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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

Carbonat de sevelamer Heaton 800 mg comprimate filmate
carbonat de sevelamer
Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.
- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Carbonat de sevelamer Heaton si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carbonat de sevelamer Heaton
3. Cum sa luati Carbonat de sevelamer Heaton

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Carbonat de sevelamer Heaton

6. Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

1. Ce este Carbonat de sevelamer Heaton si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Carbonat de sevelamer Heaton este carbonatul de sevelamer. Acesta leaga
fosfatul din alimente in tubul digestiv si astfel reduce valorile fosforului din sange.

Acest medicament este utilizat pentru a controla hiperfosfatemia (valori mari ale fosfatului in sdnge)
la:

*  pacienti adulti care efectueaza sedinte de dializa (o tehnica de curatare a sangelui). Poate fi
utilizat la pacienti care efectueaza sedinte de hemodializa (prin utilizarea unui dispozitiv de filtrare a
sangelui) sau de dializa peritoneala (in cadrul careia se pompeaza lichid in abdomen si 0 membrana
interna a corpului filtreaza sangele);

*  pacienti cu boala renala cronica (de lunga duratd), care nu efectueaza sedinte de dializa i au o
valoare a fosforului in plasma (sange) egala cu sau mai mare de 1,78 mmol/I.

Acest medicament trebuie utilizat impreuna cu alte tratamente, cum sunt suplimentele de calciu si
vitamina D, pentru a preveni boala osoasa.

Valorile crescute ale fosforului din sange pot duce la depuneri de materie dura in corpul
dumneavoastra, numite calcifieri. Aceste depuneri va pot rigidiza vasele de sange facand astfel dificila
pomparea sangelui in tot corpul. Alte urmari ale valorilor crescute ale fosforului din sange pot fi
mancarimi pe piele, ochi rosii, durere in oase si fracturi de os.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carbonat de sevelamer Heaton

Nu luati Carbonat de sevelamer Heaton daca:

. aveti valori mici de fosfat in sange (medicul dumneavoastra va verifica acest lucru pentru
dumneavoastra)

. aveti obstructie intestinala

. sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la punctul 6).




Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Carbonat de sevelamer Heaton daca oricare din
urmatoarele situatii este valabila si in cazul dumneavoastra:

* probleme la inghitire

* probleme de motilitate (miscare) a stomacului si intestinului

* Tmbolnaviri frecvente

« inflamatie activa a intestinului

* interventie chirurgicala majora avutd la stomac sau intestin

* aveti o0 boala inflamatorie grava la nivelul intestinului.

Discutati cu medicul dumneavoastra in timpul administrarii Carbonat de sevelamer Heaton:

. daca aveti durere abdominala severa, tulburari la nivelul stomacului sau intestinului, sau singe
in scaun (sdngerare gastro-intestinald). Aceste simptome pot fi provocate de depozitarea cristalelor de
sevelamer la nivelul intestinului. Adresati-vd medicului dumneavoastra, care va decide daca sa
continuati sau nu tratamentul.

Tratamente suplimentare:

Din cauza starii rinichilor dumneavoastra sau a tratamentului prin dializa:

* puteti dezvolta valori scazute sau crescute de calciu 1n sdnge. Deoarece carbonat de sevelamer nu
contine calciu, medicul dumneavoastra va poate prescrie suplimentar comprimate de calciu.

* puteti avea o cantitate mica de vitamina D in sange. Prin urmare, medicul dumneavoastra va poate
monitoriza valorile vitaminei D din sange si va poate prescrie vitamina D suplimentar, daca este necesar. De
asemenea, daca nu luati un supliment de multivitamine, valorile vitaminelor A, E, K si ale acidului folic din
sange pot scadea, de aceea medicul dumneavoastra poate sa monitorizeze aceste valori si va poate prescrie
vitamine suplimentare, daca este necesar.

* sd aveti valori anormale ale bicarbonatului in sdnge, precum si aciditate crescutd in sange si 1n alte
tesuturi ale organismului. Medicul dumneavoastra trebuie sa va supravegheze valoarea bicarbonatului
in sange.

Atentionare speciald pentru pacientii tratafi prin dializd peritoneald:

Este posibil sa faceti peritonita (infectia lichidului abdominal) 1n asociere cu procedurile de dializa
peritoneald. Acest risc poate fi redus prin respectarea strictd a tehnicilor sterile in timpul schimbarii pungilor.
Trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti orice semne sau simptome noi de disconfort
abdominal, umflare a abdomenului, durere abdominald, sensibilitate abdominala sau rigiditate abdominala,
constipatie, febra, frisoane, greata sau varsaturi.

