APROVADO EM
18-08-2021
INFARMED

Folheto informativo: Informagao para o doente
Sevelamero Teva 800 mg comprimidos revestidos por pelicula
Carbonato de sevelamero

Leia com atencado todo este folheto antes de comegar 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 da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Sevelamero Teva e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Sevelamero Teva
. Como tomar Sevelamero Teva

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Seveldmero Teva

. Contetldo da embalagem e outras informacGes
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1. O que é Seveldmero Teva e para que é utilizado

Sevelamero Teva contém carbonato de seveldmero como substancia ativa. Este
liga-se ao fosfato dos alimentos nas vias digestivas e assim reduz os niveis de
fésforo no sangue.

Este medicamento é utilizado para controlar hiperfosfatemia (niveis elevados de
fésforo no sangue) em:

doentes adultos em dialise (uma técnica de depuragdo do sangue). Pode ser
usado em doentes em hemodialise (usando uma maquina de filtragdo do sangue)
ou de didlise peritoneal (onde o liquido é bombeado para o abdémen e uma
membrana corporal interna filtra o sangue);

doentes com doenga renal cronica (de longo prazo) que ndo estdo em didlise e
tém um nivel sérico de fosforo (sangue) igual ou superior a 1,78 mmol / L.

Este medicamento deve ser utilizado com outros tratamentos, tais como
suplementos de calcio e vitamina D para prevenir o desenvolvimento da doenca
Ossea.

Os niveis aumentados de fosforo sérico podem levar a formagdo de depdsitos
duros no seu organismo, a que se chama calcificacdo. 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 Seveldamero Teva
N&o tome Sevelamero Teva:

se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).
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se tem niveis baixos de fosfato no sangue (o seu médico ira verificar este aspeto)
se tem obstrugado intestinal

Adverténcias e precaucbes

Se alguma das seguintes situagdes se aplicar a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar Sevelamero Teva:

se tem problemas ao engolir

se tem problemas com a motilidade (movimentos) do estbmago e intestino

se esta doente frequentemente

se tem inflamacao ativa do intestino

se foi submetido a uma grande cirurgia no estbmago ou no intestino

Fale com o seu médico enquanto toma Sevelamero Teva:

e se tiver fortes dores abdominais, distirbios estomacais ou intestinais, ou
sangue nas fezes (hemorragia gastrointestinal). Esses sintomas podem ser
causados por doenca inflamatéria intestinal grave causada pelo deposito de
cristais de sevelamero no seu intestino. Contacte o seu médico que decidira se
continua ou ndo o tratamento.

Tratamentos adicionais:

Devido ao seu problema nos rins ou ao seu tratamento de didlise, podera:
desenvolver niveis baixos ou altos de calcio no sangue. Como este medicamento
ndo contém calcio, o seu médico pode também receitar-lhe comprimidos de
calcio.

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 necessario. Se ndo tomar um suplemento multivitaminico, pode
também desenvolver niveis baixos das vitaminas A, E, K e de acido félico no
sangue e, portanto, o seu médico pode monitorizar estes niveis e receitar
vitaminas como suplemento, se necessario.

tem niveis alterados de bicarbonato no sangue e aumento da acidez no sangue e
noutros tecidos do corpo. O seu médico deve monitorizar o nivel de bicarbonato
no sangue.

Nota especial para doentes a fazer dialise peritoneal:

Pode desenvolver peritonite (infecdo 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
meédico caso tenha quaisquer novos sinais ou sintomas de perturbacdo abdominal
inchago abdominal, dor abdominal, dor abdominal a palpagdo, rigidez abdominal,
prisdo de ventre, febre, calafrios, nausea ou vomitos.

Criangas

A segurancga e eficacia ndo foram estudadas em criangas (com menos de 6 anos).
Portanto, ndo se recomenda o uso deste medicamento em criangas com idade
inferior a 6 anos.

Outros medicamentos e Sevelamero Teva
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/ usar, tiver tomado/
usado recentemente, ou se vier a tomar/ usar outros medicamentos.

Sevelamero Teva nao deve ser tomado em simultadneo com ciprofloxacina (um
antibiético).
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Se estiver a tomar medicamentos para problemas do ritmo cardiaco ou para a
epilepsia, deve consultar o seu médico ao tomar Sevelamero Teva.

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

Pouco frequentemente, pode observar-se deficiéncia de hormonas da tiroide em
certos doentes a tomar levotiroxina (utilizada para tratar baixos niveis da
hormona da tirdide) e Sevelamero Teva. Portanto, o seu médico podera
monitorizar mais frequentemente os seus niveis de hormona estimulante da
tiroide no sangue.

Medicamentos para tratar a azia, ou o refluxo do seu estomago ou esé6fago, como
0 omeprazol, pantoprazol, ou lansoprazol, conhecidos como “inibidores das
bombas dos protdes”, podem reduzir a eficicia do Sevelamero Teva. O seu
médico podera monitorizar o nivel de fosfato no seu sangue.

O seu médico ira verificar periodicamente a existéncia de interacGes entre o
Sevelamero Teva e outros medicamentos.

