si¢ $cislejsze monitorowanie pacjentow z niedoczynnoscig tarczycy, ktérzy otrzymuja
jednoczesnie sewelamer i lewotyroksyne. (patrz punkt 4.5).

Dtugotrwate leczenie

Podczas badania klinicznego trwajacego rok nie obserwowano kumulacji sewelameru. Jednak nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwego wchianiania i kumulacji sewelameru podczas dtugotrwatego
leczenia (> jeden rok) (patrz punkt 5.2).

Nadczynnos¢ przytarczyc

Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon nie jest wskazany w leczeniu nadczynnosci
przytarczyc. U pacjentéw z wtdrna nadczynnoscia przytarczyc produkt leczniczy Sewelameru weglan
Housthon nalezy stosowac¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze
uwzglednia¢ uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D3 lub jednego z jej analogow w celu
zmniejszenia stezenia natywnego hormonu przytarczyc (iPTH).

Nietolerancja laktozy

Sewelameru weglan Housthon zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub
zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono badan interakcji lekow u pacjentéw poddawanych dializie.

W badaniu interakcji pojedynczej dawki z udziatem zdrowych ochotnikéw chlorowodorek
sewelameru, ktéry zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak produkt leczniczy Sewelameru
weglan Housthon, zmniejszat biodostgpnos¢ cyprofloksacyny o okoto 50%, gdy byta ona podawana
razem z chlorowodorkiem sewelameru. Produktu leczniczego Sewelameru weglan Housthon nie
nalezy stosowac jednoczesnie z cyprofloksacyna.

U pacjentdw po przeszczepie, ktorym jednoczesnie podawano chlorowodorek sewelameru,
obserwowano zmniejszone stezenie cyklosporyny, mykofenolanu mofetylu i takrolimusu bez
jakichkolwiek konsekwencji klinicznych (tj. bez odrzucania przeszczepu). Nie mozna wykluczy¢
ryzyka interakcji i w zwiazku z tym nalezy rozwazy¢ monitorowanie stezen cyklosporyny,
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mykofenolanu mofetylu i tarkolimusu we krwi podczas réwnoczesnego stosowania i po odstawieniu
tych lekdw.

Obserwowano bardzo rzadkie przypadki niedoczynnosci tarczycy u pacjentéw, ktérym podawano
jednoczesnie chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak
weglan sewelameru, i lewotyroksyne. W zwiazku z tym zaleca si¢ $ciste monitorowanie stezen TSH u
pacjentow otrzymujacych weglan sewelameru i lewotyroksyne.

Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne w leczeniu arytmii i leki przeciwpadaczkowe w leczeniu
napaddéw padaczkowych byli wytaczeni z udziatu w badaniach klinicznych. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego Sewelameru weglan Housthon
pacjentom stosujacym te leki.

W badaniach interakcji z udziatem zdrowych ochotnikdéw chlorowodorek sewelameru, ktory zawiera
taki sam czynny fragment czasteczki jak produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon, nie
wywierat zadnego dziatania na biodostepnosé¢ digoksyny, warfaryny, enalaprylu i metoprololu.

Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon nie jest wchtaniany przez organizm i moze wptywaé
na biodostepnos¢ innych lekdw. Wszystkie leki, u ktérych zmniejszenie biodostepnosci mogtoby mie¢
znaczacy wptyw kliniczny na bezpieczenstwo lub skutecznosé ich stosowania, nalezy podawac co
najmniej na jedna godzine przed lub trzy godziny po podaniu produktu leczniczego Sewelameru
weglan Housthon lub lekarz powinien rozwazy¢ monitorowanie stezenia tych lekow we krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych na temat stosowania sewelameru u kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty pewien toksyczny wptyw na reprodukcje w przypadku stosowania duzych
dawek sewelameru u szczuréw (patrz punkt 5.3). Ponadto wykazano, ze sewelamer zmniejsza
wchianianie niektorych witamin, w tym kwasu foliowego (patrz punkty 4.4 i 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon powinien
by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko w razie wyraznej potrzeby i po starannym rozwazeniu stosunku
korzysci i ryzyka dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sewelamer przenika do mleka kobiecego. Brak wchtanialnosci sewelameru
wskazuje, ze przenikanie sewelameru do mleka kobiet jest mato prawdopodobne. Nalezy podjaé
decyzje o kontynuacji/przerwaniu karmienia piersiag lub kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem
leczniczym Sewelameru weglan Housthon, biorac pod uwage korzysé dla dziecka wynikajaca z
karmienia piersig oraz korzy$¢ dla matki wynikajaca z leczenia produktem leczniczym Sewelameru
weglan Housthon.

