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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Clorhidrat de sevelamer Waymade 800 mg comprimate filmate
clorhidrat de sevelamer

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice 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 boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Clorhidrat de sevelamer Waymade si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Clorhidrat de sevelamer Waymade
Cum sa luati Clorhidrat de sevelamer Waymade

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clorhidrat de sevelamer Waymade

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Clorhidrat de sevelamer Waymade si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa din Clorhidrat de sevelamer Waymade este sevelamer. Acesta leaga fosfatul din alimente la
nivelul tubului digestiv si, astfel, reduce valorile fosfatului din sénge.

Clorhidrat de sevelamer Waymade este utilizat pentru a controla valorile fosfatului din sange la pacientii
adulti cu insuficientd renald, care efectueaza sedinte de hemodializa sau dializa peritoneala.

Pacientii adulti ai caror rinichi nu functioneaza corect si care efectueaza sedinte de hemodializa sau
dializa peritoneala nu isi pot controla valorile plasmatice ale fosfatului din sange. In acest caz,
concentratia de fosfat creste (medicul dumneavoastra va numi acest lucru hiperfosfatemie). Valorile
plasmatice crescute ale fosforului pot duce la depuneri de materie dura in corpul dumneavoastrd, numite
calcificari. Aceste depuneri va pot rigidiza vasele de sange si pot face dificila pomparea sangelui in tot
corpul. De asemenea, valorile plasmatice crescute ale fosforului pot determina mancarimi pe piele, ochi
rosii, dureri 0soase si fracturi.

Clorhidrat de sevelamer Waymade poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente, care includ suplimente de
calciu sau suplimente de vitamina D, pentru a controla evolutia afectiunii osoase din boala renala.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Clorhidrat de sevelamer Waymade

Nu luati Clorhidrat de sevelamer Waymade:
0 daca aveti valori mici de fosfat in sdnge (medicul dumneavoastra va verifica acest lucru pentru




dumneavoastra).

0 daca aveti obstructie intestinala.

O daca sunteti alergic la sevelamer sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Tnainte si luati Clorhidrat de sevelamer Waymade, adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre

urmatoarele situatii este valabila in cazul dumneavoastra:

0 daca nu efectuati sedinte de dializa

O daca aveti probleme la inghitire

O daca aveti probleme de motilitate (miscare) a stomacului si intestinului

0 daca aveti simptome de intarziere a golirii continutului stomacului, cum sunt senzatie de stomac
plin, greatd si/sau varsaturi

0 daca aveti diaree prelungita sau simtiti o durere in abdomen (simptome de boald inflamatorie
intestinala activa)

0 daca vi s-a efectuat o interventie chirurgicald majora la nivelul stomacului sau intestinului.

Discutati cu medicul dumneavoastra in timpul administrarii Clorhidrat de sevelamer Waymade:

0 daca aveti durere abdominala severa, tulburari la nivelul stomacului sau intestinului, sau snge in
scaun (s&ngerare gastro-intestinala). Aceste simptome pot fi provocate de o boala inflamatorie grava la
nivelul intestinului, determinata de depozitarea cristalelor de sevelamer in intestin. Adresati-va
medicului dumneavoastra, care va decide daca sa continuati sau nu tratamentul.

Tratamente suplimentare:

Fie din cauza afectiunii rinichilor dumneavoastra, fie din cauza tratamentului prin dializa, puteti:

0 sa aveti valori scazute sau crescute de calciu in sainge. Deoarece Clorhidrat de sevelamer Waymade nu
contine calciu, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie suplimentar comprimate de
calciu.

O sd aveti o cantitate mica de vitamina D in sange. Prin urmare, este posibil ca medicul
dumneavoastra sd va monitorizeze valorile vitaminei D 1n sénge si sd va prescrie suplimentar
vitamina D, daca este necesar. De asemenea, daca nu luati un supliment de multivitamine, valorile
vitaminelor A, E, K si ale acidului folic din sange pot scddea si, prin urmare, este posibil ca
medicul dumneavoastra sa vd monitorizeze aceste valori si sd va prescrie suplimentar vitamine,
dacd este necesar.