Em alguns casos onde o Sevelamero Teva deve ser tomado ao mesmo tempo que
outro medicamento, o seu médico pode aconselha-lo a tomar este medicamento 1
hora antes ou 3 horas depois da toma de Seveldmero Teva. O seu médico pode
também considerar a monitorizacdo dos niveis deste medicamento no seu
sangue.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O risco potencial de Sevelamero Teva durante a gravidez humana é
desconhecido. Fale com o seu médico que decidira se pode continuar o
tratamento com Sevelamero Teva.

Desconhece-se se o Seveldmero Teva & excretado para oleite materno e pode
afetar o seu bebé. Fale com o seu médico que decidira se pode ou ndo
amamentar o seu bebé e se é necessario interromper o tratamento com
Sevelamero Teva.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Sevelamero Teva é susceptivel de afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Sevelamero Teva contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Seveldamero Teva

Deve tomar Sevelamero Teva tal como receitado pelo seu médico.
O seu médico determinara a dose com base no nivel sérico do fésforo.

A dose inicial recomendada de Sevelamero Teva comprimidos para adultos e
idosos é de um a dois comprimidos de 800 mg com cada refeicdo, 3 vezes por
dia. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Tome Seveldmero Teva ap0s as refeigdes ou com alimentos.

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros. Ndo os esmague, mastigue nem
parta aos pedacos.

Inicialmente, o seu médico ira verificar periodicamente os seus niveis de fosforo
no sangue a cada 2-4 semanas e podera ajustar a dose de Seveldmero Teva
quando necessario, de forma a atingir um nivel de fosfatos adequado.

Siga a dieta prescrita pelo seu médico.

Se tomar mais Sevelamero Teva do que deveria
Na eventualidade de uma possivel sobredosagem, consulte imediatamente o seu
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Sevelamero Teva

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. Ndo tome uma dose a
dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se vocé parar de tomar Sevelamero Teva

Tomar Sevelamero Teva é importante para manter um nivel adequado de fosfato
no sangue. A interrupgdo de Seveldmero Teva levaria a consequéncias
importantes, como calcificagdo nos vasos sanguineos. Se vocé considerar
interromper o tratamento com Seveldmero Teva, entre em contato com o seu
médico ou farmacéutico primeiro.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos o0s medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A obstipacdo é um efeito secundario muito frequente (pode afetar mais de 1 em
10 pessoas). Pode ser um dos primeiros sintomas de uma obstrucao intestinal.
Em caso de prisao de ventre, informe o seu médico ou farmacéutico.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves. Se vocé tiver algum dos seguintes
efeitos indesejaveis, procure atendimento médico imediato:

¢ Reacdo alérgica (sinais incluindo erupcdo na pele, urticaria, inchago, dificuldade
em respirar). Este é um efeito secundario muito raro (pode afetar até 1 em
10.000 pessoas).

e Foi relatado bloqueio no intestino (os sinais incluem: inchago intenso; dor
abdominal, inchago ou célicas; constipacdo intensa). A frequéncia ndo é
conhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

e Foi relatada ruptura da parede intestinal (os sinais incluem: forte dor de
estbmago, calafrios, febre, nauseas, vomitos ou abdome sensivel). A frequéncia
nao é conhecida.

e Foi relatada inflamacdao grave do intestino grosso (os sintomas incluem: dor
abdominal intensa, distirbios estomacais ou intestinais ou sangue nas fezes
[sangramento gastrointestinal]) e depdsito de cristais no intestino. A frequéncia
nao é conhecida.
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Foram reportados outros efeitos indesejaveis em doentes que tomam Sevelamero
Teva:

Foram comunicados os seguintes efeitos indesejaveis em doentes a tomar
Sevelamero Teva:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 utilizador em 10):
Vomitos, dor abdominal superior, nausea

Frequentes (podem afetar 1 ou menos em cada 10 utilizadores):
Diarreia, dor de estbmago, indigestao, flatuléncia

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser determinada através dos dados
disponiveis)

Foram reportados casos de comichdo, erupcao na pele ou motilidade (movimento)
intestinal lenta

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade indicado no frasco e na
embalagem exterior, ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
Qual a composigdo de Seveldamero Teva

A substancia ativa é carbonato de seveldmero. Cada comprimido contém 800 mg
de carbonato de sevelamero.
Os outros componentes sao lactose monohidratada, silica (coloidal anidra) e
estearato de zinco. O revestimento do comprimido contém hipromelose (E464) e
monoglicéridos Di-acetilados.
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Sevelamero Teva sdo comprimidos revestidos por pelicula oval, brancos a

esbranquicados, com a gravagao "SVL" numa das faces.

Frasco HDPE com tampa de rosca de polipropileno.
Cada frasco contém 180 comprimidos.

Os frascos de HDPE contém um exsicante. Ndo remova este exsicante do frasco.

Cada frasco contém180 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park Edificio 5-A, piso 2
2740-245 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Synthon Hispania SL

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

PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Croacia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3
89143 Blaubeuren
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com as

seguintes denominacoes:

Croacia Sevelamer karbonat Pliva 800 mg filmom oblozZene tablete

Portugal Sevelamero Teva

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




