36UPEH U3BELWITAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

SEVELAMERCARBONAT STADA®

sevelamer carbonate
dounm-obnoxeHa tabnera 800 mg

1. 3AWTUTEHO UME HA MEOULUMHCKUOT NPOU3BOO

e SEVELAMERCARBONAT STADA® cunm-obnoxeHa Tabneta 800 mg

2. KBAINWATATUBEH W KBAHTUTATUBEH COCTAB
EaHa cogpxu 800 mg sevelamer carbonate.

EkcuunueHcn co nosHaTt edekT: cekoja dunm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 286.25 mg
NnakTo3a MoHoXuapar.

3a KomnnemHama nucma Ha ekcuunueHcu sudu eo denom 6.1

3. OAPMALIEBTCKA 1O3UPAHA ®OPMA
dunm-obnoxeHu TabneTun.

OeanHa, 6ena o ckopo 6ena cdunm-obnoxerna Tabneta (20 mm x 7 mm) 6e3 pasgenHa
nuHuja. TabneTture ce o3HavyeHun co “SVL oa egHaTta cTpaHa.

4. KIIMHUYKW NOOATOLMU
41 TepaneBTCKU UHOVKaLMWU

Sevelamercarbonat STADA® e wHauMuupaH 3a KOHTpona Ha xunepdocdaremuja Kaj
BO3pPACHU NALUMEHTU KOU Ce Ha TPeTMaH CO Xemojujanusa unu nepuToHeanHa gujanusa.

Sevelamercarbonat - STADA® e ucto Taka wWHAMUMPAH 32 KOHTpONa Ha
xunepdochaTemnja kaj BO3pacHN NaLneHT co xpoHuvHa BybpexHo 3abonysamwe, kon He
ce Ha xemogujanusa, co HUBo Ha cepymcku docdop of = 1.78 mmol/l

Sevelamercarbonat STADA® ce ynoTpeOyBa BO KOHTEKCT Ha My,
npuog Koj BKNyyyBa Kanuumym cynnemeHTu, 1.25-guxugpokcn Bura
HEroBuTE aHano3un 3apagmn KOHTPONa Ha pasBojoT Ha BybpexHa KOCKEH



4.2 [lo3vpame v Ha4YuH Ha ynoTpeba

Hoaupare

[lovemHa do3a

[MpenopayaHaTa noyeTHa Jo3a Ha ceBenamep kapboHat € 2.4 g unu 4.8 g Ha geH Bp3
OCHOBa Ha KMWHM4YKMTE notpedbu n cepymckoTo HMBO Ha docdop. Sevelamercarbonat
STADA® ce npumMmeHyBa Tpu NaTh Ha [eH CO jaaeHe.

HuBo Ha cepymcku oachat Kaj BkynHa gHeBHa f03a Ha ceBenamep
nauneHTuTe kapboHaT koja Tpeba ga ce 3eme co 3
obpoka BO TEKOT Ha AeHOT
1.78-2.42 mmol/l (5.5-7.5 mg/dl) 249"
> 2.42 mmol/l (>7.5 mg/dl) 48 g*

*MNnyc nocnepgoBartenHa TuTpauuja cnopeg UHCTPYKLMUTE

Kaj naumeHTn Kon nNpeTxogHo npumane nekosn Kow ro epayBaaTt cocopoT (cesenamep
xugpoxnopug wnu Bp3 basa Ha kanuuym), Sevelamercarbonat STADA® Tpeba pa
NPUMEHW BP3 MNPUHUMNOT rpam 3a rpaMm, CO MOHTUpawe Ha cepymckute coctaTHu
BpeaHOCTH, 3a Aa ce obesbean onTumanHata AHeBHA 403a.

Tumpupah-e u odpxyearbe Ha do3ama

MoTpebHo e MoHUTOpUparwe Ha BpegHOCTUTE Ha ocdop BO CEPYMOT, KAaKO U NMOCTENEHO
TUTPUpawe Ha Aos3arta Ha cesenamep kapboHaTt 3a 0.8 g Tpu naTu Ha feH (2.4 g/neH)
cexkou 2-4 Hefenuv Ao NOCTUrHyBakbe Ha nNpudaTnueu BpeAHOCTU Ha cepymckuoT docdop,
CO peJ0BHO NOHATAMOLLHO MOHUTOPUPaHE.