Ptodnos¢

Nie ma danych na temat wptywu sewelameru na ptodnos¢ ludzi. Badania przeprowadzone na
zwierzetach wykazaty, ze sewelamer nie powodowat zaburzenia ptodnosci samcow i samic szczura w
przypadku ekspozycji na odpowiednik podwaojnej maksymalnej dawki 13 g/dobe stosowanej u ludzi
podczas badan klinicznych, wyliczony w oparciu o poréwnanie wzglednej powierzchni ciata.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazd6éw i obslugiwania maszyn
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Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania sewelameru (zaréwno w postaci weglanu jak i chlorowodorku) badano w
wielu prébach klinicznych obejmujacych tacznie 969 pacjentow poddawanych hemodializie, ktérych
leczenie trwato od 4 do 50 tygodni (724 pacjentdéw leczonych chlorowodorkiem sewelameru i 245
leczonych weglanem sewelameru), 97 pacjentéw leczonych dializa otrzewnowa, ktérych leczenie
trwato 12 tygodni (wszyscy leczeni chlorowodorkiem sewelameru), i 128 pacjentéw z CKD nie
poddawanych dializie, ktorych leczenie trwato od 8 do 12 tygodni (79 pacjentéw leczonych
chlorowodorkiem sewelameru i 49 leczonych weglanem sewelameru).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Wszystkie najczesciej wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u > 5% pacjentow) z
mozliwym lub prawdopodobnym zwigzkiem z sewelamerem nalezaty do zaburzen zotadka i jelit w
klasyfikacji uktadow i narzadow. Wiekszos¢ takich dziatan niepozadanych miata charakter tagodny
lub umiarkowany. Dane z takich badan, dotyczace mozliwego lub prawdopodobnego zwigzku z
sewelamerem, podano wedtug czestosci wystepowania w ponizszej tabeli. Czestos¢ dziatan
niepozadanych okreslono jako: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1
000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana czestos¢
wystepowania (hie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych).

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czesto: nudnosci, wymioty, bl w nadbrzuszu, zaparcie
Czesto: biegunka, niestrawnos¢, wzdgcia z oddawaniem gazéw, bol

Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu: Podczas leczenia sewelamerem, w okresie po rejestracji
leku, u pacjentow zgtaszano $wiad, wysypke, zatkanie i niedrozno$¢ catkowita/niedroznosé czesciows
i perforacje jelit.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Chlorowodorek sewelameru, ktéry zawiera taki
sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru, podawany zdrowym ochotnikom w dawkach
do 14 gramow na dobe przez osiem dni nie powodowat zadnych dziatan niepozadanych. U pacjentow
z CKD maksymalna badana $rednia dawka dobowa wynosita 14,4 grama weglanu sewelameru w
pojedynczej dawce dobowej.
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5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu hiperfosfatemii. Kod ATC: VO3A E02.

Produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon zawiera sewelamer, niewchtanialny usieciowany
polimer wiazacy fosforany, niezawierajacy metalu i wapnia. Sewelamer zawiera liczne grupy
aminowe oddzielone jednym atomem wegla od rdzenia polimeru, ktére w zotadku ulegajg protonacji.
Takie protonowane grupy aminowe wigza w jelicie ujemnie natadowane jony, takie jak pochodzace z
diety fosforany. Poprzez wigzanie fosforanow w przewodzie pokarmowym i zmniejszanie wchtaniania
sewelamer zmniejsza stezenie fosforandw w surowicy. Podczas podawania leku wiazacego fosforany
zawsze konieczne jest regularne monitorowanie stezenia fosforanéw w surowicy.

Podczas dwoch randomizowanych, krzyzowych badan klinicznych wykazano, ze weglan sewelameru
w postaci tabletek i proszku podawany trzy razy na dobe stanowi rGwnowaznik terapeutyczny
chlorowodorku sewelameru i w zwiagzku z tym jest skuteczny w kontrolowaniu stezenia fosforandw w
surowicy u poddawanych hemodializie pacjentéw z CKD.

Pierwsze badanie wykazato, ze tabletki weglanu sewelameru podawane trzy razy na dobe stanowia
rownowaznik tabletek chlorowodorku sewelameru podawanych trzy razy na dobe u 79 pacjentow
poddawanych hemodializie, leczonych przez dwa randomizowane okresy leczenia po 8 tygodni
(srednie wazone stezenia fosforanow w surowicy usrednione w czasie wynosity 1,5 + 0,3 mmol/I dla
weglanu sewelameru i chlorowodorku sewelameru). Drugie badanie wykazato, ze weglan sewelameru
w postaci proszku podawany trzy razy na dobe stanowi réwnowaznik tabletek chlorowodorku
sewelameru podawanych trzy razy na dobe u 31 pacjentow poddawanych hemodializie, z
hiperfosfatemia (okreslong jako stezenie fosforu w surowicy > 1,78 mmol/l), leczonych przez dwa
randomizowane okresy leczenia po 4 tygodnie (srednie wazone stezenia fosforandw w surowicy
usrednione w czasie wynosity 1,6 + 0,5 mmol/l w przypadku weglanu sewelameru i 1,7 + 0,4 mmol/I
w przypadku chlorowodorku sewelameru).

W badaniach klinicznych pacjentéw poddawanych hemodializie sewelamer stosowany w monoterapii
nie wywierat spdjnego i klinicznie znamiennego dziatania na stezenie natywnego hormonu
przytarczyc (iPTH). Jednak w trwajacym 12 tygodni badaniu z udziatem pacjentow leczonych dializg
otrzewnowa, zblizone zmniejszenie iPTH obserwowano u pacjentéw otrzymujacych octan wapnia. U
pacjentdéw z wtdrna nadczynnoscia przytarczyc produkt leczniczy Sewelameru weglan Housthon
nalezy stosowaé¢ w ramach wielostronnego podejscia terapeutycznego — leczenie moze uwzgledniaé
uzupetnianie wapnia, 1,25-dihydroksy-witaminy D3 lub jednego z jej analogéw w celu zmniejszenia
stezenia natywnego hormonu przytarczyc (iPTH).

W badaniach in vitro i w badaniach in vivo w doswiadczalnych modelach zwierzecych wykazano, ze
sewelamer wigze kwasy zotciowe. Wigzanie kwasow zoiciowych poprzez zywice jonowymienne jest
dobrze znang metoda obnizania stezenia cholesterolu we krwi. W badaniach klinicznych sewelameru
zarowno srednie stezenie catkowitego cholesterolu, jak i cholesterolu LDL zostato obnizone o 15—
39%. Zmniejszenie stezenia cholesterolu obserwowano po 2 tygodniach leczenia i utrzymywato sie
ono podczas dtugotrwatego leczenia. Stezenia triglicerydow, cholesterolu HDL i albumin nie ulegty
zmianie po leczeniu sewelamerem.

