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Rx
OMWELL 800

o Thudc nay chi dimg theo don thudc.

o Déxatam tay tré em.

s Doc ky hudng ddn sir dung trieée khi dimg.

1. Thanh phén cdng thite thude:

M3i vién nén bao phim chrra:

Thémh phan hoat chdt: sevelamer carbonate 800 mg

Thanh phan td duge: microcrystalline cellulose (102), lactose monohydrate, povidone K-30,
sodium chloride, colloidal silicon dioxide, zinc stearate, opadry-04-B-59001 (clear), opadry OY-
B-28920 (white), titanium dioxide

2. Dang bao ché: vién nén bao phim

MG ti: Vién nén bao phim hinh thuén mau tring, mét mit khic chit ‘ACME’, mot mit nhin

3. Chi dinh:

Thude duoce chi dinh dé kiém sodt tinh trang ting phosphat méu & bénh nhén trudng thanh dang
chay than nhan tao hoic tham phén phiic mac.

Thube cling dwoc chi dinh dé kiém soét chirg ting phosphat mdu & bénh nhén truwdng thanh méc
bénh thin man tinh (CKD) khéng chay than nhén tao voi phdt pho huyét thanh > 1,78 mmol/l.
Thubc nén duge sir dung ciing nhiéu phuong phap tri liéu, ¢6 thé bao gdm bd sung canxi, 1,25-
dihydroxy Vitamin D3 hoiic mét trong nhitng chit tirong tir 88 kiém soat sy phat trién cia bénh
xuong than.

4. Cach dung, lidu ding:

Litu dung

Liéy khoi dau

Liéu khoi ddu khuyén céo clia sevelamer carbonate 13 2,4g hodc 4,8g mot ngay dra trén nhu ciu

1am sang va mirc phospho huyét thanh. Thude dwoc udng 3 lAn/ngay ciing bira in

) Tong lidu sevelamer cacbonate hang ngay duoc
Mikc phospho huyét thanh & bénh nhin .
dang trong 3 blta dn madi ngay
1,78 - 2,42 mmol/1 (5,5 - 7,5 mg/dl) 2,4 g*

> 2,42 mmol/l (> 7,5 mg/dl) 4.8 g*

*Liéu lugng tiép theo, xem phan “Diéu chinh liéu va duy tri”
Péi voi nhimg bénh nhan trude diy di sir dung chat gin phosphat (sevelamer hydroclorid hodc
calci), thude nén didu chinh timg gam va theo dai ndng dé phét pho trong huyét thanh dé dam
bao liéu tdi vu hang ngay.

Diéu chinh liéu va duy tri
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Néng do phét pho huyét thanh phéi duge theo ddi va lidu sevelamer carbonate duoc didu chinh
bang liéu 0,8 g ba 1in mdi ngay (2,4 g/ngay) ting mdi 2-4 tudn cho dén khi dat dugc muc phét
pho huyét thanh chép nhan duoc, voi viée theo dai thudng xuyén sau da.

Bénh nhén ding sevelamer carbonate nén tudn thi ché dé &n udng theo quy dinh.

Trong thue hanh 1am sang, viéc didu tr s& lién tuc dua trén nhu ciu kiém soat néng do phét pho
huyét thanh va lidu hang ngay du kién s& trung binh khoang 6 g mdi ngay.

Ddi twpng diic biét

Nguoi cao tudi

Khéng can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi

Bénh nhdn suy gan

Khong c¢é nghién ctru nao dugc thye hién & bénh nhan suy gan.

Tré em

Sur an toan va hiéu qua ciia thude & tré em dudi 6 tudi hoidic & tré em c6 BSA dudi 0,75m? chua
duoe thiét 14p. Khong c6 sin dix liéu.

Sy an toan va hidu qua ctia thude & tré em trén 6 tudi va BSA >0,75 m? da duoc thiét lap.

D61 v&i bénh nhin nhi, nén ding hdn dich udng, vi dang vién nén khong phit hop voi nhom dan
§0 nay.

Cach dung

Diing dudng uéng

Nudt nguyén vién va khong dugc nghién nat, nhai, hodc phé v thudc trude khi ding.

Thude nén duge dimg cling véi bira dn va khong dung khi déi bung.

