Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Sevelamerkarbonat Pliva 800 mg filmom obloZene tablete
sevelamerkarbonat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sevelamerkarbonat Pliva i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sevelamerkarbonat Pliva
Kako uzimati Sevelamerkarbonat Pliva

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Sevelamerkarbonat Pliva

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

IS A A

1. Sto je Sevelamerkarbonat Pliva i za §to se koristi

Sevelamerkarbonat Pliva sadrzi djelatnu tvar sevelamerkarbonat. On veze fosfate iz hrane u
probavnom sustavu i na taj nacin snizava razine serumskog fosfora u krvi.

Ovaj lijek se Kkoristi za kontrolu hiperfosfatemije (visoka razina fosfata u krvi) u:

o odraslih bolesnika na dijalizi (tehnika procisé¢avanja krvi). MozZe se koristiti u bolesnika koji su
podvrgnuti hemodijalizi (uz pomo¢ uredaja za filtraciju krvi) ili peritonealnoj dijalizi (kada se
tekuc¢ina pumpa u trbusnu Supljinu, a unutarnja tjelesna membrana filtrira krv);

o bolesnika s kroni¢nom (dugotrajnom) bubreznom bolesti koji nisu na dijalizi i imaju razinu
fosfora u serumu (krvi) jednaku ili visu od 1,78 mmol/l.

Ovaj lijek se treba koristiti zajedno s ostalim metodama lije¢enja poput nadomjestaka kalcija i
primjene vitamina D, kako bi se sprijecio razvoj bolesti kostiju.

Povecane razine fosfora u serumu mogu dovesti do stvaranja ¢vrstih nakupina u tijelu, takozvanih
kalcifikacija. Te nakupine mogu dovesti do otvrdnuca krvnih zila i time otezati cirkulaciju krvi u
tijelu. Povisena razina fosfora u serumu moze takoder dovesti i do svrbeZa koze, crvenila oéiju, bolova
u kostima i lomova kostiju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sevelamerkarbonat Pliva

Nemojte uzimati Sevelamerkarbonat Pliva

o ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
. ako imate niske razine fosfata u krvi (lijecnik ¢e to provjeriti).

o ako patite od blokade crijeva.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Sevelamerkarbonat Pliva ako se bilo §to od
navedenoga odnosi na Vas:

. ako imate poteskocée povezane s gutanjem.
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ako imate problem s motilitetom (pokretljivoséu) zeluca i crijeva.
ako Cesto povracate.

ako imate aktivnu upalu crijeva.

ako ste imali veliku operaciju Zeluca ili crijeva.

Obratite se svom lije¢niku tijekom uzimanja lijeka Sevelamerkarbonat Pliva:

. ako razvijete jaku bol u trbuhu, poremecaje u Zelucu ili crijevima ili krv u stolici
(gastrointestinalno krvarenje). Ovi simptomi se mogu javiti zbog ozbiljne upalne bolesti crijeva
uzrokovane nakupinama kristala sevelamera u crijevima. Obratite se lije¢niku koji ¢e odluciti
hocete li nastaviti s lijeCenjem ili ne.

Dodatna lijecenja

Zbog bolesti bubrega ili zbog lijecenja dijalizom mozete:

° razviti nisku ili visoku razinu kalcija u krvi. Budu¢i da ovaj lijek ne sadrzi kalcij, Vas lije¢nik ¢e
mozda propisati dodatno uzimanje tableta kalcija.

. imati nisku razinu vitamina D u krvi. Vas lije¢nik stoga moze nadzirati razinu vitamina D u krvi
I po potrebi propisati dodatno uzimanje vitamina D. Ako ne uzimate multivitaminske dodatke
prehrani, mogu se sniziti razine vitamina A, E, K i folne kiseline u krvi te ¢e ih stoga lije¢nik
nadzirati i po potrebi Vam propisati vitaminske dodatke.

. imati poremecene razine bikarbonata u krvi i pove¢anu kiselost krvi i drugih tjelesnih tkiva. Vas
lijecnik bi trebao pratiti razine bikarbonata u krvi.