Schimbarea tratamentului:

Cand treceti de la un tratament cu un alt chelator de fosfat la terapia cu Clorhidrat de sevelamer
Waymade, este posibil ca medicul dumneavoastra si ia in considerare monitorizarea mai stricta a
valorilor bicarbonatului din sdnge, deoarece Clorhidrat de sevelamer Waymade poate scadea valorile
bicarbonatului.

Atentionare speciald pentru pacientii care efectueaza sedinte de dializa peritoneald:

Este posibil sa faceti peritonita (infectie a lichidului abdominal), legata de 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 abdominala, sensibilitate abdominala sau
rigiditate abdominald, constipatie, febra, frisoane, greata sau varsaturi.

Trebuie sa va asteptati sa fiti supravegheat mai indeaproape pentru problemele care implica scaderea
valorilor vitaminelor A, D, E, K si ale acidului folic.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea nu au fost studiate la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani). Prin urmare,
Clorhidrat de sevelamer Waymade nu este recomadat pentru utilizare la aceasta grupa de pacienti.



Clorhidrat de sevelamer Waymade impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

O Clorhidrat de sevelamer nu trebuie luat in acelasi timp cu ciprofloxacina (un antibiotic).

0 Daca luati medicamente pentru probleme ale ritmului batdilor inimii sau pentru epilepsie, trebuie sa va
adresati medicului dumneavoastra pentru recomandari cand luati Clorhidrat de sevelamer Waymade.

0 Clorhidratul de sevelamer poate diminua efectele unor medicamente cum sunt ciclosporina,
micofenolatul de mofetil si tacrolimusul (medicamente utilizate la pacientii cu transplant). Medicul
dumneavoastra va va sfatui in cazul in care luati aceste medicamente.

O La anumite persoane care urmeaza tratament cu levotiroxind (un hormon tiroidian) si clorhidrat de
sevelamer, se pot observa foarte rar valori crescute ale hormonului de stimulare tiroidiand (TSH, o
substantd din sangele dumneavoastra care ajutd in controlul functiilor metabolice ale organismului).
Prin urmare, este posibil ca medicul dumneavoastra sa monitorizeze mai atent valorile TSH din
sangele dumneavoastra.

O Daca luati medicamente cum sunt omeprazol, pantoprazol sau lansoprazol, utilizate pentru tratarea
arsurilor in capul pieptului, bolii de reflux gastro-esofagian (BRGE) sau ulcerelor de la nivelul
stomacului, trebuie sd va adresati medicului dumneavoastra atunci cand luati Clorhidrat de sevelamer
Waymade.

Medicul dumneavoastra va verifica in mod regulat interactiunile dintre Clorhidrat de sevelamer Waymade si
alte medicamente.

Tn anumite cazuri in care Clorhidrat de sevelamer Waymade 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 Clorhidrat de sevelamer Waymade, sau poate avea in vedere
monitorizarea valorilor din sange ale acelui medicament.

Sarcina si alaptarea

Nu s-a stabilit siguranta utilizarii Clorhidrat de sevelamer Waymade la femeile gravide sau care alapteaza.
Clorhidrat de sevelamer Waymade trebuie administrat femeilor gravide sau care aldpteaza doar daca este
absolut necesar.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

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

Clorhidrat de sevelamer Waymade contine sorbitol.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a spus (dumneavoastra sau copilului
dumneavoastrd) ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide sau daca ati fost diagnosticat cu intoleranta
ereditara la fructoza (HFI), o afectiune genetica rard in care o persoana nu poate descompune fructoza,
discutati cu medicul Tnainte ca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) sa luati acest medicament.

3. Cum si luati Clorhidrat de sevelamer Waymade

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Acesta va stabili doza pe baza valorii plasmatice a fosfatului. Doza
initiald recomandata de Clorhidrat de sevelamer Waymade pentru adulti si varstnici (> 65 ani) este de unu

sau doud comprimate, administrate la fiecare masa, de 3 ori pe zi.