5. Chéng chi dinh:

* Qua man véi bat ky thanh phéan nao cia thube

« Thiéu mau do giam phosphat méu

« Thc rudt

6. Canh bdo va thén trong khi ding thude:

Sur an todn va hidu qua clia sevelamer carbonate chwa dwoc thiét 1dp & bénh nhén trwdng thanh
miéc bénh than man tinh khong loc méu véi phdt pho huyét thanh <1,78 mmol/l. Do d6, hién tai
thudc khong duge khuyén cao sit dung & nhitng bénh nhén nay.

Su an toan va hiéu qué cua sevelamer carbonate chua duge thiét 14p & nhiing bénh nhin bj céac rdi
loan sau:

« kho nudt

« rbi loan nhai nudt

» r&i loan nhu dong dudng tiéu hoa nghidm trong bao gdm liét da day ning hoic khdng dugc didu

tri, lu trit cAc chit trong da day va nhu déng rudt bit thudng hodc khong déu
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* bénh viém rudt hoat dong

« phiu thuit 16n & duong tidu hod

Viée didu trj nhiing bénh nhin nay chi nén dugc bit dau sau khi danh gid loi ich/rii ro can thén.
Néu diéu tri dugc bt diu, bénh nhén bi cdc ri loan nay nén duoc theo dai. Viée didu tri nén dwoc
danh gia lai ¢ nhitng bénh nhan bi tdo bon ning hodc cac tri¢u chung tiéu hoa nghiém trong khac.
Tdc rudt

Trong nhitng trwong hop rét hidm, tic rudt di dugc quan sat thdy & nhitng bénh nhan trong qua
trinh diéu tri bang sevelamer hydroclorid (vién nang/ vién nén), ¢6 chita nhom chirc hoat dong
twong tr nhu sevelamer carbonate

T40 bon cé thé 1a mdt triéu ching béo trude. Bénh nhin bi tdo bon nén duge theo ddi cén thin
trong khi dugc diéu tri v6i thude. Viée didu trj nén duoc danh gid lai ¢ nhitng bénh nhan bi téo
bon ning hodc cd cac triéu chimg tiéu hba nghiém trong khac.

Cdc vitamin tan trong déau va thiéu folal

Bénh nhan bj CKD c6 thé bi giam ham luong cua céc vitamin A, D, E va K tan trong de‘?tu, tay
thudc vao ché dd an udng va mirc d6 nghiém trong ctia bénh. Khong thé loai trir ring sevelamer
carbonate ¢6 thé lién két voi cac vitamin tan trong diu ¢6 trong thie phidm. O nhimng bénh nhén
khong ding vitamin bo sung cin danh gia tinh trang vitamin A, D, E va K huyét thanh thuong
xuyén. Nén b sung vitamin néu cén thiét.

Bénh nhin CKD khéng loc mau nén duge bd sung vitamin D (khoang 400 TU vitamin D ty nhién
mdi ngdy) c6 thé 12 mot phén cita ché phim vitamin téng hop. O nhitng bénh nhan trai qua loc
mang bung khuyén céo theo déi bd sung céc vitamin tan trong diu va axit folic, vi ndng do vitamin
A, D, E va K khong duge do trong mét nghién ciru 1dm sang & nhitng bénh nhan nay.

Hién tai khong ¢6 da dix liéu dé loai trir kha nang thiéu folat trong qué trinh didu tri sevelamer
carbonate l4u dai. O nhitng bénh nhan khdng dung axit folic bd sung, mirc folat nén dugc danh
gia thuong xuyén.

Ha calci mduw/ tang calci mdu

Bénh nhan bi CKD c6 thé b ha calci méu hoiic ting calci méau. Sevelamer carbonate khong chira

bit k¥ calci ndo. Do d6, ndng do calci huyét thanh nén dugc theo d&i déu din va calci nguyén tb

nén dugc bo sung néu cén thiét.
Nhiém toan chuyén hod

Bénh nhén bi CKD dé bi nhim toan chuyén héa. Nén theo ddi ndng dd bicarbonat huyét thay
Viém phiic mac

Bénh nhan lgc mau phai chiu mot $6 i ro nhit dinh d6i voi nhiém khudn dac trung cho phuong
thitc loc mau. Viém phiic mac 1a mét bién ching da biét & nhiing bénh nhin duge loc mang bung

va trong mat thir nghi€ém lam sang véi sevelamer hydroclorid, $6 ca viém phuc mac duge bao cao
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& nhém sevelamer nhidu hon so v&i nhém déi chting. Bénh nhan loc mang bung cdn duge theo
d&i chit che dé dam béo sir dung ding k¥ thuat v tring thich hop vdi viée nhén biét va xu tri kip
thoi bét ky ddu hiéu va tridu ching nao lién quan dén viém phiic mac.

