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Ry - Thuée nay chi dimg theo don thudc

EU-PHOSTERIL 800MG

(Vién nén bao phim sevelamer carbonate 800mg)

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Dé xa tam fay tré em
Da( ky huo*ng dén ste dzmg !rtr(ffc khi dz}rig

dung thudc

THANH PHAN VA CONG THU'C THUOC:

Mai vién nén bao phim cé chira:

Thanh pha:n hoat chdt: Sevelamer carbonate Khan...................c...cocvveeriiiinnnn) 800.0 mg.
Thanh phan td dugc. Silica keo khan, tinh bot ngd tién gelatin hoa 1500, magnesi stearat,
coating material Quan Opadry 06A59037 (Hypromellose 15cp; HPMC 2910/Hypromellose Sep;
acetylated monoglycerides FCC), myc in mau thuc pham 16-9000.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim. .

Mé ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau tring hodc tréng nga, hinh oval, 18i hai mat, mot
mat in chir “C800™.

CHI DINH:

Sevelamer carbonate duoc chi dinh dé leIl] soat chimg tang phosphat mau & bénh nhan truong
thanh dang chay than nhén tao hoac thim phan phtic mac.

Sevelamer carbonate ciing dugc chi dinh dé kiém soat ching tang phosphat mau ¢ bénh nhin
truong thanh méic bénh than man tinh (CKD) khéng chay than nhén tao v6i phospho huyét
thanh > 1,78 mmol/l.

Sevelamer carbonate nén duge su dung trong bdi canh 11ep can mot phuong phap tri liéu da
dang, c6 thé bao gom bo sung calci, 1,25-dihydroxy vitamin D hodc mot trong nhimg chét
tuong tu clia né dé kidm soét su phat trién ctia bénh xwong do thén.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu diing;

Liéu khai dau

LICU khoi ddu khuyén cdo cia sevelamer carbonate 1a 2,4 g hoac 4.8 g mdi ngay dua trén nhu
cau lam sang va mirc do phospho huyét thanh. Sevelamer carbonate phai dugc dung ba lan mdi
ngay trong bira an.

Tong Elcu sevelamer carbonate hing ngay
duge ubng trong 3 bira {in mdi ngay
1,78 — 2,42 mmol/l (5.5 — 7.5 mg/dl) 24 g*
> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4,8 g*

* Cong voi chuén do tiép theo, xem phan “Chudn d¢ va duy tri”
D6i voi nhitng bénh nhan trude day st dung chét lién kct voi phosphat (sevelamer
hydrochlorid hodc calci base), sevelamer carbonate nén duge ding trén co s& gam/gam véi
viéc theo doi nong dd phospho huyét thanh dé dam bao liéu i wu hang ngay.
Chuin dé va duy tri
Nong d6 phospho huyét thanh phai dugc theo doi va heu dung qevelamer carbonate dugc

chuan do bing 0,8 g x 3 lan mébi ngay (2,4 g/ngay) tang dan sau mdi 2-4 tudn cho dén khi dat
duge mirc phospho huyét thanh chip nhan duoc, sau d6 theo dai thuong xuyén.
Bénh nhan dung sevelamer carbonate nén tuan thi ché d6 an kiéng theo quy dinh.

Nong @ phospho huyét ciia bénh nhin
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Trong thue hanh lam sang, viéc diéu tri sé& lién tuc dua trén nhu cau kiém soat nrmg do phospho
huyet thanh va liéu hang ngay du kién sé trung binh khoang 6 g mdi ngay.

Cic dbi twpng bénh nhin dic biét

Nguoi cao tuoi

Khong can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi.

Suy gan

Khong c6 nghién ciru ndo duge thuc hién trén bénh nhan suy gan.

Tre em

D0 an toan va hi¢u qua cia sevelamel carbonate & tré em dudi 6 tudi hodc & tré em véi dién
tich bé mit co thé (BSA) du6i 0,75 m? chua duoc thiét lap. Khong c6 dit ligu co san.