Copii
Siguranta si eficacitatea la copii (cu varsta sub 6 ani) nu au fost studiate. Prin urmare, acest
medicament nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 6 ani.

Carbonat de sevelamer Heaton impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

e (Carbonat de sevelamer Heaton nu trebuie luat in acelasi timp cu ciprofloxacina (un antibiotic).

e Daca luati medicamente pentru probleme ale batailor inimii sau pentru epilepsie, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari atunci cand luati Carbonat de sevelamer
Heaton.

e Carbonat de sevelamer Heaton poate diminua efectele unor medicamente cum sunt ciclosporina,
micofenolat de mofetil si tacrolimus (medicamente utilizate pentru suprimarea sistemului imunitar).
Cereti sfatul medicului dumneavoastra daca luati aceste medicamente.

e  Un deficit de hormoni tiroidieni poate fi observat nu foarte frecvent la anumite persoane aflate in
tratament cu levotiroxina (utilizata in tratarea valorilor scazute ale hormonilor tiroidieni) si Carbonat



de sevelamer Heaton. Este posibil asadar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze mai
indeaproape valorile din sange ale hormonului de stimulare tiroidiana.

e Medicamentele pentru tratarea senzatiei de arsura in capul pieptului sau a refluxului de la
nivelul stomacului sau esofagului, cum sunt omeprazolul, pantoprazolul sau lansoprazolul,
cunoscute ca ,,inhibitori ai pompei de protoni”, pot scadea eficacitatea Carbonat de sevelamer
Heaton. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va supravegheze valoarea fosfatului din
sange.

Medicul dumneavoastra va verifica in mod regulat interactiunile dintre Carbonat de sevelamer Heaton si alte
medicamente.

In anumite cazuri in care Carbonat de sevelamer Heaton trebuie administrat in acelasi timp cu un alt
medicament, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va sfatuiasca sa luati acest medicament cu 1 ora
inainte de sau la 3 ore dupa ce ati luat Carbonat de sevelamer Heaton. Medicul dumneavoastra poate lua
in considerare, de asemenea, supravegherea valorilor medicamentului in sangele dumneavoastra.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Nu se cunoaste riscul potential al
administrarii Carbonat de sevelamer Heaton in timpul sarcinii la om. Discutati cu medicul dumneavoastra
care va decide daca puteti continua tratamentul cu Carbonat de sevelamer Heaton.

Nu se cunoagte daca Carbonat de sevelamer Heaton se elimina in laptele uman si daca va poate afecta
copilul. Discutati cu medicul dumneavoastra, care va decide daca va puteti alapta copilul sau nu si
dacad este necesar sa oprifi tratamentul cu Carbonat de sevelamer Heaton.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Carbonat de sevelamer Heaton sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Carbonat de sevelamer Heaton contine lactoza

Carbonat de sevelamer Heaton contine lactoza (zaharul din lapte). Daca vi sa spus de catre medicul
dumneavoastra ca aveti o intoleranta la unele zaharuri, luati legatura cu medicul dumneavoastra
inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Carbonat de sevelamer Heaton

Luati intotdeauna Carbonat de sevelamer Heaton exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Acesta va stabili doza pe baza valorii din sange a fosforului.

Doza initiala recomandata de Carbonat de sevelamer Heaton pentru adulti si varstnici (> 65 ani) este
de unu pana la doud comprimate de 800 mg la fiecare masd de 3 ori pe zi. Discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Luati Carbonat de sevelamer Heaton dupa masa sau Impreuna cu alimente.

Comprimatele trebuie inghitite intregi. Nu le zdrobiti, mestecati sau rupeti in bucati.

Initial, medicul dumneavoastra va verifica valorile fosforului din sange la interval de 2-4 saptamani si

poate modifica doza de Carbonat de sevelamer Heaton, daca este necesar, pentru a se ajunge la o
valoare adecvata de fosfat In sange.



