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) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de sevelamer
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACAO
O cloridrato de sevelamer comprimido revestido @@ Bg: embalagens com 60, 120 e 180 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE.

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

(ol o] gTo [ir= N (oo LoTESY A= F= o =T SR 800 mg
LTl 01T a1 (= Sk o 1= o TSRS 1 comp. rev.
* equivalente a 656 mg de sevelamer.

**celulose microcristalina + diéxido de silicio, povidona, hipromelose + macrogol + povidona, acido
estearico, alcool etilico e agua purificada.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de sevelamer é indicado para o coaiol fésforo no sangue de pacientes com doengh rena
cronica sob dialise. Em pacientes sob didlisepndriato de sevelamer reduz a incidéncia de exadsso
célcio no sangue comparado ao tratamento com gadcao controle de fésforo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento contém cloridrato de sevelamer, wihstdncia que se liga ao fosfato no trato digestivo
impedindo sua absorcéo pelo corpo, reduzindo, par@seu nivel sanguineo.

Em estudos clinicos, o tempo médio estimado péc@ida agdo terapéutica do medicamento foi de duas
semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve usar cloridrato de sevelamer seagergdiminuicdo da quantidade de fosforo no sangue
(hipofosfatemia) ou obstrucéo intestinal.

Vocé também néo deve usar om medicamento se targiaaconhecida ao cloridrato de sevelamer ou a
qualquer um dos componentes da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaucdes e Adverténcias:

Se vocé for um paciente idoso, o seu médico desedegionar a dose de cloridrato de sevelamer com
cautela, geralmente iniciando com a dose mais lohixatervalo de dose.

A seguranca e eficacia de cloridrato de sevela@erforam estabelecidas em pessoas com menos de 18
anos de idade ou em pessoas na pré-dialise.

A seguranca e eficacia de cloridrato de sevela@eforam estabelecidas em pessoas com disfagia
(dificuldade para engolir), distarbios de degluticdistirbios graves de motilidade gastrointestinal
incluindo constipacéo (prisdo de ventre) grave waifigeram uma cirurgia grande no trato
gastrointestinal. O cloridrato de sevelamer devésaado com cuidado se vocé apresentar algum
problema gastrointestinal. Informe seu médico s \iver algum problema gastrointestinal antes de
tomar cloridrato de sevelamer.

Casos incomuns de dificuldade de engolir os comgdsnde cloridrato de sevelamer tém sido relatados.
Muitos destes casos envolvem pacientes que jaeaytaes condi¢cdes que contribuem para afetar a
capacidade de engolir, incluindo problemas de diegln ou anormalidades oroesofagicas (da boca ou do
esoOfago). O cloridrato de sevelamer deve ser toroadocuidado se vocé apresentar algum destes
problemas.

Se vocé tiver insuficiéncia renal podera desenvatideis baixos ou excesso de célcio no sangue. O
cloridrato de sevelamer nao contém célcio. Seucpnéaializard analises sanguineas para monitorar a
concentracdo de célcio no seu sangue e pode presara suplemento de calcio, se vocé desenvolver
baixos niveis de calcio no sangue.



Se vocé tiver doenca renal crénica, vocé pode debam acidose metabdlica (acidez excessiva no
sangue). O cloridrato de sevelamer nao contém mgpiacao alcalina. Seu médico realizara analises
sanguineas para determinar a concentracao de dozdcdbe cloreto, para monitorar a acidez do sangue.
Dependendo da alimentacéo e da natureza da dammajacronica, os pacientes sob dialise podem
desenvolver baixos niveis de vitamina A, D, E éKrtanto, se vocé ndo estiver tomando essas
vitaminas, seu médico pode realizar analises saagsipara monitorar a concentracdo dessas vitaminas
no seu sangue e lhe indicara um suplemento vitamise necessario.

Nao foi observado nenhum efeito sobre a capacidadkrigir veiculos e operar maquinas com o uso de
cloridrato de sevelamer.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERE S
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENT ISTA.

Este medicamento ndo deve ser utilizado duranteasnentacdo sem orientacdo médica.
N&o ha informagdes que sugerem que o cloridratedelamer possa causar doping.

Interac6es medicamentosas:

Os estudos de interagdo medicamentosa nao fordizackEs em pacientes sob didlise.

Em estudos de interagdo medicamentosa em pesslias, gacloridrato de sevelamer ndo teve efeito
sobre a absorc@o de medicamentos como digoxinayiver, enalapril, metoprolol ou ferro.

Entretanto, quando o medicamento ciprofloxacinarfgérido ao mesmo tempo que o cloridrato de
sevelamer, existiu uma diminui¢éo da sua absongéb08s6 e, assim, pode haver uma diminuigdo da sua
eficacia. Consequentemente, o cloridrato de sewsladio deve ser tomado juntamente com
ciprofloxacino.