D{ an toan va hiéu qua cua sevelamer carbonate ¢ tré em trén 6 toi va BSA > 0,75 m? da duoc
thiét 1ap.

V6i bénh nhan tré em, nén dung dang hon dich udng, dang vién nén khéng thich hop cho céc
dbi tugng bénh nhan nay.

Cich dung:

Diing theo dudng udng.

Nén nudt nguycn cd vién thude, va khong duoc nghlen nat, nhai hogc chia thanh timg manh
trude khi uong. Sevelamer carbonate nén duge udng cling voi bira dn va khong duoce udng khi
bung doi.

CHONG CHI DINH:

- Qua man véi duoc chit hodc bit ky ta dugc nao cua thude.
- I1a phosphat mau.

- Téc rudt.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

D6 an toan va hiéu qua cua sevelamer carbonate chua duoc thiét 14p & ngudi 16m méc bénh
than man tinh khong chay thén nhin tao véi phospho huyét thanh < 1,78 mmol/l. Vi vay, hién
nay khong khuyén cao dung sevelamer carbonate cho nhimg bénh nhén nay.

D{ an toan va hiéu qua cua sevelamer carbonate chua dugc thiét 1ap & bénh nhan mic cac rdi
loan sau:

- Chirng kho nuét.

- Réi loan nudt.

- Rdi loan nhu dong da day — rut nghiém trong bao gbm liét da day nghiém trong khong dugc
diéu tri, tich thirc an & da day va nhu déng ruét bat thuong hodc khong déu.

- Bénh viém rudt thé hoat dong.

- Dai phau duorng tiéu hoa.

Chi nén bit dau diéu tri sevelamer carbonate cho nhing bénh nhan nay sau khi da danh gid cin
than loi ich/nguy co. Néu diéu trj duge bit ddu, bénh nhan bi céc rdi loan nay nén dugc theo
déi. Diéu trj bing sevelamer carbonate nén dugc danh gia lai ¢ nhimg bénh nhan bi téo bon
nang hodc cac trleu chimg tiéu hoa nghiém trong khéc.

Tdc rut va hoi tran g/duoi hoi trang

Trong nhlrng truong hop rét hiém gap, tc rudt va hdi trang/dudi héi trang da dugc quan sat
thdy & nhimg bénh nhan trong qué trinh didu tri bing sevelamer hydrochlorid (vién nang/vién
nén), ¢ chira hoat chét twong ty nhu sevelamer carbonate. Téo bén ¢ thé 14 mt tridu chimg
béo trude. Bénh nhén bi tdo bon nén dugce theo doi can thin trong khi diéu tri bing sevelamer
carbonate. Viéc diéu tri nén dugc dénh gia lai & bénh nhéan bi tdo bon ndng hoic cic triéu
chimg tiéu hoa nghiém trong khéc.

Vitamin tan trong chit béo va thiéu folat

Bénh nhan CKD ¢6 thé bj thiéu vitamin tan trong cht béo A, D, E va K, tuy thude vao ché do
an uong va mirc do nghiém trong cua bénh. Khong thé loai trir ring sevelamer carbonate c6 thé
lién két cdc vitamin tan trong chat béo ¢ trong thuc phiam duoc an vao. O nhig bénh nhéan
khong dung vitamin bd sung nhung dung sevelamer, nén danh _gid thuong xuyén tinh trang
vitamin A, D, E va K trong huyét thanh. Nén b sung vitamin néu can thiét. Khuyén céo ring
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bénh nhin CKD khéng chay than nhan tao nén dugce bo sung vitamin D (khoang 400 U
vitamin D tu nhién hang ngiy) co thé 1a mét phan ctia ché pham vitamin tong hop duoc ubng
ngoai liéu sevelamer carbonate. O bénh nhén tham phan phtic mac, cin theo ddi thém vitamin
tan tmng chit béo va acid folic, vi nong d6 vitamin A, D, E va K khong duge do trong mot
nghién ctiru lam sang ¢ nhiing bénh nhan nay.

