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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg potahované tablety
sevelameri carbonas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace dfive, nezZ zanete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sevelamer Carbonate Mylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sevelamer Carbonate Mylan uZivat
Jak se ptipravek Sevelamer Carbonate Mylan uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sevelamer Carbonate Mylan uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

AN T e

1. Co je pripravek Sevelamer Carbonate Mylan a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sevelamer Carbonate Mylan obsahuje 1éCivou latku sevelamer-karbonat. Tato latka vaze
fosfaty z potravy v trdvicim traktu a tim snizuje hladinu sérového fosforu v krvi.

Pripravek Sevelamer Carbonate Mylan se pouziva ke kontrole hyperfosfatemie (vysoka hladina fosfatu
v krvi):

e u dospélych pacientd, kteti podstupuji dialyzu (metoda ¢isténi krve). Pripravek lze podavat
pacientim podstupujicim hemodialyzu (ktera vyuziva ptistroj filtrujici krev) nebo peritonealni
dialyzu (kdy je tekutina pumpovéana do bficha a krev je filtrovana vnitini télni membranou),

e u pacientl s chronickym (dlouhodobym) onemocnénim ledvin, kteti nejsou na dialyze a jejich
hladina fosfatu v séru (v krvi) je rovna 1,78 mmol/l nebo je vyssi.

Ptipravek Sevelamer Carbonate Mylan se ma podavat spolu s dalsi 1écbou, jako jsou dopliky obsahujici
vapnik a vitamin D, které brani rozvoji onemocnéni kosti.

ZvySené hladiny sérového fosforu mohou vést ke tvorbé tvrdych lozisek v téle, ktera se nazyvaji
kalcifikace. Tato loziska mohou zptlisobovat tuhost cév a ztézovat pritok krve télem. Zvysené hladiny
sérového fosforu mohou rovnéz zptisobovat svédeéni kiize, zarudnuti oci, bolesti kosti a zlomeniny.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete p¥ipravek Sevelamer Carbonate Mylan
uZivat

NeuzZivejte piipravek Sevelamer Carbonate Mylan:
e jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6);
e jestlize mate nizké hladiny fosfati v krvi (Vas 1ékar je zkontroluje);
e jestlize mate nepriichodnost stiev.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Sevelamer Carbonate Mylan se porad’te se svym lékafem, pokud pro Vas plati
kterakoli z nésledujicich moznosti:

e potize s polykanim. Lékar Vam muize predepsat prasek pro peroralni suspenzi;

e problémy s motilitou (pohyby) Zaludku a sti‘ev;

e (asty pocit na zvraceni;

e aktivni zanét stiev;

e podstoupil(a) jste zavaZnou operaci zaludku nebo strev;

e pokud trpite zd&vaznym zanétlivym stfevnim onemocnénim.

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani ptipravku Sevelamer Carbonate Mylan:
o jestlize se u Vas objevi tézka bolest biicha, zaludecni nebo stievni poruchy nebo krev ve stolici
(gastrointestinalni krvaceni). Tyto piiznaky mohou byt zpiisobeny ukladanim krystald sevelameru
ve stfevech. Kontaktujte svého 1ékate, ktery rozhodne, zda budete v 16cbé pokracovat ¢i nikoliv.

Dopliikova léecba:
V disledku onemocnéni ledvin nebo dialyzacni lécby mtizete:
e mit nizkou nebo vysokou hladinu vapniku v krvi. Tento 1éCivy pfipravek neobsahuje vapnik, a
proto Vam 1ékar mtze jako dopln€k predepsat k uzivani tablety vapniku.
e mit v krvi nizkou hladinu vitaminu D. Proto 1ékai bude sledovat hladiny vitaminu D v krvi a
bude-li to nutné, vitamin D Vam ptedepise. Pokud neuzivate multivitaminové ptipravky, mtize
u Vas také dojit k poklesu hladin vitaminti A, E, K a kyseliny listové v krvi, a proto 1ékat bude
sledovat jejich hladiny. V piipad€ potfeby Vam piedepiSe vitaminové dopliky.
e mit naruSenou hladinu hydrogenuhlicitanu v krvi a zvySenou kyselost krve i dalsich télesnych
tkani. Vas 1ékat ma sledovat hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi.

