KULLANMA TALIMATI

SEVYAR 800 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla kullanihr.

o Etkin madde: Her bir film kaplh tablet 800,00 mg sevelamer hidrokloriir icerir.

¢ Yardimci maddeler: Starch RX 1500, kollidon K30, kolloidal silikon dioksit, stearik asit
ve opadry clear 06A29148 thipromelloz (E 464) ve di-asetilat monogliserid (E 472a)][

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsinjz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza dariginiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuzd bu ilaci
kullandigmizi sdyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEVYAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEVYARt kullanmadan dénce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEVYAR nasi kullamhir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. SEVYAR ’in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.
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1. SEVYAR nedir ve ne i¢in kullanihr?
SEVYAR, sevelamer hidrokloriir etkin maddesini igeren beyaz, oblong, bikonveks f
tabletler geklindedir.
SEVYAR, 90 ve 180 film kapl: tabletlik aliiminyum folyo / aliiminyum folyo bliste

igerisinde piyasaya sunulmaktadir.

1lm kapli

ambalaj

SEVYAR, sindirim yolundaki yiyeceklerdeki fosforu baglar ve bu sekilde kandaki fosfor

seviyelerini diigiiriir. Hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi goren yetiskin
yetmezligi hastalannda kandaki fosfor seviyesi kontrol edilemez. Kandaki fosfor|

yiikselir (doktorunuz bunu hiperfosfatemi olarak adlandinlacaktir). Kandak

bébrek
seviyesi

1 fosfor

seviyesinin  yiikselmesi viicudunuzda katt artiklarin  olugmasina neden j

kalsifikasyon olarak isimlendirilen duruma sebebiyet verebilir, Bu artiklar kan d
tikayabilir ve viicudunuzdaki kan akisiu zorlayabilir. Kandaki fosfor seviyesinin yij

aynica deride kasinti, gézde kirmuizilik, kemik agnisi ve kiriklara neden olabilir.

SEVYAR hemodiyaliz veya periton diyaliz tedavisi goren yetigkin bobrek Yy

hastalarinda kandaki fosfor seviyesinin kontrol edilmesi igin kullamilmaktadir.

Bobrek kaynakli kemik hastalign geligiminin kontrol edilmesi i¢in SEVYAR il
kalsiyum veya Vitamin D takviyesi gibi baska ilaglarin da kullanilmas: gerekli olabil;
SEVYAR aym zamanda safra asitlerini baglamaktadir. Bu sekilde kanimzdaki LDL g
(kotii kolestrol) diigtirmektedir.

2. SEVYAR”1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEVYAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Kanmizdaki fosfor seviyesi diigiikse

¢ Barsaklarimzda tikanma varsa

e [Etkin madde sevelamer hidrokloriir veya formiilasyonda yer alan diger

maddelere kars alerjiniz (asinn duyarlilik) varsa

SEVYAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise, SEVYAR kullanmad
doktorunuza damginiz:

- Diyaliz tedavisi almiyorsanmiz
- Yutma problemleriniz varsa

- Mide ve bagirsaklarinizda motilite (hareketlilik) problemi varsa

}abilecek
| larinizi

kselmesi

ctmezligi

> birlikte

i

eviyesini

yardime1

lan Once
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- Mide igeriginde birikim varsa

- Barsaklarmizda aktif enflamasyon (iltihap) varsa

- Mide veya bagirsaklarmzla ilgili ciddi bir cerrahi ameliyat gegirdiyseniz
Cocuklardaki (18 yas altinda) giivenilirlii ve etkinligi belirlenmemistir. By nedenle
SEVYAR™n bu hasta grubunda kullanilmas: énerilmez.

Ek tedaviler:

Bobreginizin durumuna veya aldiginiz diyaliz tedavisine bagh olarak;
- kanmizda dugiik veya yiiksek seviyede kalsiyum bulunabilir. SEVYAR |kalsiyum
igermediginden doktorunuz ayrica bir kalsiyum tableti verebilir.

- kammizdaki Vitamin D seviyesi diigiik olabilir. Dolayisiyla doktorunuz kaninizdakj Vitamin

D seviyesini gbzlemlemeli ve gerekli oldugunda ilave olarak Vitamin D vermelidir. Bircok
vitamini igeren destekleyici bir tedavi almiyor iseniz, kaminizda aym zamanda Vitm]i:in AL E,
K ve folik asit seviyeleri diigebilir. Bu nedenle doktorunuz bu seviyeleri gozlemlemeli ve
gerekli 1se takviye yapmalidir.
Tedavi degisikligi: |
Bagka bir fosfor baglayicisindan SEVYAR’a gegerken, SEVYAR bikarbonat seviyesini

diigiirebileceginden ~ doktorunuz = kanmizdaki bikarbonat seviyesini = gdzlgmlemeyi

diistinmelidir.

Periton divalizi alan hastalar icin 6zel not

Periton diyalizi tedavisine bagl olarak peritonit (karin sivisinda enfeksiyon/iltihpplanma)
gelisebilir ve bu risk poset degisimleri sirasinda steril tekniklere mutlak bir sekilde pyulmas:
ile azaltilabilir. Karmmzda sikinti, karinda sisme, karin agrisi, karinda duyarliliky karinda
sertlik, kabizlik, ates, titreme, bulant1 veya kusma gibi herhangi bir belirti gézlemlefliginizde

hemen doktorunuza bildirmelisiniz.

Vitamin A, D, E, K ve folik asit seviyesi diigiikliigi problemlerinde doktorunuzun sizi daha

dikkatli bir gekilde gtzlemlemesini beklemelisiniz.