Hién tai khong c6 du dir liéu dé loai trix kha ndng thiéu hut folat trong qué trinh diéu tri lau dai
bang sevelamer carbonate. O nhimg bénh nhan khéng dung acid folic bd sung nhung dung
sevelamer, ndng do folat nén duge danh gia thwrong xuyén.

Ha calci mau/ting calci mdu

Bénh nhén CKD ¢ thé bi ha calci mau hodc tdng calci méau. Sevelamer carbonate khong chira
calci. Do do nong do calci huyét thanh nén duoc theo doi déu din va calci nguyén t6 nén duge
bo sung néu can thiét.

Nhiém toan dmyen hoa

Bénh nhin CKD dé bi nhiém toan Lhuyen héa. Do dé, 1a mét phan ciia thuc hanh 16t 14m sang,

nén theo doi ndng do bicarbonat huyét thanh.

Viém phiic mac

Bénh nhén duoc loc mau phai chiu mot sd rii ro nhit dinh déi véi nhidm tring cu thé theo
phuong thirc loc mau. Viém phitic mac 1a mdt bién chimg da biét ¢ nhirng bénh nhén thim phan
phuc mac va trong mgt thir nghiém 1am sang véi sevelamer hydmchlond nhicu truong hop
viém phic mac dd duoc béo céo trong nhém sevelamer hon so voi nhém doi chung Can theo
doi chat chg bénh nhan tham phan phuc mac dé dam bao sir dung ding k¥ thudt vo trin 1g thich
hop vai viée nhan biét va xur ly kip thoi bat ky ddu hiéu va triéu chiing nao lién quan dén viém
phuc mac.

Nubt khé va nghen

Céc béo co hiém gap vé khé nudt vién thube sevelamer carbonate da duge bao cdo. Nhnu
truong hop trong so nay lién quan dén céc bénh nhén mac cac bénh kém theo bao gdm rdi loan
nudt hodc bat thudng thue quan. Kha ning nuot ding cach cin duge theo doi can than o nhing
bénh nhan méc bénh kém theo. Nén cén nhic sir dung sevelamer carbonate dang bdt & nhing
bénh nhén c6 tién sir khé nuét.

Suy giap

Can theo ddi chit ché hon cac bénh nhan bi suy giap khi ding dong thoi sevelamer carbonate
va levothyroxin.

Cuong tuyén cin gidp )

Sevelamer carbonate khong dugc chi dinh dé kiém sodt cuong can gidp. O ‘nhimg bénh nhén bi
cuomg can giap thir phét, sevelamer car bonate nén dugc sur dung trong bdi canh tlep can mot
phuong phép tri liéu da dang, co thé bao gom calci dudi dang chét bo sung, 1,25-dihydroxy
vitamin D3 hodic mét trong nhiing chét tuong tu ctia nd dé 1am giam ndng dd hormon tuyén cén
giap nguyén ven (iPTH).

Viém dwong tiéu héa

Cac truong hop 161 loan viém nghiém trong cua cac bd phan khac nhau cia dudng tidu hoa
(bao gbm cac bién ching nghiém trong nhu chay mau, thung, loét, hoai tir, viém dai trang va
khéi dai tring/manh trang) lién quan dén sy hién dién cia cac tinh the sevelamer d& dugce bao
cdo. Réi loan viém co thé giai quyét khi ngung sevelamer. Diéu tri bang sevelamer carbonate
nén dugc danh gia lai & nhitng bénh nhan xuét hién céc triéu chimg tiéu hoa nghiém trong.