Zvlastni upozornéni pro pacienty lécené peritonedlni dialyzou:

V souvislosti s peritonealni dialyzou u Vas muze dojit ke vzniku peritonitidy (zanét pobtisnice). Toto
nebezpedi 1ze snizit pe¢livym dodrZzovanim sterilnich postupti pii vyméné vak.

OkamZité informujte svého lékare, pokud se u Vas objevi jakékoli nové znamky b¥iSnich potiZi,
nadymani, bolesti nebo citlivost bi‘icha, tuhost biicha, zacpa, hore¢ka, zimnice, pocit na zvraceni
nebo zvraceni.

Déti
Bezpecnost a i¢innost u déti (mladsich 6 let véku) nebyla studovéana. Proto se podavani tohoto ptipravku
détem do 6 let véku nedoporucuje.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sevelamer Carbonate Mylan
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

e Piipravek Sevelamer Carbonate Mylan nema byt uzivan soubézné s ciprofloxacinem
(antibiotikum).

o Jestlize uzivate 1éky na problémy se srde¢nim rytmem nebo k 1é¢b¢ epilepsie, porad'te se pred
uzitim pfipravku Sevelamer Carbonate Mylan s 1ékafem.

e Sevelamer Carbonate Mylan miize snizit uc¢inky 1éki jako je cyklosporin, mofetil-mykofenolat
a takrolimus (Iéky uzivané k potlaceni imunitniho systému). Pokud uzivate tyto léky, porad’te
se se svym lékafem.

e U nékterych pacientl uzivajicich soubézné levothyroxin (pouziva se k 1é¢be snizenych hladin
hormonu §titné zlazy) a ptipravek Sevelamer Carbonate Mylan byl vyjimecné pozorovan
nedostatek hormonu §titné zlazy. Proto Vas Iékat muze pecliveji sledovat hladiny
thyreostimula¢niho hormonu v krvi.

o Léky k 1écbé paleni zahy a navratu kyselého obsahu zaludku do jicnu (refluxu), jako je
omeprazol, pantoprazol nebo lansoprazol (znamé jako ,,inhibitory protonové pumpy*‘), mohou
snizit uc¢innost ptipravku Sevelamer Carbonate Mylan. Vas 1ékai mtize sledovat hladinu fosfati
v krvi.

Lékat bude u Vas pravideln€ kontrolovat vzajemné ptisobeni mezi ptipravkem Sevelamer Carbonate
Mylan a jinymi 1éky.

Muize se stat, ze v nékterych ptipadech, kdy se ma pripravek Sevelamer Carbonate Mylan uzit ve stejnou
dobu jako dalsi 1€civy ptipravek, Vam Iékat moznd doporuci uzivat takovy 1écivy ptipravek 1 hodinu
pred uzitim nebo 3 hodiny po uziti piipravku Sevelamer Carbonate Mylan. Va§ 1¢kat muze také zvazit
sledovani hladiny takového 1é¢ivého piipravku v krvi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Mozné riziko uzivani ptipravku Sevelamer Carbonate Mylan béhem téhotenstvi u ¢lovéka neni znamo.
Porad’te se se svym lékatem, ktery rozhodne, zda mlzete pokraCovat v 1€¢bé ptipravkem Sevelamer
Carbonate Mylan.

Neni znamo, zda se pripravek Sevelamer Carbonate Mylan vyluCuje do matefského mléka a mize mit
ucinky na Vase dité. Porad’te se se svym Iékatem, ktery rozhodne, zda miiZete kojit své dité nebo ne, a
zda je nutné 1écbu ptipravkem Sevelamer Carbonate Mylan ukoncit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Sevelamer Carbonate Mylan ovlivnil Vasi schopnost fidit
dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.



Sevelamer Carbonate Mylan obsahuje laktozu
Sevelamer Carbonate Mylan obsahuje laktéozu (mlécny cukr). Pokud Vam I¢kar sdélil, Ze nesnaSite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento 1€¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sevelamer Carbonate Mylan uZiva

Ptipravek Sevelamer Carbonate Mylan uzivejte vzdy piesné podle pokynti svého lékare. Lékai Vam
stanovi davkovani podle hladiny fosforu v krvi.

Doporucend pocatecni davka piipravku Sevelamer Carbonate Mylan u dospélych a star$ich pacient
(> 65 let) je jedna az dvé 800mg tablety pii kazdém jidle, tfikrat denné. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tablety se musi polykat vcelku. Tablety nedrt'te, nekousejte ani nelamejte na kousky.