Posebna napomena za bolesnike na peritonejskoj dijalizi

Kod Vas se moze razviti peritonitis (infekcija tekucine u trbuhu) povezan s peritonejskom dijalizom.
Taj se rizik moZe smanjiti ako se prilikom postupka zamjene vreéica paZzljivo pridrzavate sterilne
tehnike. Morate odmah obavijestite svog lije¢nika ako primijetite nove znakove ili simptome kao $to
su nelagoda u trbuhu, oticanje trbuha, bol u trbuhu, osjetljivost trbuha ili tvrdoca trbuha, zatvor,
vrucica, zimica, mucnina ili povracanje.

Djeca
Sigurnost primjene i djelotvornost u djece (mlade od 6 godina) nije ispitivana. Stoga se ne
preporucuje primjena ovog lijeka u djece mlade od 6 godina.

Drugi lijekovi i Sevelamerkarbonat Pliva
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate/primjenjujete ili ste nedavno uzeli/primijenili ili
biste mogli uzeti/primijeniti bilo koje druge lijekove.

o Sevelamerkarbonat Pliva ne smije se uzimati istodobno s ciprofloksacinom (antibiotik).

o Ako uzimate lijekove za lijeenje tegoba sa sréanim ritmom ili epilepsije, morate se
posavjetovati sa svojim lije¢nikom kad uzimate Sevelamerkarbonat Pliva.

. Ucinci lijekova kao $to su ciklosporin, mofetilmikofenolat i takrolimus (lijekovi koji se
primjenjuju za potiskivanje imunoloskog sustava) mogu biti smanjeni uz Sevelamerkarbonat
Pliva. Lije¢nik ¢e Vam dati savjet ako uzimate te lijekove.

. Nedostatak hormona Stitnjace moze manje ¢esto biti opazen u osoba koje uzimaju levotiroksin
(koristi se za lijecenje niskih razina hormona Stitnjace) i Sevelamerkarbonat Pliva. Stoga ¢e
lije¢nik mozda pazljivije nadzirati razinu hormona koji stimulira stitnjac¢u u Krvi.

. Lijekovi za lijecenje zgaravice i vracanje kiseline iz Zeluca i jednjaka, kao $to su omeprazol,
pantoprazol ili lanzoprazol, poznati kao inhibitori protonske pumpe, mogu smanjiti
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djelotvornost lijeka Sevelamerkarbonat Pliva. Vas lije¢nik ¢e mozda pratiti razine fosfata u
Vasoj krvi.

Vas lije¢nik ¢e redovito provjeravati moguce interakcije izmedu lijeka Sevelamerkarbonat Pliva i
drugih lijekova.

U nekim slucajevima, kada lijek Sevelamerkarbonat Pliva morate uzimati istodobno s drugim lijekom,
lijeénik Vam moze preporuciti da taj lijek uzmete 1 sat prije ili 3 sata nakon uzimanja lijeka
Sevelamerkarbonat Pliva. Lije¢nik takoder moze razmotriti pracenje razina tog lijeka u krvi.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Moguc¢i rizik uzimanja lijeka Sevelamerkarbonat Pliva tijekom trudnoée nije poznat. Obratite se svom
lije¢niku koji ¢e odluditi hocete 1i nastaviti lijeCenje lijekom Sevelamerkarbonat Pliva.

Nije poznato izlucuje li se Sevelamerkarbonat Pliva u maj¢ino mlijeko i utjece li na dijete. Obratite se
svom lije¢niku koji ¢e odluciti mozete li dojiti svoje dijete ili ne te da li je potrebno prekinuti lijecenje
lijekom Sevelamerkarbonat Pliva.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije vjerojatno da ¢e Sevelamerkarbonat Pliva utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

Sevelamerkarbonat Pliva sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite odredene Secere, obratite se svom lijeéniku prije nego
pocnete uzimati ovaj lijek.

3. Kako uzimati Sevelamerkarbonat Pliva

Lijek Sevelamerkarbonat Pliva morate uzimati onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik.

On ¢e odrediti Vasu dozu na temelju razine fosfora u serumu.

Preporucena pocetna doza za Sevelamerkarbonat Pliva tablete za odrasle i starije osobe je jedna do
dvije tablete od 800 mg uz svaki obrok, 3 puta na dan. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom
ako niste sigurni.

Uzmite lijek Sevelamerkarbonat Pliva nakon ili sa obrokom.

Tablete se moraju progutati cijele. Nemojte ih drobiti, zvakati ili lomiti na komadice.

