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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg
filmom obalené tablety

sevelamériumkarbonat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg
Ako uzivat’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co je Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg a na o sa pouZiva

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg obsahuje lie¢ivo sevelamériumkarbonat. Viaze fosfaty zo stravy
Vv traviacom trakte, a tak zniZzuje hladinu sérového fosforu v Kkrvi.

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg sa pouziva na kontrolu hyperfosfatémie (vysokej hladiny fosfatov

v krvi) u:

- dospelych pacientov na dialyze (technika Cistenia krvi). MoZe sa pouzivat’ u pacientov, ktori
podstupuji hemodialyzu (pomocou pristroja filtrujaceho krv) alebo peritonealnu dialyzu (kedy je
tekutina napumpovana do brusnej dutiny a vnutrotelova membrana filtruje krv),

- pacientov s chronickym (dlhodobym) ochorenim obli¢iek, ktori nie st na dialyze a maja hladinu
fosforu v sére (v krvi) 1,78 mmol/I alebo vyssiu.

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg sa ma pouzivat’ sti¢asne s inou lie¢bou, ako st vyzivové doplnky
a vitamin D na kontrolu rozvoja ochorenia kosti.

Zvysené hladiny sérového fosforu mozu viest’ k ukladaniu tvrdych usadenin v krvi, o sa vola kalcifikacia.
Tieto usadeniny mézu spdsobit’ stuhnutie vasich ciev a zhorsit’ tak prietok krvi v tele. ZvySené hladiny
sérového fosforu moézu tiez viest' ku svrbeniu pokozky, sCervenaniu oci, bolesti kosti a zlomeninam.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

NeuZivajte Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

. ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti
6),

ak mate nizku hladinu fosfatov v krvi (vas lekar vam spravi testy),
ak mate nepriechodnost’ ¢riev.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka
niektory z uvedenych stavov:

. problémy s prehitanim. V43 lekar vam moze predpisat’ sevelamériumkarbonat vo forme prasku na
peroralnu suspenziu.

problémy s motilitou (pohybom) Zaludka a ¢riev,

Casty pocit na vracanie,

aktivny zapal Criev,

podstupili ste vel’ku operaciu Zzaludka alebo ¢reva,

zévazné zapalové ochorenie Creva.

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa pocas uzivania Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg:

. objavi silna bolest’ brucha, zaludka alebo ochorenie ¢riev alebo krv v stolici (krvacanie do traviaceho
traktu). Tieto priznaky mézu byt spdsobené ukladanim krystalov sevelaméru v ¢reve. Kontaktujte
svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i mate pokracovat’ v lieCbe alebo nie.

Doplnujuca liecba:
Ako dosledok stavu vasich obli¢iek alebo liecby dialyzou:

o mozZe u vas nastat’ pokles alebo narast hladiny vapnika v krvi. Ked’Ze tento liek neobsahuje vapnik,
mobze vam vas lekar predpisat’ doplnkové tablety vapnika.
. mozete mat’ nizky obsah vitaminu D v krvi. Preto mo6Ze vas lekar sledovat’ hladinu vitaminu D v Krvi

a v pripade nutnosti predpisat’ doplnkovy vitamin D. Ak neuzivate multivitaminové doplnky, moze
u vas dojst’ k poklesu hladiny vitaminov A, E, K a kyseliny listovej v krvi, a preto moze vas lekar
sledovat’ ich hladiny a v pripade nutnosti predpisat’ vitaminové doplnky.

. mozete mat’ nevyrovnanu hladinu hydrogenuhli¢itanu v krvi a zvySent kyslost’ krvi a v inych
tkanivach tela. Vas lekar ma sledovat’ hladinu hydrogenuhli¢itanu v Krvi.

Osobitné upozornenia pre pacientov podrobujucich sa peritonedlnej dialyze (dialyze cez pobrusnicu):
Moze u vas vzniknut peritonitida (infekcia brusnych tekutin) stvisiaca s peritonealnou dialyzou. Toto riziko
moze byt znizené starostlivym dodrZiavanim sterilnych postupov poc¢as vymeny vrecka. Vasmu lekarovi
okamzZite oznamte vSetky nové prejavy a priznaky t’azkosti v brusnej oblasti, nafiknutie brucha,
bolesti brucha, citlivost’ brucha alebo stuhnutost’ v oblasti brucha, zipchu, horucku, triasku,
nevol’nost’ alebo vracanie.

Deti

Bezpecnost’ a t¢innost’ u deti (mladSich ako 6 rokov) nebola skiimana. Preto sa detom vo veku do 6 rokov
podavanie Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg neodporuca.

Iné lieky a Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

o Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg sa nema uzivat’ v rovnakom ¢ase ako ciprofloxacin
(antibiotikum).

. Ak uzivate lieky kvoli problémom so srdcovym rytmom alebo na epilepsiu, porad’te sa so svojim
lekarom, ak mate uzivat' Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg.

. Utinky liekov ako st cyklosporin, mofetilmykofenolat a takrolimus (lieky pouZivané na potlaéenie
imunitného systému) mozu byt’ pri uzivani Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg znizené. Vas lekar
vam poradi, ak uzivate tieto lieky.

. Nedostatok hormoénu §titnej zI'azy sa moZe menej Casto objavit’ u niektorych I'udi, ktori uzivaja
levotyroxin (pouZzivany pri liecbe nizkej hladiny hormonu Stitnej zl'azy) zaroven so Sevelamer
Carbonate Mylan 800 mg. Preto je mozné, ze vas lekar bude dokladnejsie sledovat’ hladinu hormoénu
stimulujuceho §titnu Zl'azu v Krvi.