Zpocatku Vam lékat bude kazdé 2-4 tydny kontrolovat hladiny fosforu v krvi a v piipad¢ potieby upravi
davku ptipravku Sevelamer Carbonate Mylan tak, aby bylo dosazeno pfiméfené hladiny fosfata.

Pacienti uzivajici ptipravek Sevelamer Carbonate Mylan maji dodrZovat predepsanou dietu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sevelamer Carbonate Mylan, neZ jste mél(a)
V ptipad€ mozného preddvkovani ihned vyhledejte 1€kaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Sevelamer Carbonate Mylan
Pokud jste zapomnél(a) uzit jednu davku, tuto davku vynechejte. Dalsi davku je nutno uzit v obvyklou
dobu pfi jidle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Sevelamer Carbonate Mylan

Uzivani ptipravku Sevelamer Carbonate Mylan je duleZzité pro udrzeni piislusné hladiny fosfatt v krvi.
Ukonceni 1écby ptipravkem Sevelamer Carbonate Mylan by vedlo k zdvaznym nasledkim, jako je
kalcifikace v cévach. Pokud uvazujete o ukonceni 1écby, obratte se nejprve na svého lékafe nebo
1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

JestliZe se u Vas vyskytnou nasledujici neZadouci ucinky, sdélte to co nejdrive svému lékati nebo
lékarnikovi:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii):
- zacpa, ktera mize byt Casnou zndmkou nepriichodnosti strev.



Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientii):
- tézké alergické reakce zahrnujici otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla, zpisobujici problémy
s dychanim nebo polykéanim.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):

- byly hlaseny ptfipady svédéni, vyrazky, zpomaleni stfevni motility (pohybu), neprichodnosti
sttev (pfiznaky zahrnuji: t&€zké nadymani, bolest biicha, otok nebo svalové kiece, tézkou zacpu),
ruptury (protrZeni) stfevni stény (pfiznaky zahrnuji: t€zkou bolest bficha, zimnici, horecku,
pocit na zvraceni, zvraceni nebo citlivost bficha), stfevniho krvaceni, zanétu tlustého stieva a
ukladani krystalt ve stfeve.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u pacientti uzivajicich sevelamer-karbonat:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientd):
- zvraceni
- Dbolesti v nadbtisku
- pocit na zvraceni.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):
- prijem
- bolesti bficha
- travici potize
- plynatost.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Sevelamer Carbonate Mylan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Sevelamer Carbonate Mylan obsahuje

e [LéCivou latkou je sevelameri carbonas. Jedna tableta obsahuje sevelameri carbonas 800 mg

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, koloidni bezvody oxid kiemicity, zinkum-
stearat.

e Potahova vrstva tablety obsahuje hypromelosu (E464) a diacetomonoacylglycerol.

Jak pripravek Sevelamer Carbonate Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg potahované tablety jsou bile az témét bilé, ovalné tablety
s vyrazenym ‘SVL’ na jedné stran¢. Tablety jsou priblizn¢ 20 mm dlouhé a 7 mm Siroké.

Tablety jsou baleny v lahvickach z vysokohustotniho polyethylenu s polypropylenovym vickem.
Jedna lahvicka obsahuje 180, 200 nebo 210 tablet (s krabickou nebo bez krabicky).
K dispozici jsou vicecetnd baleni obsahujici 2 nebo 3 lahvicky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce:

Synthon Hispania SL

Castello 1, Poligono Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat
Spanélsko

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Mad’arsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Sevelamer Carbonate Mylan



Dansko

Francie

Némecko

Recko

Irsko

Italie

Nizozemsko
Norsko
Portugalsko
Spanélsko
Svédsko
Slovenska republika
Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Sevelamer carbonat Mylan

Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg, comprimés pelliculés
Sevelamercarbonat Mylan 800 mg Filmtabletten
Sevelamer/Mylan

Sevelamer Carbonate 800mg Film-coated tablets

Sevelamer Carbonate Mylan Pharma

Sevelameercarbonaat Mylan 800 mg, filmomhulde tabletten
Sevelamercarbonat Mylan 800 mg filmdrasjerte tabletter
Sevelamero Mylan

Sevelamero Viatris 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Sevelamercarbonat Mylan 800 mg filmdragerade tabletter
Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, filmom obalené tablety
Sevelamer carbonate 800 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 7. 2023



