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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sevelamero Genthon 800 mg comprimidos revestidos por pelicula
carbonato de sevelamero

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

O que contém este folheto:

1.0 que € Sevelamero Genthon e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Sevelamero Genthon
3.Como tomar Sevelamero Genthon

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Sevelamero Genthon

6.Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Sevelamero Genthon e para que € utilizado

Sevelamero Genthon contém carbonato de sevelamero como componente ativo. Este liga-
se ao fosfato dos alimentos nas vias digestivas e assim reduz os niveis de fésforo no
sangue.

Os doentes cujos rins ndo estdo a funcionar bem ndo conseguem controlar o nivel de
fésforo sérico no sangue. Portanto, a quantidade de fosfato aumenta (o seu médico chama
a isto hiperfosfatemia). Os niveis aumentados de fosforo sérico podem levar a formagao
de depdsitos duros no seu organismo, a que se chama calcifica¢do. Estes depdsitos podem
aumentar a rigidez dos seus vasos sanguineos e fazer com que seja mais dificil o sangue
ser bombeado por todo o organismo. O fésforo sérico aumentado também pode levar a
comichdo na pele, olhos vermelhos, dores nos ossos e fraturas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sevelamero Genthon

Nao tome Sevelamero Genthon se:

tem niveis baixos de fosfato no sangue (o seu médico ird verificar este aspeto)

tem obstruc¢ao intestinal

tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes

Se alguma das seguintes situagdes se aplicar a si, fale com o seu médico antes de tomar

Sevelamero Genthon:
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problemas ao engolir

problemas com a motilidade (movimentos) do estdmago e intestino

vomitar frequentemente

inflamacdo ativa do intestino

ter sido submetido a uma grande cirurgia no estdbmago ou no intestino.

A seguranga e eficicia ndo foi estabelecida em criangas (com menos de 18 anos).
Portanto, ndo se recomenda o uso de Sevelamero Genthon em criancas.

Tratamentos adicionais:

Devido ao seu problema nos rins ou ao seu tratamento de didlise, podera:

desenvolver niveis baixos ou altos de cdlcio no sangue. Como Sevelamero Genthon nao
contém célcio, o seu médico pode também receitar-lhe comprimidos de célcio.

ter uma baixa quantidade de vitamina D no sangue. Portanto, o seu médico pode ter de
controlar os niveis sanguineos de vitamina D e receitar-lhe também vitamina D, se
necessdrio. Se ndao tomar um suplemento multivitaminico, pode também desenvolver
niveis baixos das vitaminas A, E ,K e de 4cido félico no sangue e, portanto, o seu médico
pode monitorizar estes niveis e receitar vitaminas como suplemento, se necessario.

Nota especial para doentes a fazer didlise peritoneal:

Pode desenvolver peritonite (infecdo do seu fluido abdominal) associada a sua didlise
peritoneal. Este risco

pode ser reduzido através de uma adesdo cuidadosa as técnicas estéreis durante as trocas
de saco. Deve

informar imediatamente o seu médico caso tenha quaisquer novos sinais ou sintomas de
perturbacao

abdominal, inchaco abdominal, dor abdominal (de barriga), dor a palpa¢do na zona
abdominal ou rigidez

abdominal, prisdo de ventre, febre, calafrios, ndusea (enjoo) vémitos.

Deve esperar ser monitorizado com maior cuidado quanto a problemas com niveis baixos
de vitaminas A, D,

E e K e 4cido félico.

Outros medicamentos e Sevelamero Genthon

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

Sevelamero Genthon ndo deve ser tomado em simultineo com ciprofloxacina (um
antibidtico).

Se estiver a tomar medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou para a epilepsia,
deve consultar o seu médico ao tomar Sevelamero Genthon.

Os efeitos de medicamentos como a ciclosporina, micofenolato de mofetil e tacrolimus
(medicamentos utilizados para suprimir o sistema imunitdrio) podem ser diminuidos por
Sevelamero Genthon. O seu médico ird aconselhd-lo se estiver a tomar estes
medicamentos.