MauneHTuTe Kou npumaat Sevelamercarbonat STADA® Tpeba aa ce npwapkysaaTt Ao
npenuvwiaxdara guerta.

Bo KknuHWuKaTa npakca, TPeTMaHOT TpeTmaHoT Tpeba aa Guae HenpekuHaT [AOKOMKY

PEOOBHO Ce KOHTponupa HWBOTO Ha cocop BO CEpyM Mnpu LUTO Ce OYeKyBa AHEeBHaTa
0033 BO NPOCEK [la M3HEeCyBa OKony 6 g Ha AeH.

[Medujampucka nonynayuja

BesbenHocTa u edukacHocTa Ha Sevelamercarbonat STADA® He e yTBpAeHa Kaj ,EI,EL&E!
Ha Bo3pacT nog 6 roguHW, Kako WM Kaj geua co TenecHa nopwuHa nog 0.75 m™
Sevelamercarbonat STADA He ce npenopayyBa Kaj Aela Ha Bo3pacT nog 18 roguHu.

3a neauvjaTpuckuTe nauveHTu Tpeba Oa ce KOpPUCTU nepopanHa cycneHsuja, duaejku
TabneTUTe He ce COOABETHM 3a OBaa nonynauuja.

Ha4uH Ha ynompeba
3a nepopanHa ynotpeba.
Tabnetute Tpeba ga ce nporonTtaart uenu u He Tpeba ga ce gpobar, YBakaaT HUTY KpLuaT

BO napuuwba npej agmuHuctTpauumjata. Sevelamercarbonat STADA® Tpeba aa ce sema co
XpaHa, a He Ha npaseH CToMak.

4.3 KoHTpavHOMKauumu




» [IpeoceTnUBOCT KOH aKTMBHaTa CyNCTaHUa Unu Ha BUNo Koj eKCLMNUEHC, HaBeAEHU BO
aen 6.1.

¢ Xunodpocaremuja

e LlpesHa obcTpykumja

4.4 Mepku Ha npeTnasnuMBOCT U NocebHU npenynpeayBawa nNpu ynotpeba Ha
nekor

BeasbegHocta n edwmkacHocta Ha Sevelamercarbonat STADA® He e wcnutaHa Kaj
BO3PACcHU NauWeHTH KOU He Ce NOAMOKEHU Ha Jujanuaa co HUBO Ha cepymcku cocop <

1.78 mmol/l. Co ornea Ha Toa, Sevelamercarbonat STADA® 3acera He ce npenopavysa
3a ynoTpeba Kaj oBUE NauueHTu.

BesbepHocta u edwmkacHocta Ha Sevelamercarbonat STADA® He e wucnuTaHa Kaj

NauueHTU KOW MM UMaaT CnefHuUTE HapyLlyBawa:

o [lucdarunja

» [lpobnemu co ronTaweTo

e Telwkn racCTpOMHTECTUHAMHN HapyllyBaka Ha MOTUIIUTETOT, HETPeTUPaHa UK TeLLKa
ractponapesa, peTeHuuja Ha XenyaouyHa COApPXKMHA M HApyLUeH WNU HeperynapeH
LpeBeH MOTUNUTET

¢ AKTMBHO BOCnaneHue Ha upesara

e [OfleMU racTpOMHTECTMHAHN onepauum

MoTpebHa e nocebHa npeTnasznueocT npu ynotpeba Ha Sevelamercarbonat STADA® kaj
OBME NALMEHTH.

WHTecTuHanHa oncrpykumja n uneyc/cybuneyc

Bo mHory petku cnydau, peructpvpaHa e nojaBa Ha WHTEeCTMHanHaTta OncTpykuuja u
uneyc/cybuneyc kaj nauveHTu 3a BpeMe Ha Tepanuja co cesenamep Xuapoxnopua, Koj ja
COAPXW UCTaTa akTMBHA CyNcTaHUa Kako cesenamep kapbonat. Oncrtunauuwjata Moxe aa
6upe npe cumnToM. [lauveHTuTe co oncTunauuja TpebGa BHUMATENHO pAa ce
MOHUTOpMpaaT goaeka ce Tpetupaat co Sevelamercarbonat STADA®. TpetmaHoT co
Sevelamercarbonat STADA® Tpeba ga ce peeBanyupa Kaj nauvweHTW KOW pasBuBaat
TellKa oncmnaumja unu apyru NoTeLwKn raCTpoMHTEeCTUHANMHUN CUMINTOMMN.