Respectati regimul alimentar recomandat de medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult decat trebuie din Carbonat de sevelamer Heaton
In cazul unui eventual supradozaj, trebuie sa-1 contactati imediat pe medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Carbonat de sevelamer Heaton
In cazul in care ati uitat sa luati o dozd, aceasta trebuie omisd, iar urmatoarea trebuie luatd la ora
obignuita, in timpul mesei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Carbonat de sevelamer Heaton

Este important sa luati tratamentul dumneavoastra cu Carbonat de sevelamer Heaton, pentru a mentine
o valoare adecvata a fosfatului in sdnge. Oprirea administrarii Carbonat de sevelamer Heaton ar
determina consecinte importante, cum sunt calcificéri la nivelul vaselor de sdnge. Dacd aveti in vedere
oprirea tratamentului cu Carbonat de sevelamer Heaton, adresati-va mai intai medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Constipatia este o reactie adversa foarte frecventa (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane). Poate
fi un simptom precoce de blocaj intestinal. In caz de constipatie, va rugadm sa-1 informati pe medicul
dumneavoastra sau pe farmacist.

Anumite reactii adverse pot fi grave. Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, solicitati
imediat asistenta medicala:

- Reactie alergica (semnele includ eruptie trecatoare pe piele, urticarie, umflare, dificultati la
respiratie). Aceasta este o reactie adversa foarte rara (poate afecta pana la 1 din 10000 de persoane).
- A fost raportat blocaj 1n intestin (semnele includ: balonare severd; durere abdominala,
distensie sau crampe; constipatie severa). Frecventa nu este cunoscuta (frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile).

- A fost raportata ruptura la nivelul peretelui intestinului (semnele includ: durere severa de
stomac, frisoane, febra, greata, varsaturi sau abdomen dureros la atingere). Frecventa nu este
cunoscuta.

La pacientii care au luat Carbonat de sevelamer Heaton s-au raportat si alte reactii adverse:

Foarte frecvente:
varsaturi, durere in partea de sus a abdomenului, greata

Frecvente (pot afecta intre 1 si 10 persoane din 100):
diaree, durere de stomac, indigestie, flatulenta

Cu frecventd necunoscuta:

cazuri de mancarime, eruptie trecatoare pe piele, motilitate (miscare) intestinald lenta, blocaje n
intestin (semnele includ: balonare severa; durere abdominala, distensie sau crampe; constipatie
severd), rupturd la nivelul peretelui intestinal (semnele includ: durere severa de stomac, frisoane,
febra, greata, varsaturi sau abdomen dureros la atingere), sangerari intestinale, inflamatie la nivelul
intestinului gros si formarea de depozite de cristale la nivelul intestinului.




Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Carbonat de sevelamer Heaton
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa: “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se tine flaconul bine Inchis pentru a fi protejat de umiditate.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu la mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Carbonat de sevelamer Heaton
e Substanta activa este carbonatul de sevelamer. Fiecare comprimat filmat contine carbonat de
sevelamer 800 mg
e (Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, oxid de siliciu coloidal anhidru si stearat de
zinc. Filmul comprimatului contine hipromeloza (E464) si monogliceride diacetilate.

Cum arata Carbonat de sevelamer Heaton si continutul ambalajului

Carbonat de sevelamer Heaton sunt comprimate de forma ovala, de culoare alba sau aproape alba,
marcate cu ,,SVL” pe o fata.

Flacoane din PEID cu capac din polipropilena.
Fiecare flacon contine 180, 200 sau 210 de comprimate filmate

Marimi de ambalaj

Un flacon cu sau fara cutie:

180 (1 ambalaj de 180) comprimate filmate
200 (1 ambalaj de 200) comprimate filmate
210 (1 ambalaj de 210) comprimate filmate




Ambalaj multiplu continand doua flacoane intr-o cutie:
360 (2 ambalaje de 180) comprimate filmate
400 (2 ambalaje de 200) comprimate filmate
420 (2 ambalaje de 210) comprimate filmate

Ambalaj multiplu continand trei flacoane intr-o cutie:
540 (3 ambalaje de 180) comprimate filmate
600 (3 ambalaje de 200) comprimate filmate
630 (3 ambalaje de 210) comprimate filmate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Flacoanele PEID contin un agent deshidratant. Nu scoateti acest desicant din flacon.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

HEATON k.s.

Na Pankraci 332/14
Praha 4

140 00

Cehia

Fabricantul:

HEATON k.s.

Areal Spolegnosti Movianto Ceska Republika s.r.o.
Podoli 78e

664 03 Podoli

Cehia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Sevelamer carbonate Heaton 800 mg
Republica Ceha Sevelamer carbonate Heaton 800 mg
Romania Carbonat de sevelamer Heaton 800 mg
Slovacia Sevelamer carbonate Heaton 800 mg

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2020.