Pouco frequentemente, pode observar-se defici€éncia de hormonas da tiroide em certos
doentes a tomar levotiroxina (utilizada para o tratamento de baixos niveis de hormonas da
tiroide) e Sevelamero Genthon. Portanto, o seu médico poderd monitorizar mais
atentamente os seus niveis de hormona estimulante da tiroide no sangue.
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O seu médico ird verificar periodicamente a existéncia de interagdes entre o Sevelamero
Genthon e outros medicamentos.

Sevelamero Genthon com alimentos e bebidas

Tem de tomar os comprimidos de Sevelamero Genthon as refei¢oes.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento. Desconhece-se se Sevelamero Genthon
tem algum efeito sobre o feto em desenvolvimento.

Informe o seu médico caso pretenda amamentar o seu bebé. Desconhece-se se
Sevelamero Genthon podera passar pelo leite materno e afetar o seu bebé.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Se
for afetado, ndo conduza nem utilize quaisquer instrumentos ou maquinas.

Sevelamero Genthoncontem lactose.
Sevelamero Genthoncontém lactose (actcar do leite). Se foi informado pelo seu medico
que tem intolerancia a alguns aguicares, contacte- o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Sevelamero Genthon

Deve tomar Sevelamero Genthon tal como receitado pelo seu médico. O seu médico
determinard a dose com base no nivel sérico do fosforo.

A dose inicial recomendada de Seveldmero Genthon comprimidos para adultos e idosos
(> 65 anos) é de um a dois comprimidos de 800 mg com cada refeicdo, 3 vezes por dia.
Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros. Nao os esmague, mastigue nem parta aos
pedacos.

Em alguns casos em que Sevelamero Genthon deva ser tomado ao mesmo tempo que
outro medicamento. O seu médico pode aconselhd-lo a tomar este medicamento 1 hora
antes ou 3 horas depois de tomar Sevelamero Genthon, ou pode considerar monitorizar os
niveis sanguineos desse medicamento.

O seu médico ird verificar periodicamente os seus niveis de fésforo no sangue e poderd
ajustar a dose de Sevelamero Genthon quando necessdrio para atingir um nivel de
fosfatos adequado.

Se tomar mais Sevelamero Genthon do que deveria

Nao foram comunicados casos de sobredosagem em doentes.

Na eventualidade de uma possivel sobredosagem, consulte imediatamente o seu médico.
Caso se tenha esquecido de tomar Sevelamero Genthon

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, esta dose deve ser omitida e a dose
seguinte tomada a hora habitual com a refeicdo. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar a dose que se esqueceu de tomar.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Foram comunicados os seguintes efeitos secunddrios em doentes a tomar Sevelamero
Genthon:

Muito frequentes (podem afectar mais de 1 utilizador em 10):

vomitos, prisdo de ventre, dor abdominal (de barriga) superior, ndusea (enjoo)

Frequentes (podem afectar 1 ou menos em cada 10 utilizadores):

diarreia, dor abdominal (de barriga), indigestao, flatuléncia (formacdo de gases com mais
frequéncia)

Durante a utilizac@o clinica, foram comunicados casos de comichdo, erup¢ao na pele ou
motilidade (movimento) intestinal lenta / bloqueios intestinais e perfuracao da parede do
intestino.

Dado que a prisd@o de ventre pode ser um sintoma precoce de um bloqueio no intestino,
informe o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através :

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Sevelamero Genthon
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado no frasco e na
embalagem exterior apds "EXP".

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Contelildo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Sevelamero Genthon

A substancia ativa é carbonato de sevelamero. Cada comprimido revestido por pelicula
contém 800 mg de carbonato de sevelamero.

- Os outros componentes sao lactose mono-hidratada , silica coloidal anidra e estearato
de zinco. O revestimento do comprimido contém Copolimero enxertado de macrogol e
alcool polivinilico e talco

Qual o aspeto de Sevelamero Genthon e contetido da embalagem

Sevelamero Genthon comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos oval, brancos
a esbranquicados, com a gravacao "SVL" numa das faces.

Frascos de HDPE com uma cédpsula de fecho de polipropileno.
Cada frasco contem 180, 200 ou 210 comprimidos.
Embalagens contend 1, 2 ou 3 frascos as apresentagdes.

Os frascos de HDPE contém um dessecante. Ndo remova este dessecante do frasco.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Genthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Paises Baixos

Fabricante:

Synthon Hispania S.L.
Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Espanha

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