JlunoconybunHu BUTaMUHU

nauuWeHTUTE CO XpoHuMdHa OybpexHa Oonect moxe fa passBujaT HUCKO HWBO Ha
nunoconybunuu sutamuun A, D, E n K, BO 3aBUCHOCT 04 AMETETCKMOT BHEC M TeXMHaTa
Ha HMBHaTa GonecT.. He moxe ga ce ucknyum moxxHocta Sevelamercarbonat STADA® aa
rM Bp3yBa U nunoconybunHuTe BUTAMHU BHECEHU CO XpaHaTa. lMopaau Toa, Kaj nauueHTu
KOW He r¥ 3emaaT CBOMTE BUTAMUHU AOMNIOHUTENHO, a ce Ha ceBenamep, notpebHo e
pefoBHO oApeayBake Ha HUBOTO Ha cepymckuTe Butamud A, D, E n K. Ce npenopavysa
Kaj nauueHTn co xpoHuyHa OybpexxHa GonecT kou He ce Ha Aujanusa, ga gobusaar
cynnemeHTu Ha sutamund [ (okony 400 IU Ha npupoaeH sutamuH [1) kou moxat aa bugar
Aen Of MyNTUBMTAMMHCKM MpenapaTit Kou Ou ce npumane HesaBMCHO A0 AosaTa Ha

oapeayeaHn HUBoaTa Ha ButamuHute A, D, E n K.
3




Nedurunt Ha donatn
3a cera Hema JOBOMHO NOAATOUM 3a Aa Ce UCKNYYM MOXHOCTa fonroTpajHaTa npuMeHa
Ha Sevelamercarbonat STADA® aga npeaussuka geduunt Ha donaTu.

Xunonanuemwuja/xunepkanuemuja

MauuneHTUTE CO XpOoHUYHa ByOpexHa MHcydULMeHUMja MOXe Aa passujaT Xunokanuemuja
unu xunepkanuemuja. Sevelamercarbonat STADA® He comxu kanuuym. Cepymckute
HWBOa Ha Kanuuym Tpeba Aa ce MOHUTOpPUpAaT Kako LITO € U BO Cry4yaj Ha HOpMarHo
crnefewe Ha AujanusHuTe NauueHTu, a efieMeHTapHuUoT Kanuuym Tpeba Ja ce aaBa Kako
CYNnemeHT ako e noTpebHo.

MeTabonHa aungosa

MaumveHTuTE CO XpoHW4YHO ByGpexHo 3abonyBawe ce NpesucrnoHWpaHu 3a pasBoj Ha
meTabonHa aumposa. Kako pen oa pobpata KNMHMYKa npakca, npenopadnveo e
MOHUTOpUPaE Ha CEPYMCKMUTE HUBOA Ha DukapboHaTu.

[lepuTOHUTUC

MauneHTUTE Ha gujanusa ce NOANOXHW Ha ofpedeH pUsuK 04 WH(EKUMU NOBP3aHU CO
aunjanuszaTa. MepuToOHMTUCOT € no3HaTa KOMNnukauuja Kaj NauueHTn Ha neputoHeanHa
Avjanusa v BO KNUHWYKA CTyauja Co ceBenamep XWApOoXnopua, npujaBeH e noronem 6poj
Ha crnyyam Ha NEepUTOHWTUC BO rpynaTta koja npumana ceBenamep Bo cnopeaba co
KOHTpOnHaTa rpyna. MauueTHuTe Ha NepuToHENaHa Aujanusa Tpeba BHUMATENHO Aa ce
MOHWTOpMpaaT 3a da ce obesbean kopekTHa ynoTpeba Ha COOABETHA acenTUYHa TeXHMKa
co Op3o npenosHaBake W ChnpaByBawe CO OWNO Kakeu 3HAUM MOBP3aHW CO
NEPUTOHUTUCOT.