Na pocetku lijeGenja Vas lije¢nik ¢e provjeravati razinu fosfora u krvi svaka 2-4 tjedna te ¢e, ako to
bude potrebno, prilagoditi doziranje lijeka Sevelamerkarbonat Pliva kako bi se postigla odgovarajuca
razina fosfora.

Pridrzavajte se dijete koju Vam je propisao Vas lijecnik.

Ako uzmete vise lijeka Sevelamerkarbonat Pliva nego §to ste trebali
U slu¢aju moguceg predoziranja odmah se morate javiti svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Sevelamerkarbonat Pliva
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Ako ste propustili jednu dozu lijeka, tu dozu je potrebno preskociti, a sljede¢u dozu treba uzeti u
uobicajeno vrijeme uz obrok. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Sevelamerkarbonat Pliva

Uzimanje lijeka Sevelamerkarbonat Pliva je vazno za odrzavanje odgovarajuce razine fosfata u krvi.
Prestanak uzimanja lijeka Sevelamerkarbonat Pliva dovest ¢e do ozbiljnih posljedica kao §to su
otvrdnuce krvnih zila. Ako razmisljate o prestanku uzimanja lijeka Sevelamerkarbonat Pliva, obratite
se najprije svom lijecniku ili ljekarniku.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Zatvor je vrlo ¢esta nuspojava (moze se javiti u vise od 1 na 10 osoba). MoZe biti rani simptom
blokade crijeva. U slucaju zatvora obavijestite o tome svog lije¢nika ili ljekarnika.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne. Ako razvijete jednu od sljede¢ih nuspojava odmah potrazite hitnu

medicinsku pomo¢:

o  alergijske reakcije (znakovi ukljucuju osip, koprivnjacu, oticanje, poteskoce s disanjem). Ovo je
vrlo rijetka nuspojava (moze se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba).

e blokada crijeva (znakovi ukljucuju jaku nadutost, bol u trbuhu, oticanje ili gréeve, teski zatvor) je
zabiljezena. Ucestalost je nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

e  puknuce stijenke crijeva (znakovi ukljucuju jaku bol u trbuhu, zimicu, vrué¢icu, muéninu,
povracéanje ili osjetljivost trbuha) je zabiljezeno. Ucestalost nije poznata.

e  ozbiljna upala debelog crijeva (simptomi ukljucuju: jaku bol u abdomenu, poremecaje u Zelucu ili
crijevima ili krv u stolici [gastrointestinalno krvarenje]) i nakupljanje kristala u crijevima su
zabiljezeni. Ucestalost nije poznata.

Ostale nuspojave prijavljene u bolesnika koji su uzimali lijek Sevelamerkarbonat Pliva:

Vrlo &esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
povracéanje, bol u gornjem dijelu trbuha, mu¢nina.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
proljev, bol u trbuhu, probavne tegobe, vjetrovi

Nepoznata uéestalost (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
slucajevi svrbeza, osipa, sporog motiliteta (pokretljivosti)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti procjeni sigurnosti ovoga lijeka.

5. Kako ¢uvati Sevelamerkarbonat Pliva
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na boéici i kutiji iza ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lijek ne zahtjeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sevelamerkarbonat Pliva sadrzi
e Djelatna tvar je sevelamerkarbonat. Svaka tableta sadrzi 800 mg sevelamerkarbonata
o Pomoc¢ne tvari su laktoza hidrat, bezvodni, koloidni silicijev dioksid, cinkov stearat. Ovojnica
tablete sadrzi hipromelozu (E464) i diacetilirane monogliceride.

Kako Sevelamerkarbonat Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja

Sevelamerkarbonat Pliva su ovalne, bijele do gotovo bijele filmom obloZene tablete s utisnutom
oznakom ,,SVL* na jednoj strani.

Tablete su pakirane u bocice od polietilena visoke gustoc¢e (HDPE) s polipropilenskim zatvaracem S
navojem.

HDPE bocice sadrze sredstvo za susenje. Sredstvo za susenje nemojte uklanjati iz bocice.
Svaka bocica sadrzi 180 tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Proizvodacéi

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Synthon Hispania SL

Castelld 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanjolska

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Njemacka

Ovaj je lijek odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljede¢im nazivima:

Hrvatska: Sevelamerkarbonat Pliva 800 mg filmom oblozene tablete
Portugal: Sevelamero Teva
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Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2021.
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