SEVYAR’1n yivecek ve igecek ile kullanilmas)
SEVYAR’1 yiyeceklerle beraber kullanmalisimz. Bununla birlikte size verilmis olan fiyete ve

sivi alimina sik1 bir sekilde uymalisimz.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
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Hamile iseniz veya hamilelik planliyorsamiz doktorunuza bilgi veriniz. SENYAR’mn

dogmamts bebekler lizerine etkisi olup olmadig: bilinmemektedir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya éczacimza

daniginiz.

Emzirme

laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damisimz.

Bebeginizi emzirmek istediginizi doktorunuza bildiriniz. SEVYAR’In anne siitiinden gecip

gecmedifi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
SEVYAR’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine etkisini arastiran bix

yapilmamugtir. SEVYAR’dan etkileniyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SEVYAR’1n igeriinde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda bilgiler

¢alisma

SEVYAR’n igerisinde kullamim yolu veya dozundan dolay: 6zel uyan gerektiren hathangi bir

yardimec1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim |

Eger herhangi bir ilact su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysamz- hatta |recetesiz

olanlar da dahil olmak iizere- liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkiwda bilgi

veriniz,

SEVYAR, siprofloksasin ile (bir antibiyotik) aym anda alinmamahdur.

Kalp ritmi problemleri veya sara hastalifi i¢in ila¢ kullamyor iseniz, SEVYAR alirken

doktorunuza daniginiz.

SEVYAR ile siklosporin, mikofenolat mofetil ve takrolimus (bobrek nakli yapilmis Hastalarda

kullanilan ilaglar) gibi ilaglarin etkisi azalabilir. Bu ilaglan kullamiyor iseniz doktorynuz size

gerekli tavsiyeleri verecektir.

SEVYAR ile aym zamanda levotiroksin (bir tiroid hormonu) alan hastalarda, ¢ok nadir olarak

tiroid stimule edici hormon (TSH, tiroid bezini uyararak tiroid hormonu salgilanmasim ve

metabolizmamzin kontrol edilmesini saglayan bir madde) diizeyinde artis goritlebilir. Bu

nedenle doktorunuzun kanmizdaki TSH seviyesini yakindan takip etmesi gerekecektif.

Doktorunuz SEVYAR ile diger ilaglar arasindaki etkilesimleri diizenli olarak]

edecektir.

kontrol
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsaniz veya son zapmanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEVYAR nasil kullanalir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

SEVYAR’1 doktorunuzun size verdigi gibt kullanmalisimz. Doktorunuz serum fosfor

seviyeniz dogrultusunda dozunuzu belirleyecektir. Yetigkinler ve yaghlar icin (>
onerilen SEVYAR bagslangi¢ dozu her bir 63iin ile giinde 3 defa alinan bir veysq
tablettir.

65 yas)
tki adet

Doktorunuz kammizdaki fosfor seviyesini diizenli olarak kontrol edecektir ve kanmizda

istenen fosfor seviyesine ulagmak amaciyla SEVYAR dozunuzu &giin basma 1lilg

olacak sekilde ayarlayacaktir.

5 tablet

SEVYAR’1n bagka ilaglarla beraber kullanilmasi gereken durumlarda, doktorunuz djiger ilaci

SEVYAR’dan bir saat dnce veya {i¢ saat sonra almanizi tavsiye edebilir veya diger i

seviyesini takip edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
A1z yoluyla aliniz.

Tabletleri ¢ignemeyiniz. Tabletleri biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamim:

Cocuklardaki (18 yas altinda) giivenilirlii ve etkinligi belirlenmemistir. Bu
SEVYAR’1n bu hasta grubunda kullanilmasi 6nerilmez.

Ozel kullamm durumlar:

Ozel kullanimi yoktur.
Eger SEVYAR'In etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
doktorunuzla veya eczacinizla konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEVYAR kullandiysaniz:

Hastalarda bildirilmis herhangi bir asin doz vakasi bulunmamaktadir.

Asirt doz gozlenmesi durumunda hemen doktorunuzla temasa geginiz. SEV]

kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

lacin kan

nedenle
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SEVYAR’ 1 kullanmay1 unutursamz:

SEVYAR’ 1 kullanmay1 unutursamz, bu dozu atlayiniz ve bir sonraki dozu normal zgmaninda

viyeceklerle birlikte aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.
SEVYAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEVYAR’n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagdaki yan etkiler sevelamer kullanan hastalarda bildirilmigtir:
Cok sik (10 hastada 1 hastadan daha fazlasinda goriilen): Bulanti, kusma.
Sik (10 hastada 1 hastadan daha azinda ve 100 hastada 1 hastadan fazlasinda gériile

hazimsizlik, karin agnsi, kabizlik, gaz.

n): Ishal,

SEVYARiIn klimk kullamminda, kasinti, doékiintii, karm agnsi, barsak harejEtlerinde

yavaglama, barsak tikanmasi, kalin barsaktaki olagan dis1 kiigiik keseciklerin iltih:

(diverkiilit) ve barsak duvarinda delinme raporlanmustir.

lanmasi

Kabizlik ¢ok nadir olarak gézlenen barsak tikanmasinin dncii bir belirtisi oldugundaﬁ, boylesi

bir durumda doktor veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza veya eczaciniza sSyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsil

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SEVYAR"1n Saklanmasi

SEVYAR'1 ¢ocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVYAR 't kullanmayiniz.
laglar ev atiklant ile birlikte atilmamalidir. Son kullanma tarihi gecmis ilaglarit
atacafamz konusunda eczacinmzdan yardim isteyiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya

olacaktir.
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Ruhsat sahibi  : Vitalis Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Boélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / Istanbul
Tel  : 0850201 23 23
Faks :02124822478

e-mail : info@vitalisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec llag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazan / SAKARYA
Tel  :(0264) 2957500
Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimat: 13.09.2013 tarihinde onaylanmstir.
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