Priloha ¢. 1 Kk notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2022/04985-Z1B

. Lieky na liecbu palenia zahy a zaludo¢ného alebo pazerakového refluxu, ako je omeprazol,
pantoprazol alebo lanzoprazol (nazyvané “inhibitory protéonovej pumpy’’), mézu znizovat’ u¢innost’
Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg. Vas lekar moze sledovat’ hladinu fosfatov v Krvi.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vzajomné posobenie medzi Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg
a inymi liekmi.

Ak uzivate Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg v rovnakom ¢ase ako d’alSie lieky vas lekar vam moéze
odporucit, aby ste tento liek uzivali 1 hodinu pred alebo 3 hodiny po uziti licku Sevelamer Carbonate Mylan
800 mg. Vas lekar moze tiez zvazit' sledovanie hladin daného lieku v Krvi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim

lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Mozné riziko pri uzivani liecku Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg pocas tehotenstva u I'udi nie je zname.
Porad’te sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i mozete pokracovat’ v liecbe Sevelamer Carbonate Mylan
800 mg.

Nie je zname, ¢i Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg prechadza do materského mlieka u I'udi a ¢i méze mat’
ucinok na vase dieta. Porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mézete dojcit’ vase dieta alebo nie, a ¢i je potrebné
ukoncit’ liecbu Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by mal Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg obsahuje laktézu
Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze
neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uZivat’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

Uzivajte Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg presne tak, ako vam predpisal vas lekar. Lekar vam uréi davku
podla hladiny fosforu v Krvi.

Odporacana zaciato¢na davka Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg pre dospelych a starSich (> 65 rokov) je

jedna az dve 800 mg tablety 3 x denne vZdy s jedlom. Ak si nie ste nie¢im isty, porad’te sa so svojim
lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tablety sa musia prehltnut’ (peroralne — istami) celé. Nedrvte, nezuvajte a nelamte ich na kuasky.

Zo zatiatku vas lekar bude sledovat’ hladinu fosforu v krvi kazdé 2 — 4 tyzdne a moze podl'a potreby
prispdsobit’ davku Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, aby sa dosiahla vhodna hladina fosfatov.

Pacienti, ktori uzivaju Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, majua dodrZiavat’ svoje predpisané diéty.

Ak uZijete viac Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, ako mate
V pripade mozného predavkovania okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg
V pripade, Ze ste zabudli uzit’ jednu davku, tato ddvka sa moze vynechat’ a d’alsia davka sa ma uzit’ vo
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zvyc€ajnom Case s jedlom. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

Liecba Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg je dblezita pre udrZanie prislusnej hladiny fosfatov v krvi.
Ukoncenie lie¢by Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg by viedlo k zavaznym nasledkom, ako je vapenatenie
krvnych ciev. Ak uvazujete o ukonceni liecby Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, kontaktujte najprv
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak spozorujete nasledovné:
Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- zapchu, ktora méze byt’ skorym prejavom upchatia ¢reva

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
- zavazné alergické reakcie, vratane opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré sposobuju tazkosti
S dychanim alebo prehltanim

Nezname (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- boli hlasené pripady svrbenia, vyrazok, pomalej motility (pohyblivosti) ¢riev, ¢revnych blokad
(priznaky zahtnaju: zadvazné nafukovanie, bolesti brucha, opuch alebo kifce; zdvaznu zapchu),
prasknutie crevnej steny (priznaky zahfiiaju: silnu bolest’ brucha, zimnicu, horacku, nevol'nost,
zvracanie alebo citlivé brucho), krvacanie do ¢reva, zapal hrubého ¢reva a ukladanie krystalov v ¢reve.

U pacientov uzivajucich sevelamériumkarbonat sa hlasili d’alsie vedlajsie u€inky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- vracanie

- bolest’ hornej Casti brucha

- nevolnost

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- hnacka

- bolest’ brucha

- traviace tazkosti

- plynatost’

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedene v Prilohe V| Hlasenim vedlajSich G¢inkov médzete prispiet’
k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase a Skatul’ke po ,,EXP®. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg obsahuje

. Lie¢ivo je selevamériumkarbonat. Jedna tableta obsahuje 800 mg sevelamériumkarbonatu.

. Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, koloidny oxid kremicity a stearan zino¢naty. Obal tablety
obsahuje hypromelozu (E464) a diacetylované monoglyceridy.

Ako vyzera Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg a obsah balenia

Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg filmom obalené tablety su biele az takmer biele tablety ovalneho tvaru,
znacené s ,,SVL® na jednej strane. Tablety st priblizne 20 mm dlhé a 7 mm Sirokeé.

Tablety st balené vo flasiach z polyetylénu s vysokou hustotou a s polypropylénovou zatkou.
Jedna fTasa obsahuje 180, 200 alebo 210 tabliet.
Balenie obsahuje 1, 2 alebo 3 fT'ase.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko
Vyrobca

Synthon Hispania SL

Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanielsko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi

nazvami:

Ceska republika Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, potahované tablety
Dansko Sevelamer carbonat Mylan

Francuzsko Sevelamer Carbonate Viatris 800 mg, comprimés pelliculés
Grécko Sevelamer/Mylan

Holandsko Sevelameercarbonaat Mylan 800 mg, filmomhuldetabletten
frsko Sevelamer Carbonate 800 mg Film-coated tablets

Nemecko Sevelamercarbonat Mylan 800 mg Filmtabletten

Norsko Sevelamer Mylan 800 mg filmdrasjerte tabletter

Portugalsko Sevelamero Mylan

Slovensko Sevelamer Carbonate Mylan 800 mg, filmom obalené tablety
Spanielsko Sevelamero Viatris 800 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko Sevelamer Mylan 800 mg filmdrageradetabletter

Taliansko Sevelamer Mylan Pharma

Velka Britania Sevelamer carbonate 800 mg Film-coated Tablets
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