Initial, medicul dumneavoastra va verifica valorile fosfatului din sange la interval de 2-3 saptamani si poate



modifica doza de Clorhidrat de sevelamer Waymade, daca este necesar (intre 1 si 5 comprimate de 800 mg,
la fiecare masa), pentru a se ajunge la o valoare adecvata a fosfatului in sange.

Comprimatele trebuie inghitite intregi. Nu le zdrobifi, mestecati sau rupeti in bucati inainte sa le inghititi.

Pacientii care utilizeaza Clorhidrat de sevelamer Waymade trebuie sa respecte dieta si consumul de lichide
prescrise.

Daca luati mai mult Clorhidrat de sevelamer Waymade decét trebuie
In cazul unui eventual supradozaj, trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Clorhidrat de sevelamer Waymade
In cazul in care ati uitat sa luati o doza, aceasta trebuie omisa, iar urmatoarea doza trebuie luata la ora
obisnuitd, In timpul mesei. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

4, Reactii adverse posibile

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

Deoarece constipatia poate fi un simptom precoce in cazurile foarte rare de blocaj intestinal, este important
sd-1 informati pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist despre aparitia acestui simptom, Inaintea utilizarii
Clorhidrat de sevelamer Waymade sau in timpul utilizarii Clorhidrat de sevelamer.

La pacientii care au luat clorhidrat de sevelamer, s-au raportat urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
greatd, varsaturi.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
diaree, indigestie, durere abdominala, constipatie, flatulenta.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
aciditate crescutd a sangelui.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane):
hipersensibilitate.

Cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

S-au raportat cazuri de mancarime, eruptie trecatoare pe piele, durere abdominala, motilitate (miscare)
intestinald lentd, inflamatii ale unor formatiuni anormale ale intestinului gros, sub forma de mici saculeti
(denumite diverticuli), blocaje la nivelul intestinului (semnele includ: balonare severa; durere abdominala,
distensie sau crampe; constipatie severd), ruptura a peretelui intestinal (semnele includ: durere severa de
stomac, frisoane, febra, greata, varsaturi sau abdomen dureros la atingere), inflamatie grava a intestinului
gros [simptomele include: durere abdominald severa, tulburri la nivelul stomacului sau intestinului, sau
sénge n scaun (sangerare gastro-intestinald)] si formarea de depozite de cristale la nivelul intestinului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Clorhidrat de sevelamer Waymade
Nu Iasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Clorhidrat de sevelamer Waymade

- Substanta activa este clorhidrat de sevelamer. Fiecare comprimat contine clorhidrat de
sevelamer 800 mg.

- Celelalte componente sunt: sorbitol (E 420), hipromeloza 15 cps (E 464), crospovidona tip B, dioxid
de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, Opadry White (Hipromeloza (E 464) (HPMC 2910),
hidroxipropil celuloza (E463), macrogol 6000 (E1521), dioxid de titan (E171)).

Cum arati Clorhidrat de sevelamer Waymade si continutul ambalajului

Comprimatele de Clorhidrat de sevelamer Waymade sunt comprimate filmate ovale, de culoare alba pana la
aproape alba, marcat cu ,,800” pe o fata si cu ,, SH” pe cealalta fatd. Comprimatele sunt ambalate in flacoane
din polietilena de inalta densitate, care contin silicagel desicant, prevazute cu sistem de inchidere din
polipropilena si sigiliu prin inductie, Securizat pentru copii. A nu se inghiti agentul sicativ.

Marimile ambalajului sunt:

Cutie cu 1 flacon a 30 comprimate filmate

Cutie cu 1 flacon a 100 comprimate filmate

Cutie cu 1 flacon a 180 comprimate filmate

Ambalaje multiple care contin 180 comprimate filmate (6 flacoane a cate 30 comprimate)
Ambalaje multiple care contin 360 comprimate filmate (2 flacoane a cate 180 comprimate)
Ambalaje multiple care contin 540 comprimate filmate (3 flacoane a cate 180 comprimate)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.



Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88, Amsterdam

1101CM

Tarile de Jos

Fabricanti:

Drehm Pharma GmbH
Grinbergstrale 15/3/3
Wiena 1120

Austria

Waymade B.V.
Herikerbergweg 88, 101CM
Amsterdam

Tarile de Jos

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2025.