Durante a experiéncia pés-comercializacdo, conaghdts reduzidas de ciclosporina, micofenolato de
mofetila e tacrolimo tém sido relatadas quando goaidtrados com cloridrato de sevelamer em
pacientes transplantados, sem quaisquer consegaéticiicas (por exemplo, a rejeicdo do enxerto). A
possibilidade de uma interacdo ndo pode ser exchitbve ser considerado um acompanhamento
rigoroso das concentracdes sanguineas de cicloapanicofenolato de mofetila e tacrolimo durante o
uso de qualquer um destes medicamentos emcombinagéieevelamer e apds a sua suspensao.
Casos muito raros de aumento dos niveis de hormideatrofico (TSH) foram relatados em pacientes
tomando o cloridrato de sevelamer em conjunto @vmtiroxina. Seu médico realizara analises
sanguineas para monitorar a concentragdo de TSEunsangue, caso vocé tenha que utilizar ambos os
medicamentos.

O cloridrato de sevelamer pode afetar a absor¢c@oiles medicamentos, portanto vocé deve tomar
outros medicamentos uma hora antes ou trés hodasoapso de cloridrato de sevelamer. Vocé deve
informar o seu médico sempre que estiver utilizasutoos medicamentos, pois ele podera monitorar a
gquantidade dessas medicacdes no seu sangue.

N&o foram feitos estudos de interacdo medicameni@storidrato de sevelamer com medicamentos
antiarritmicos e anticonvulsivantes. Se vocé wilizedicamentos antiarritmicos, para controle de
arritmias cardiacas, ou medicacgdes anticonvulssgapiara o controle de disturbios epiléticos, mf®r
seu médico para que ele possa tomar as precaugfeEssarias.

Em estudos de interagdo medicamentosa com animd@id)jouve qualquer efeito adverso quando
cloridrato de sevelamer foi administrado em cormjuatm verapamil, quinidina, calcitriol, tetraci@in
varfarina, &cido valproico, digoxina, propanoldirena e L-tiroxina.

Nao h& estudos adequados e bem controlados sténzcies de cloridrato de sevelamer com alimentos.
N&o ha incompatibilidades farmacéuticas conhecidas.

N&o foram realizados estudos de interacdo medidarseibstancia quimica, incluindo alcool e nicotina.
Nenhuma interacdo medicamento-exame laboratonabdaboratorial foi observada com cloridrato de
sevelamer.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O cloridrato de sevelamer deve ser mantido em sumakagem original. O frasco deve ser mantido bem
fechado, em temperatura entre 15 e 30° C e pratelgidimidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

Os comprimidos revestidos séo oblongos, de corchraramarelada, biconvexo e bissectado.



Ao abrir o frasco, o produto pode apresentar unm odiacteristico de amdnia, sem prejuizo da segaran
e eficacia ao paciente.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Gade esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de sevelamer deve ser tomado porngh com as refei¢es.

Os comprimidos de cloridrato de sevelamer deverersgolidos intactos e ndo devem ser triturados,
mastigados ou quebrados antes da administracao.

Se vocé nédo esta usando outro medicamento para dimair o fésforo no sangue:

A dose inicial recomendada é de 800 a 1600 mgabpmde ser tomada usando-se um a dois
comprimidos de cloridrato de sevelamer 800 mg, cada refeicdo, com base no nivel de fésforo no
sangue.

Dose inicial quando nédo se esté utilizando outro m&amento para diminuir o fosfato no sangue

Fosforo no Sangue cloridrato de sevelamer 800 mg
>55e<7,5mg/dL 1 comprimido,

(> 1,78 e < 2,42 mmol/L) 3 vezes por dia com as refeicbes
>7,5e<9,0mmg/dL 2 comprimidos,

(>2,42 e <2,91 mmol/L) 3 vezes por dia com as refeicbes
> 9,0 mg/dL 2 comprimidos,

(=>2,91 mmol/L) 3 vezes por dia com as refeigbes

Se vocé esté substituindo o tratamento com acetade célcio por cloridrato de sevelamer:

A dose de cloridrato de sevelamer deve ser equiteabedose de acetato de célcio, que estava sendo
tomada anteriormente.

Dose inicial quando o tratamento com acetato de @b esta sendo substituido por cloridrato de
sevelamer

Acetato de célcio 667 mg cloridrato de sevelamer800 mg
(comprimidos por refei¢cdo) (comprimidos por refeicao)
1 comprimido 1 comprimido
2 comprimidos 2 comprimidos
3 comprimidos 3 comprimidos

Os niveis de fosforo sérico devem ser rigorosamenoigtorados e a dose de cloridrato de sevelamer
ajustada em conformidade com a diminuigao pretend@fosforo sérico para 1,78 mmol/L (5,5 mg/dL),
ou menos. Seu médico realizard andlises sangunesia 2 a 3 semanas até que um nivel estavel de
fosforo sérico seja atingido e apés este niveasegido, seu médico realizard exames regulares.