Ta dwgc

Thuéc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 12 vé co ban “khong chira natri”,

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit c6 thai:

Khong ¢6 hodc cé it dit lidu vé viée sir dung sevelamer & phu nir mang thai. Céac nghién ctru
trén dong vat di cho thdy mét s6 doc tinh sinh san khi dung sevelamer cho chuét ¢ Iu.u cao.
Sevelamer ciing da dugce chung minh 13 Jam giam sy hap thu ctia mét s6 vitamin bao gdm acid
folic. Nguy co tiém 4n déi véi con ngudi la chua biét. Sevelamer carbonate chi nén duge diung
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cho phu nit mang thai néu that su cin thiét va sau khi danh gia cén than rai ro/loi ich cho ca me
va thai nhi.

Phu nit cho con bu:

Khong biét liéu sevelamer/cdc chat chuyen hoéa co duge bai tiét qua sira ‘mg¢ hay khong. Ban
chat khong hap thu ctia sevelamer chi ra rang sevelamer Lhong dugc bai tiét vao sita me. quet
dinh vé viée tiép tuc/ngimg cho con bu hay tiép tuc/nging diéu tri bdng sevelamer carbonate
nén duge dua ra cé tinh dén loi ich cua viée cho con ba dbi véi tré va loi ich cua viée diéu tri
bang sevelamer carbonate dbi v&i ngudi phu nit.

Kha ning sinh san

Khéng cé dit liéu vé anh huong cuia sevelamer dén kha nang sinh san & ngum Cac nghién ctru
{rén dung vat da chi ra rdng sevelamer khong lam giam kha nang sinh sdn ¢ chudt cong duc
hodc cai khi phoi nhiém voi lidu twong dwong & nguoi gap 2 lan lidu tha nghiém lam sang toi
da 13 g/ngay, dua trén so sanh BSA turong déi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Sevelamer carbonate khong c6 hodc anh hudng khong dang ké dén kha ning lai xe va van hanh
may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Loc mdu

Céc nghién ctru v& tuon g tac thube chua duoc thue hién & bénh nhan chay than nhan tao.
Ciprofloxacin

Trong céc nghién ciru twong tic & nhiing nguoi tinh nguyén khoe manh, sevelamer
hydlochlmtd c chira hoat chat tuong tu nhu sevelamer carbonate, 1am giam sinh kha dung
cua ciprofloxacin khoang 50% khi dung déng thoi voi sevelamer hydrochlorid trong mot
nghién ctru liéu duy nhét. Do do, khéng nén dung ddng thoi sevelamer carbonate véi
ciprofloxacin.

Cfdosparfn, mycophenolate mofetil va tacrolimus & bénh nhan cay ghép

Giam nong do ciclosporin, mycophenolat mofetil va tacrolimus da dugc bao cdo & b¢nh nhan
cAy ghép khi dung ddng thoi véi sevelamer hydrochlorid ma khong ¢ bt ky hdu qua 1dm sang
ndo (vi du thai ghép). Khong thé loai trir kha nang xay ra tuong tic va cén theo ddi chit ché
ndng d6 cua cmlmpnrln mycophenolat mofetil va tacrolimus trong méau trong qua trinh s
dung két hop va sau khi ngimg sir dung.

Levothyroxin

Céc truomg hop suy gidp rat hiém gap da dwoc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhan ding dong thoi véi
sevelamer hydrochlorid, thube ¢6 chua hoat chdt twong tu nhu sevelamer carbonate va
levothyroxin. Do d6, can theo ddi chit ché ndng do hormon kich thich tuyén gidp (TSH) o
nhimg bénh nhcm ding sevelamer carbonate va levothyroxin.

Sdn pham thuoc dmng logn nhip va dmng dong kinh

Bénh nhéan dung céc san pham thude chéng loan nhip d¢ kiém soat rdi loan nhip tim va céc san
phim thuéc chong dong kinh dé kiém soét céc réi loan co gidt da bi loai khoi cac thw nghlem
l1dm sang. Do do, khong thé loai trir kha ning giam hép thu. Thude chéng loan nhip nén duoc
dung it nhat mét gid trude hodc ba gir sau khi ding sevelamer carbonate, va xem xét theo dai
mau.