Khé nudt va nghen

Céc bao céo khong phd bién vé vide kh6 nuét vién thube d3 dugc bio cao. Nhiéu trudng hop
trong s nay lién quan dén nhimg bénh nhan mic cic bénh déng thdi bao gdm rdi loan nudt hodc
bat thudmg thue quan. Kha nang nut can dwoc theo ddi can than & nhitng b¢nh nhan ¢é bénh
déng thoi. Can can nhic st dung bot sevelamer carbonate ¢ nhitng bénh nhén cé tién st kho nubt.
Suy gidp

Khuyén cdo theo doi chit ch hon bénh nhan suy giap ding ddng thdi véi sevelamer carbonate
va levothyroxin,

Cuong cdn gidp

Sevelamer carbonate khéng duoc chi dinh dé kidm soat cudng can giap. O nhimg bénh nhin
cudmg cin gidp thir phat, nén str dung sevelamer carbonate kém thud phu trg, c¢6 thé bao gém
calci, 1,25-dihydroxy Vitamin D3 hodc mét trong cdc chat trong ty cia né dé giam néng dd
hormon tuyén can giap (iPTH).

Viém duong tiéu hod

Céc trudmg hop rdi loan viém nghiém trong cua cac bd phin khac nhau cua duong tidu héa (bao
gbm cac bién chimg nghiém trong nhu xuét huyét, thing, loét, hoai tr, viém dai trang) lién quan
dén sy hién dién cia sevelamer da dugc béo cdo. Réi loan viém c6 thé giai quyét khi nglmg
sevelamer. Piéu tri bang sevelamer carbonate nén duoc dénh gia lai & nhitng bénh nhan phat trién
cac tri¢u chimyg tiéu hda nghiém trong.

Canh bdo lién quan td duoc

Thuéde c6 chira lactose. Bénh nhan 6 vin dé di truyén hiém gip v& khong dung nap galactose,
thiéu hyt Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khdng nén sir dung thude nay.

Thudc ndy c6 chita dudi 1 mmol (23mg) natri trong mdi vién, v& co ban dwoc xem nhu ‘khong
chira natri’.

7. Sir dyng thuée cho phu nir c6 thai va cho con bi:

Sir dung thude cho phu ni¥ ¢é thai:

Khong ¢6 hodc han ché sé lugng dit liéu tir viée sir dyng sevelamer & phu ni mang thai. Cac
nghién cru trén dong vat da cho théy mdt s6 dde tinh sinh san khi dung sevelamer cho chudt &
lidu cao. Sevelamer ciing @3 duoe ching minh la lam giam sy hap thu mét sé vitamin bao gbm
axit folic. Nguy co tidm an d6i véi con ngudi van chua duoc biét. Sevelamer carbonate chi nén
dugce dung cho phu nit mang thai néu 1o rang cén thiét va sau khi phén tich rai ro/ lgi ich cén than

di dugc tién hanh cho ca me va thai nhi.
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Sir dung thude cho phu nit cho con bi:
Ngudi ta khong biét liéu sevelamer/ chit chuyén hoa ¢6 duge bai tiét trong stra me hay khong.
Ban chét khong hip thu clia sevelamer chi ra ring sy bai tiét sevelamer trong sita me 1a khong
thé. Quyét dinh vé viée tiép tuc/ ngimg cho con bi hodc tiép tue/ ngimg diéu tri bang sevelamer
carbonate nén duge dua ra ¢o tinh dén 1¢i ich cda viée cho con bu stia me d6i véi tré va loi ich
clia lidu phép sevelamer carbonate dbi véi ngudi phu nir.

8. Anh hwéng cia thude 1én khi ning lii xe, vin hanh miy mée:

Sevelamer khong c6 hodc anh hudng khéng déng ké dén kha nang 14i xe va str dung may méc.

9. Twong tac, twong ky ciia thude:

Chay thdn nhdn tao

Céc nghién cim tuong tac chua duoc tién hanh & bénh nhan chay than nhén tao.

Ciprofloxacin

Trong cac nghién ciru twong tac ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, sevelamer hydroclorid,
¢6 chira hoat tinh twong fir nhu sevelamer carbonate, 1am gidm sinh kha dung cua ciprofloxacin
khoang 50% khi ding chung véi sevelamer hydroclorid trong mdt nghién ctru liéu duy nhéit. Do
do, khong nén dung sevelamer carbonate ddng thoi voi ciprofloxacin.