OTexHaTo ronTake U ryliese

YTBpAeHU ce NoManky 4ecTu crydyau 3a OTeXHaTo rontawe Ha Sevelamercarbonat
STADA® Ttabnetu. MHory of oBue cryqau ce ogHecyBaaT Ha NnauueHTn co Ko-mopbuaHm
YCIOBW, BKITy4YyBajKkn OTEXHATO ronTtawe unu esodareanHu abHopmanHocTu. [otpebHa e
NpeTnasnWBOCT Kaj nauueTHU CcO OTeXHATo TronTakbe KoM Ce Ha Tepanuja co
Sevelamercarbonat STADA® . Kaj naumeHTM CO WCTOpMja Ha OTEXHATO ronTake,
notpebHo e ga ce 3eme BO npeasup ynotpeba Ha Sevelamercarbonat STADA® npaluok
3a nepooparHa cycneHsuja.

XunoTtupeogunsam

Ce npenopauyBa 3roreMeH MOHWTOPWMHI Kaj NauvMeHT KoM WUCTOBPEMEHO npumaat
ceeenamep kapboHaT W NEBOTUPOKCUH (BUaeTe aen 4.5).

JonroTpajHa xpoHuyHa ynotpeba

Cnopefn nogaTouuTe o4 €AQHOTOAULLHATA KIMMHWYKA CTyAWja Hema 4okasw 3a Kymynauwja
Ha cesenamep. MeryToa, noTeHumjanHa abcopbuumja U Kymynauuja Ha ceeBenamep 3a
BpeMe Ha QONroTpaeH TpeTMaHd (> 1 roguHa) He MoXe LEenoCcHO Aa ce MCKOyuyu (BuaeTte
fen 5.2).

XunepnapaTtupeoansam




Sevelamercarbonat STADA® He e uHOUUMpaH 3a KOHTpONa Ha xunepnapaTupougnsam.
Kaj nauueHTn co cekyHpapeH xunepnapatupougusam, Sevelamercarbonat STADA® ce
ynotpebyBa BO KOHTEKCT Ha MyNTUMHA Tepanuja Koja BKIydyBa Kanuuym CYnnemeHTw,
1,25-puxngokcu Butamud [3 unu eneH oa HeroBuTe aHanosu co LEn fa ce Hamanar
MHTaKTHWTE HUBOA Ha NapaTMPOUAHMOT XopMoH (1 MNTX).

BocnanutenHu racTpOMHTECTUHANHW HApYLWYyBaHk-a

Bo nutepatypaTta ce onulaHu cnyy4au Ha CepuosHU UHGNaAMaToOpHU HapylwyBaka Ha
pasHu OEenoBWM Of, raCTPOMHTECTUHANHWUOT TPAaKT (BKMy4YyBajku CEPUO3HU KOMMNNUKaLuu
KaKo LUTO Ce KpBapewe, nepdopauuja, ynuepaumja, HeKkpo3a, KonuTuC...) acouupaHu co
npucycTBo Ha cesenamep kpuctanu. Merytoa, kasanHata nNoBp3aHOCT Ha cesenamep
KpUcTanuTe BO NPeAN3BUKYBAHKETO HA OBME HapyLlyBawa He € NOTBpAEeHa. TpeTMaHoT co
ceeenamep kapboHaT Tpeba NOBTOPHO Aa Ce NPOUEHW Kaj NnaumeHTW Kaj Kou Ke ce jaBaT
TELKN raCTPOUHTECTUHANHA CUMMNTOMM.

HenogHOCNMBOCT Ha Nakro3a

Sevelamercarbonat STADA® Ttabnetute cogpxat naktosa. [laumeHTuTe co peTka
HacnegHu npobnemm Ha HenoAHOCNUBOCT Ha ranakrosa, Lapp nakrasza geduvuuT wnu
rNyKo3Ho-ranakTo3Ha Manancopbumja He Tpeba aa ro semaart 0BOj Nnex.

4.5 WHTepakumu co apyru nekosu Unu apyru (popmu Ha UHTepaKkUuu

Ounjanusa

MHTepakuucku CTYaun He ce CnpoBeayBaHu Kaj NaLMeHTH Ha XeMoaujanuaa.