Thuic ikc ché bom profon

Sau khi luu hanh, rat hiém truong horp tang ndng dé phosphat da dugc bdo cdo & nhirng bénh
nhéan ding thude trc ché bom proton dong thoi véi sevelamer carbonate. Can than trong khi ké
don PPI cho bénh nhan didu tri dong thoi voi sevelamer carbonate. Can theo ddi néng do
phosphat huyét thanh va diéu chinh liéu sevelamer carbonate.

Sinh kha dung

Sevelamer carbonate khong duoc hip thu va c6 thé anh huong dén sinh kha dung ctia cac thude
khac. Khi st dung bét ky thude ndo ma viée giam sinh kha dung c6 thé c6 anh huong ding ké
vé mét 14m sang d6i v6i d6 an toan hodc hiéu qua, thude d6 nén duoc ding it nhit mot gio
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trude hodc ba gio sau khi dung sevelamer carbonate, hodc bac si nén xem xét theo doi nong do
trong mau.

Digoxin, warfarin, wm!apn! hodc metoprolol

Trong céc ngiuen ciru vé tuong tac thude & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, sevelamer
hydrochlorid, c6 chira hoat chit tuong tu nhu sevelamer carbonate, khong anh hudmg dén sinh
kha dung cua digoxin, warfarin, enalapril hoac metoprolol.

Tuang ky: Do khong c6 cée nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong trén 1dn thube nay
voi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Tém tit ho so an toan

Céc phan (rng bat lm xdy ra thuong xuyén nhat (=5% bénh nhén) déu 1a rdi loan thudéc nhom co
quan hé tiéu hoa. Hau hét cac phan img bét loi nay déu & mitc do nhe dén trung binh.

Bang liét ké cdc phan dng bat loi

Do an toan cua sevelamer (& dang mu01 carbonate va hydrochlorid) da dugc nghién ctu trong
nhiéu thir nghiém ldm sang véi téng sb 969 bénh nhan chay than nhén tao v6i thoi gian diéu tri
tir 4 dén 50 tuin (724 bénh nhan duoc diéu tri bang sevelamer hydrochlorid va 245 hénh nhan
dugce dleu tri bang sevelamer carbonate), 97 bénh nhén thim phén phiic mac véi thoi gian diéu
tri 12 tuan (tit ca duoc didu tri bing sevelamer hydrochlorid) va 128 bénh nhén méc bénh than
man tinh khong chay than nhén tao véi thoi gian diéu tri tir 8 dén 12 tudn (79 bénh nhén diéu
tri bing sevelamer hydrochlorid va 49 bénh nhan diéu trj bang sevelamer car bonate).

Phéan Gng bat loi xay ra trong cac thir nghiém 1dm sang hodc duge bao céo ty phat tir kinh
nghiém sau khi luu hanh duge li¢t ké theo tan sudt trong bang dudi day. Ty 1€ bao cao duge
phan loai la rat phd bién =1/10); phé bién (>1/100 dén <1/10); khong phd bién (=1/1.000 dén
<1/100); hiém gap (/l/i 0.000 dén <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000); khéng biét (khong thé
ude tinh tir dit ligu c6 sin).

Hé thong phan loai Rit pho bién Pho bién Rat hiém Khéng biét
MedDRA theo hé co gap
quan
Roi loan hé mién dich Qua man*
Réi loan tiéu héa Budn non, non, | Tiéu chay, kho Tac rudt & hdi
dau bung trén, |tiéu, diy hoi, trang/dudi hdi
tao bon. dau bung. trang, thung

rudt!, xudt huyét
tiéu hda*!, loét
rudt™*!, hoai tur
dudng tiéu
hoa*!, viém dai
trang*!, khéi

thé tai ruot*!