Poniewaz sewelamer wigze kwasy zo6iciowe, moze rowniez zaktoca¢ wchianianie witamin
rozpuszczalnych w ttuszczach, takich jak witamina A, D, E i K.
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Sewelamer nie zawiera wapnia i zmniejsza czestos¢ epizoddw hiperkalcemii w poréwnaniu do
pacjentow leczonych produktami leczniczymi wigzacymi fosforany opartymi na zwigzkach wapnia,
stosowanymi w monoterapii. Utrzymywanie si¢ dziatania sewelameru na fosforany i wapn wykazano
przez okres catego badania z rocznym okresem kontroli. Takie dane pochodza z badan, w kt6rych
stosowano chlorowodorek sewelameru.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie prowadzono badan farmakokinetyki weglanu sewelameru. Chlorowodorek sewelameru, ktory
zawiera taki sam czynny fragment czasteczki jak weglan sewelameru, nie jest wchtaniany z przewodu
pokarmowego, co potwierdzono w badaniu wchtaniania z udziatem zdrowych ochotnikdw.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne sewelameru nie ujawnity zadnego specjalnego zagrozenia na podstawie
konwencjonalnych badan bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznosci przy wielokrothym
podawaniu i genotoksycznosci.

Badania dziatania rakotwdrczego chlorowodorku sewelameru podawanego doustnie prowadzono na
myszach (dawki do 9 g/kg/dobe) i szczurach (0,3, 1 lub 3 g/kg/dobe). Zaobserwowano zwigkszenie
czestosci wystepowania brodawczaka przejsciowego pecherza moczowego u samcow szczurdw w
grupie otrzymujacej duza dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki 14,4 g stosowanej u
ludzi w badaniu klinicznym). Nie obserwowano zwiekszenia czestosci guzéw u myszy (odpowiednik
potrdjnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych).

W badaniu cytogenetycznym przeprowadzonym in vitro na komorkach ssakéw z aktywacija
metaboliczng, chlorowodorek sewelameru powodowat statystycznie znamienny wzrost liczby
aberracji budowy chromosomoéw. Chlorowodorek sewelameru nie wykazywat dziatania mutagennego
w tescie Amesa.

U szczurdw i pséw sewelamer zmniejszat wchtanianie rozpuszczalnych w ttuszczach witamin D, E i
K (czynniki krzepniecia) i kwasu foliowego.

Obserwowano ubytki w kostnieniu szkieletowym w kilku miejscach u ptoddw samic szczurow
otrzymujacych sewelamer w dawkach érednich i duzych (odpowiednik dawki stosowanej u ludzi
mniejszej niz maksymalna dawka 14,4 g stosowana w badaniach klinicznych). Dziatanie moze by¢
wtorne do niedoboru witaminy D.

U ciezarnych samic krdlika otrzymujacych doustnie dawki chlorowodorku sewelameru przez zgtebnik
podczas fazy organogenezy, wystepowato zwiekszenie wczesnej resorpcji w grupie otrzymujacej duzg
dawke (odpowiednik podwdjnej maksymalnej dawki stosowanej u ludzi podczas badan klinicznych).

Chlorowodorek sewelameru nie powodowat zaburzenia ptodnosci samcéw i samic szczura w badaniu
obejmujacym podanie leku w pokarmie, w ktorym samice otrzymywaty lek na 14 dni przed kopulacja
i przez catg ciaze, a samce na 28 dni przed kopulacjg. Najwieksza dawka w tym badaniu wynosita 4,5
o/kg/dobe (odpowiednik dwukrotnej maksymalnej dawki 13 g/dobe stosowanej u ludzi podczas badan
klinicznych, wyliczony w oparciu o poréwnanie wzglednej powierzchni ciata).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Cynku stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E464)
Monoglicerydy diacetylowane

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z HDPE z wieczkiem z PP, zawierajaca 180, 200 lub 210 tabletek w tekturowym pudelku.

Butelki HDPE zawieraja $rodek pochtaniajacy wilgo€.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Housthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

T: +31 (0)24 372 77 00
F: +31 (0)24 372 78 36
info@housthon.nl
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8.

9.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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