LinnpodnokcaLlmH

Bo uHTepakuuckuTe cTyauu kaj sgpasu gobpoeonuu, cesenamep xuapoxnopua, Koj ja
COAPXKM MCTaTa aKTMBHaA cyncrtaHua kKako u Sevelamercarbonat STADA®, goeen go
HamanyBawe Ha Ouopacnonoxueocta Ha uunpodnokcaunH 3a npubnuxHo 50%, npwu

HWBHa KOoaaAMWHMCTpauWja BO CTyaunja co efHoKpaTHu Aos3n. Sevelamercarbonat STADA®
He Tpeba Ja ce 3emMe UCTOBPEMEHO CO LMNpodnoKCaumH.

LinknocnopuH, MukodeHonat MoheTun U TaKPONUMYC Kaj NALMEHTN CO TPHCNNaHTaunia
HamaneHun HUBOA Ha UUKNOCMOPWMH, MUKpodeHonat modeTun W Takponumyc ce
3abenexeHn Kaj TpaHCMMaHTUpaHW nauweHTW nNpuM  KoagMWHUCTpaumja co
Sevelamercarbonat STADA® ©e3 6uno kakBu KNMHWYKKA nocneguum (kako otdpnake Ha
rpacpToT). MOXHOCTa 3a MHTepakuuja He MOoXe fa ce UCKMyyn, Ho Tpeba aa ce 3eme BO
npeaBuz MOHWTOPUHI Ha KPBHUTE KOHUEHTpauwum Ha MukodeHonat moderun,
LMKITOCTIOPVH U TaKpOonMMycC 3a Bpeme Ha ynotpeba Ha oBue KOMOMHAUMK Kako U nocne
NPEeKUHOT Ha NpUMMeHaTa.

J1eBOTMPOKCUH
MHOry peTku cny4am Ha XUnoTUpeouau3am ce NpujaBeHn Kaj nauveHTn Kow npumane
UCTOBPEMEHO ceBenamep xupoxnopug (koj coapXW uCTa akTMBHA CyrncTaHua Kako u
ceBenamep kapboHaT) u neBoTMpOKcUH. [lopagn Toa ce npenopadyyBa BHUMATENHO
MOHUTOpUpPawe Ha HUBOTO Ha TSH Kaj nauneHTuTe KoM MCTOBpPEMEHO ynoTpebysaar
cesenamMep kapboHaT 1 NEBOTUPOKCUH.




AHTMAPUTMWUYHW W AHTUENUNENTUYHN NEKOBU

MauueHTUTE KOM NpUMaaT Tepanuja 3a apuTMuM ( aHTUapuTMULKA) N NEKOBU 3a KOHTpoNna
Ha enunenTMYHW Hanaau (aHTuenenenTuun) Oune WCKNyYeHW OF KNUHWYKWUTE CTYOWW.
MoTpebHa e npeTna3nuoBcT nNpu ynotpeba Ha Sevelamercarbonat STADA® kaj nauveHTu
Ha Tepanuja co OBUE SIEKOBW.

[OurokcuH, BapthapuH, eHananpun unu MeTonponon

Bo uHTepakuuckuTe cTyamu, U3BEAEHW Kaj 3apaen 4obpoBonuu, cerenamep Xuapoxnopua,
(KOj coapxu UCTa akTMBHa CyncTaHua Kako cesenamep kapboHaT) Heman BrnujaHue Bp3
BuonolukaTa pacnonoXuBOCT Ha AUrOKCKH, BapdapuH, eHananpun unu MeTonponon.

MHuxubutopu Ha NPOTOHCKA NyMmna

Bo TekoT Ha MOCT-MapKeTUHLLUKOTO WCKYCTBO, MpPWjaBEeHW Ce MHOTY PeTKU criydau Ha
3ronemeHo HMBO Ha cpocdaTi Kaj naynmeHTUTE KoU npumane UHXMBUTopu Ha NPOTOHCKa
nymna NCTOBPEMEHO CO ceBenamep kapboHar.