Ciclosporin, mycophenolat mofetil vé tacrolimus ¢ bénh nhan cdy ghép.

Giam ndng d8 ciclosporin, mycophenolat mofetil va tacrolimus di dwoc bdo cdo ¢ bénh nhén cdy
ghép khi ding chung véi sevelamer hydroclorid ma khong ¢ bét ky hau qua 14m sang ndo (vi du
nhir thai ghép). Kha ning tuong tic khong thé dugc loai trir va cdn theo dai chit ché nbng do
ciclosporin, mycophenolat mofetil va tacrolimus trong qué trinh sir dung két hgp va sau khi ngimg
thube.

Levothyroxin

Céc trrong hop suy giap rit hiém di duoc bdo cdo & nhitng bénh nhan dimg ddng thoi voi
sevelamer hydroclorid, co chlta cac hoat chét twong tu nhu sevelamer carbonate va levothyroxin.
Do d6, nén theo d6i chit ch& hon ndng d6 hormon kich thich tuyén giap (TSH) ¢ nhimg bénh
nhén ding sevelamer carbonate va levothyroxin,

Thudc chong loan nhip tim va cde san phdm thudc chong dong kinh

Bénh nhén diing cic san phdm thudc chdng loan nhip dé kiém soét rdi loan nhip tim va cac san
pham thude chéng dong kinh dé kiém soét rbi loan co gidt % dwoc loai trir khoi cac thir nghiém
lam sang. Do d6, khong thé loai trir kha ning giam hip thu. Céc san phdm y t& chéng loan nhip
tim nén duoc thire hién it nht mdt giér trrde hodc ba gitr sau khi ding sevelamer, va xem xét theo
ddi mau.

Thuoc ikc ché bom proton
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Trong kinh nghiém hau méi, rit hiém truomg hop ting ndng do phosphat di duge bdo cdo & nhitng
bénh phén dung thube Ge ché bom proton ddng thoi véi sevelamer carbonate. Can than trong khi
ké don PP cho bénh nhan duoc diéu tri ddng theri véi thube. Ndng d6 phosphat huyét thanh cin
duogc theo di va didu chinh lidu thude.

Sinh kha dung

Sevelamer carbonate khong dwoc hdp thu va ¢6 thé anh huéng dén kha dung sinh hoc cua céc san
pham thubc khac. Khi dung bat ky san phdm thude nao ma viée gidm sinh kha dung c6 thé ¢o anh
hudng dang k& v& mat 1am sang dbi véi tinh an toan hodc hiéu qué, san phfml thudc nén duoc
dimg it nhit m6t gier trude hodc ba gier sau khi ding sevelamer carbonate , hodc béc sT nén xem
%6t theo ddi ndng d¢ trong mau.

Digoxin, warfarin, enalapril hodic metoprolol

Trong cac nghién ciru twong tac ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khée manh, sevelamer hydroclorid,
6 chira hoat chit trong tr nhu sevelamer carbonate, khong anh hudng dén kha dung sinh hoc
cia digoxin, warfarin, enalapril hodc metoprolol.

Tuwong ky ciia thudc:

Do chua c6 cdc nghién ctru vé tinh twong Ky cia thudc, khong tron 1an thude nay véi cdc thude
khéc.

10. Tac dung khéng mong muén cia thude:

T6m téit hé so an toan

Céc phan g bt loi xay ra thudmg xuyén nhit (> 5% bénh nhan) déu thudc nhém réi loan tidu
hoa. Hau hét cdc phan (mg bat 1gi nay déu ¢d cudng do tir nhe dén trung binh.

Su an todn ciia sevelamer (nhu mudi cacbonat va hydroclorid) d3 dugc nghién ciiu trong nhidu
thir nghiém 1am sang lién quan dén tdng sb 969 bénh nhén chay than nhén tao v&i thai gian diéu
tri tir 4 dén 50 tudn (724 bénh nhén duge didu tri bing sevelamer hydroclorid va 245 bénh nhin
bang sevelamer carbonate), 97 bénh nhan loc mang bung v&i thoi gian diéu trj 12 tudn (tit ca déu
durgc didu tri bang sevelamer hydroclorid) va 128 bénh nhan bi CKD khong loc mau véi thoi gian
didu tri tir 8 dén 12 tuin (79 bénh nhan diéu tri bing sevelamer hydroclorid va 49 bing sevelamer
carbonate).