A dose maxima diaria estudada de cloridrato delamex foi de 13 gramas.

Uso em idosos:

Se vocé for um paciente idoso, o seu médico desadegionar a dose de cloridrato de sevelamer com
cautela, geralmente iniciando com a dose mais lBixatervalo de dose.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Converse com o seu médico o mais rapido possieh wocé esqueca de tomar cloridrato de sevelamer
ou pense que pode ter deixado de tomar uma da®se womitado apds tomar o comprimido.

N&o tome uma dose dobrada para compensar os coiohpsiesquecidos.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A seguinte classificacao de frequéncia é utilizagando aplicavel:

Muito comum> 10%; Comun® 1 e < 10%; Incomurn 0,1 e < 1%; Rara 0,01 e < 0,1%;

Muito rara < 0,01%; Desconhecida (ndo pode semesih a partir dos dados disponiveis).

Em estudos clinicos, reacdes adversas reportadasloddrato de sevelamer foram similares aquelas
reportadas para o grupo controle.

As reacgfes adversas, que ocorreram mais frequemntieihes% dos pacientes), emergentes do
tratamento, possivelmente ou provavelmente reladias com cloridrato de sevelamer, foram todos na
classe de sistema de 6rgéos de distirbios gasisbirgis de acordo com a Tabela abaixo.

Neste estudo, a principal razdo para o abandom@tionento com cloridrato de sevelamer foram as
reacdes adversas gastrointestinais.

Resumo das reacdes adversas que ocorreram mais foegtemente £ 5% dos pacientes)
emergentes do tratamento, possivelmente ou provanetnte relacionadas com cloridrato de
sevelamer

Classe de Sistemas de Orgads Reacéo adversa o6idetEa
Vomito 10,1
Nausea 10,1
o . o Indigestao 9,1
Disturbios gastrointestinais Diarreia 8.1
Dor Abdominal 51
Flatuléncia 51

Em um estudo as reagdes adversas possivelmentevayvelmente relacionadas com cloridrato de
sevelamer incluiram indigestao (8,3%) e vomito¥%),2Em outro estudo as rea¢des adversas
possivelmente ou provavelmente relacionadas cordcito de sevelamer incluiram indigestéo (8,5%),
diarreia (4,9%), nausea (4,9%), vomitos (4,9%)rexia (reducéo ou perda do apetite) (3,7%) e digilr
gastrointestinal (3,7%). Em um estudo de longo@rag reagfes adversas possivelmente ou
provavelmente relacionadas com cloridrato de senalancluiram nausea (7,3%), dor abdominal (5,2%)
e indigestao (4,7%).

Em um estudo os eventos adversos relatados péoadrato de sevelamer em pacientes sob didlise
peritoneal foram similares aos eventos adversosreddos em pacientes sob hemodialise. As reacdes
adversas possivelmente relacionadas com o clasideasevelamer incluiram: indigestao (12,4%),
diarreia (5,2%), nauseas (5,2%), constipacao (4,pfe)ido (coceira e/ou ardéncia) (4,1%), distensao
abdominal (3,1%), vomitos (3,1%), fadiga (3,1%pr@xia (3,1%) e dor nas juntas (3,1%).

Durante a experiéncia pds-comercializacéo, as steguieacdes adversas foram relatadas em pacientes
que receberam cloridrato de sevelamer, embora nemheiacéo direta com o cloridrato de sevelamer
pbde ser estabelecida: prurido, erupg¢des cutddeanabdominal e casos incomuns de obstrucdo
intestinal, de ileo e perfuracéo intestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farme€utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Como o cloridrato de sevelamer ndo € absorvidoip&dstino, o risco de intoxicacdo € muito baixo.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@eprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula
Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alterag6es de bl
Data do . Data do . Data da Versoes Apresentacdes
[0} o]
expediente N°. expediente Assunto expediente N°. expediente | Assunto aprovacdo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimido
10459 - revestido de
GENERICO - 800mg.
11/09/2014 | 0752710/14-1| 'nclusdo Inicial |y NA NA NA 1° Submiss&o vp/vps | Embalagens
de Texto de com 60, 120 e
Bula — RDC 180
60/12 comprimidos
revestidos
8. QUAIS OS Comprimido
10452 - MALES QUE revestido de
GENERICO - ESTE 800mg.
05/12/2014 Notificagdo de | o NA NA NA | MEDICAMENTO | VP/VPS Embalagens
Alteracdo de PODE CAUSAR? com 60, 120 e
Texto de Bula — - 180
RDC 60/12 /'9. REACOES comprimidos
ADVERSAS revestidos