Buopacnonoxusoct

Sevelamercarbonat STADA® He ce pecopbupa, HO MOXe Aa Bnujae Bp3 Ouonolwikara
pacnnoXuWeoCcT Ha ApyrM nekoBu. Bo cnyyaj Ha npumeHa Ha Hekoj nek 3a Koro
HaManyBaweTo Ha OGuopacnnoxmusocTa MOXKe Aa WMMa KIWHUYKA 3HayYaeH edekT Bp3
BesbeaHocTa unu edukacHocTa, nekot Tpeba aa ce Aafe Hajmanky efeH yac npeg unu 3
Yaca no Sevelamercarbonat STADA® unu nekapoT Aa ja 3eMe BO npeasua onuujaTta 3a
MOHMTOpUparke Ha HMBOaTa BO KpBTA.

4.6 QeprunureT, GPeMEHOCT U AO0EHE

bBpemeHocT

Hema unu uma camo numutupaHu nogartoun 3a ynotpeba Ha cesenamep kaj GpemeHu
*eHu. Bo cTyguuTe Kaj XMBOTHW € AOKa)KaHa W3BECHa PenpoaykKTUBHA TOKCMYHOCT MpU
NPMMEHa Ha BUCOKW JO3U Ha ceBenamep Kaj ctaopum (Buaete gen 5.3). PeructpupaHo e
1 HamanyBat€e Ha ancopnuujaTa Ha HEKOW BUTAMUHW BKITYYUTENHO W PONHA KUCENUHA NO
JaBake Ha cesenamep (Bugete rn genosute 4.4 u 5.3). [oTeHUWjanHUOT PU3KMK Of
npumeHa Kaj nyre e HenosHat. Sevelamercarbonat STADA® 6u Tpebano aa ce paea Kaj
OpemMeHn XeHn camMo AOKONMKY € HEenmoxXoAeH W MO BHUMaTenHa aHanwsa Ha OAHOCOoT
PU3UK/KOPWUCT 3a MajkaTa u peTycoT.

oeH:e
He e no3HaTo panu ceBenamep ce enNUMUHMPA NPEKy XyMaHOTO Mneko. MNopaau HerosaTa
HEpecopnTMBHA NPUpoAa He Ce O4eKyBa Aa ce ekcpeTupa npeky mnekoTo. OgnykaTta 3a
NPEKUH UMW NPOAOMKYBaHE HA AOEHETO WMNU NPEKUH/NPOAOMKYBAaKE CO Tepanuja co
Sevelamercarbonat STADA® Tpeba ga ce aoHece 3emajkv ja BO nNpeaBng Kopwucta of

O0EeHeTO 32 JOEHYeTOo, KaKko M KopucTta og npumeHata Ha Sevelamercarbonat STADA®
Kaj majkara.

PepTunuTeT
He nocTojat nogatoumn 3a eekToT Ha cesenamep Bp3 XymaHuwoT deptunutet. Ctyauute
Kaj XMBOTHW MoKa)kane fAeka CeBenamep He ja Hamanyea NNoAHOCTa Kaj Maluku mnu
KEHCKU CTaopuu npyv WU3NOXyBawe HA XYMaHM eKBUBaNeHTHW
MaKcuManHuTe KnuHuukn fosu of 13 g/aeH, Bp3 ocHOBa Ha cnopeaty
TenecHa nospLiInHa.




4.7 BnujaHue Bp3 cnocobGHOCTA 3a BO3eH:E UIU 3a paKyBatbe CO MallMHU

CeBenamep HemMa WM UMa CaMO HE3HAYUTENTHO anjane Bp3 CnocobHOCTa 3a BO3EHkE U
pakyeatse CO MallnHW.

4.8 HecakaHu pejcTBa

Mpernea Ha 6e3begHOCHUOT Npodun

Hajuecto peructpuvpaHute HecakaHu aejctea (> 5% op naumeHTuTe) Bune of cTpaHa Ha
racTpOMHTECTUHANHUOT CUCTEM. Hajronem Bpoj Ha oBUe HecakaHu AejcTBa umane Gnar o
YMEpPEeH WHTE3NTeT.