Céc phan (mg bét lgi xay ra trong cac thir nghiém ldm sang hodc duoc bao céo hiu mai duoe liét
ké theo tAn suét trong bang dwdi day. Ty 18 bio cdo duge phan loai 13 rat phd bién (>1/10), phd
bién (31/160 dén <1/10), khdng phd bién (>1/1000 dén <1/100), hiém (=1/10000 dén <1/1000),
rat hiém (<1/10000), chwra biét (khong thé wac tinh tir dit liéu ¢6 sin).

Hé co quan Rit phd bién | Phé bién Rét hiém | Chwa biét
Roi  loan h¢ y e
5 et Qué min* @ TE‘ELX\
thong mién dich | ;2 / <o)
= - w1\ k&\}.- '-“-l‘”
\\f—};\\ / Y
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Téc rudt, thing dudng tiéu

Budn non, | Tiéuw  chay, hod!, xuit huyét dudng tiéu
Réi logn tiéu hod | nén, dau bung | khé tiu, diy hoéd*!, loét dudmg tiéu hoa*',
trén, tho bon | hoi, dau bung hoai tir rudt*!, viém loét dai

trang*!, khoi u rudt*!

Réi loan da vi
Ngtra, phat ban
mo dudi da

*Kinh nghiém hdu mdai

! Xem thém Viém duomg tiéu hod ¢ Canh bdo va thdn trong

Tré em

Nhin chung, hd so an toan cho tré em va thanh thiéu nién (6 dén 18 tudi) tuong tu nhu hé so an
toan cho ngudi 16m.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdii khi sir dung

11. Qui lidu va cach xir tri:

Sevelamer hydrochloride, c6 chita hoat chit twong tur nhir sevelamer carbonate, da nghién ctu &
nhitng ngurdi tinh nguyén khoe manh binh thudng véi liéu 1én dén 14 gram moi ngay trong 8 ngay
ma khong c6 phan tmg bét loi. O bénh nhan bi CKD, liéu trung binh t§i da hang ngay duoc nghién
ctru 12 14,4 gram sevelamer carbonate trong médt lidu duy nhét hang ngay.

Céc triéu chitng quan sat thiy trong truomg hop qua lidu tuong ty nhu cac phan tmg bt 1oi, bao
gdm chii yéu 13 téo bon va céc rdi loan tidu hoa da bidt khac. Cin didu tri tricu chimg thich hop.
12. Dic tinh dwoe lwe hoc:

Nhom dwge Iy: thube dé diéu tri tang kali mdu va tang phosphat mdu.

MaATC: VO3AEO2.

Thubc chira sevelamer, mét loai polymer lidn két khong hip thy photphat, khong chira ion kim
loai va calci. Sevelamer chira nhiéu amin dwgc phén tach béi mét carbon tir truc polymer bi proton
héa trong da day. Cac amin bi proton héa s& gan v6i céc ion tich didn 4m nhu phosphat trong rudt.
Béng céch lién két vai phdt phat trong dwong tiéu hoa va giam hép thu, sevelamer lam giam ndng
d6 phét pho trong huyét thanh. Theo doi thuong xuyén néng d6 phdt pho huyét thanh ludn ludn
cén thiét trong qué trinh sir dung thube.

13. Dic tinh dwge dong hoc:

Céc nghién ctu duge dong hoe dd khong duoc thuc hién véi sevelamer carbonate. Sevelamer
hydroclorid, ¢6 chita chat hoat tinh trong tw nhwr sevelamer carbonate, khong duoc hip thu &

dudmg tiéu hoa.
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Trong mdt thir nghiém lam sang kéo dai mot nam, khong thiy bang chimg tich ltly sevelamer.
Tuy nhién, su hip thu va tich liy cia sevelamer trong qua trinh didu tri man tinh l4u dai (> 1 nam)
khéng thé duoc loai trir hoan toan.

14. Quy ciach déng géi: Hop 2 vi x 6 vién

15. Pitu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chit lweng ciia thude:

Bao quan: Khdng bao quan ¢ nhiét dé qua 30°C. Tranh dnh sang,

Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xudt

Tiéu chudn chét luong: TCCS

16. Tén, dia chi co s& sian xuét thudc:

The ACME Laboratories Lid.

Bia chi: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh

17. Tén, dia chi co s¢ diang ky thube:

Omnicals Pharma Private Limited afma \
Dia chi: Navi Mumbai, An Do %\ R mﬁ ,;}
Q/’