TuoL*!
Réi loan da va mé dudi Ngtra, phat ban
da _
Xét nghiém Xudt hién tinh

* Kinh nghiém sau khi luu hanh

! Xem canh bdo vé viém dudng tiéu hoa trong phfm “Canh bdo va than trong khi diing thuéc”,
Tré em

No6i chung, hd so an toan cho tré em va thanh thiéu nién (6 dén 18 tudi) tuong tw nhu hd so an
toan cho ngudi lon.

Théng bido ngay cho bae s§ hodic dwoce si khi gap cie tiac dung khong mong muén nhuw
trén khi sit dung thuoc hodc bao cio cic phan ing co hai cua thude vé Trung tim Thing
tin thude va Theo déi phin dng ¢6 hai cia thube (ADR) Quéc Gia.

Uy
KAk

W2\
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QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Sevelamer hydrochlorid, chira hoat chat twong tw nhu sevelamer carbonate, d duorc ding cho
nguoi tinh nguyén khée manh binh thuong voéi lidu 1én 16i 14g mdi ngay tron g 8 ngay ma
khéng c6 phan tng bét lgi nao. O bénh nhan CKD, liéu trung binh t6i da hang ngay duoc
nghién ctu 1a 14,4g sevelamer carbonate trong mét lidu duy nhét hang ngay.

Céc triu chimg quan sat thiy trong truong hop qué lidu twong tu nhu céc phan tmg bat loi
duoc liét ké trong phan “tdc dung khéng mong muén cia thude ", bao gdm chu yéu 14 tdo bon
va céc rdi loan tiéu hoa da biét khac,

Diéu tri triéu chimg thich hop nén duoe sir dung.

DAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhom dupe Ip: Tat ca cac san phim diéu tri khac, thude didu tri tang kali méu va tang
phosphat mau.

Mi ATC: VO3AE02.

Co ché hoat dong

Sevelamer 1a mot loai polymer lién két chéo khong hép thu phosphat. khong chira kim loai va
calci. Sevelamer chira nhiéu amin duoc phan tich bai mot carbon tir polymer xuong séng bi
proton hoa trong da day. Cac amin dwoc proton héa nay lién két céc ion tich dién am nhu
phosphat trong ché d6 an udng trong ruot.

Tdc dung dwoc luc hoc

Bing cach lién két phosphat trong dudng tiéu héa va giam hp thu, sevelamer lam giam ndng
dd phospho trong huyét thanh. Viéce theo dsi thuong xuyén néng dd phospho huyét thanh luon
can thiét trong qué trinh sir dung chat két dinh phosphat.

PAC TINH DUGC PONG HOC:

Céc nghién ciru duge dong hoc da khéng dugc thuc hién véi sevelamer carbonate. Sevelamer
hydrochlorid, cé chira chét hoat tinh tuong t nhu sevelamer carbonate, khong duge hép thu
qua dudmg tiéu héa, nhw di duge xac nhén bai mot nghién ciru hép thu & nguoi tinh nguyén
khoe manh,

Trong mét thtr nghiém lam sang kéo dai mot nim, khong thdy bing ching tich Iy sevelamer.
Luy nhién, khéng thé loai trir hoan toan kha nang hép thy va tich lfiy sevelamer trong qua trinh
diéu tri lau dai (> mot nam).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha san xuat

BAO QUAN: , ' '
Bio quan dudi 30°C. Chi dung thuée trong vong 60 ngay sau khi mé nép lo. Bao quan lo thudc
da mo nap & nhiét do tir 15 - 25°C,

QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 1o x 180 vién.

HAN DUNG: ’
36 thang k€ tir ngdy san xuat.
8o 16 san xudt (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén nhin bao bi.

San xudl tai Hy Lap boi.
PHARMATHEN INTERNATIONAL S.A.
Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300, Hy Lap.