TabenapeH NpuMKa3 Ha HeCaKHUTe peaKUUn

besbeagHocta Ha cesenamep (Buno kako kapboHaT WM XuapoxnopuaHa con) e
UCNUTYBaHa BO DPOJHN KNUHWUYKK CTYAMU Ka] BKYNHO 969 naumeHTW HA Xxemoanjanusa co
Tpaewe Ha TpeTMaHoT o4 4 o 50 Hegenu (724 nauweHTW TpeTUpaHW CO ceBenamep
xugpoxnopug u 245 co cesenamep kapboHart), 97 nauueHTU Ha nepuToHeanHa gvjanusa
W BpemeTpaewe Ha TpeTmaHoT oa 12 Hepenu (cuTe TpeTMpaHu CO ceBenamep
xugpoxnopua) u 128 naumeHTn co xpoHuyHa bybpeskHa bonect bes anjanusa co Tpaewe
Ha TpeTmaHoT o4 8 A0 12 Hepenu (79 nauneHTn TPETUPaHU CO CEBENAMEpP XUapoXnopua
n 49 co cerenamep KapboHar).

HecakaHuTe gejcTBa KOu Ce perncTpMpaHy BO TEKOT Ha KMMHWYKWUTE CTyAUKN Unn kou Gune
CMOHTaHO NpWjaBeHn 04 MNOCT-MapKEeTUHLUKOTO WCKYCTBO CE€ HaBeAEHW cnopej HUBHaTa
tpekdeHuynja Bo Ttabenarta nopony. PpekceHunjata Ha jaByBake e knacuduuupaHa
Kako MHory Yecta (>1/10), yecta (=21/100 <1/10) nomanky 4ecta (=1/1000, <1/100), peTka
(=1/10000, <1/1000), mHory peTka (<1/10000) n HenosHaTa (HeMoXe Aa ce npecmeTa o
AocTanHuTe nogaTtoum).

TabenapeH npernen Ha HecakaHuTe AejcTea

MedDRA cuctem | MHory Yecto Muory peTko HenoaHata

opraH knaca 4yecTo

Hapyuwysara Ha XUNepCceH3uTUBHOCT

UMyHUOmM cucmem *

Facmpounmecmunand | MayHuHa, Ovjapea, WHTecTuHanHa

U Hapywysama noBpakawe, | gucnencuja, obcTpyKumja,
Bonka BO | hnatyneHumja | vneyc/cybuneyc,
ropHuTe , - WHTECTUHamHa
genosn Ha | abgomuHanHa nepdopaumja
abpomeHoT, | Bonka
oncTunaumj
a

Hapyuwyeatba Ha MpypwuTyc, paw

Koxama u

TOMKOXHOMO MKUBO

*Mlocm mapkemuHea-UucKycmeo




lMedujampucka nonynayuja
leHepanHo, BesbegHocHWoT npodun Kaj geuata n agonecueHTuTe (6 o 18 roguHun) e
cnuyeH co 6e3begHOCHMOT Npodun Kaj Bo3pacHuTe.

MNpujaByBake Ha HecakaHu aejcTea
HecakaHuTte peakuuu og NEKOBWTE MOXE Ja v npujasute BO HauuoHanHWOT ueHTap 3a
chapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a nekosu U MmeguuuHckm cpeactea (yn.Ce.Kupun un

MeTtoanj 6p.54 kaT 1) UnNn NO eneKTPOHCKM naT npeky Be® cTpaHata Ha AreHumjaTa
http://malmed.gov.mk/.

4.9 [lpepno3upam-e

CeBenamep xuapoxnopug KOj ja COApXM UCTaTa aKTMBHA KOMNOHEHeTa Kako cepenamep
kapboHaT & agMUHMCTPUpaHa Kaj HopManhu 3gpasv A0OpOBONUKM BO AHEBHW 03w A0 14
rpamu Bo nepuog of 8 aeHa 6e3 nojaea Ha HecakaHu edhekTn. Kaj nauneHTu co XpoHM4Ha
bybpexHa DonecTt, makcumanHaTa npocevHa Ao3a koja buna ucnuTyBaHa w3HecyBana
14.4 rpama ceBenamep kapboHaT Kako eauHeYHa gHeBHa Ao3a.

5. ®APMAKOJIOLIKU NOOATOLMU

5.1 ®apmakoguHamuja
dapmakoTepaneBTCKa rpyna: TpeTmaH Ha xunepdocdaremuja
ATC xop: VO3AEQ2

Sevelamercarbonat STADA® cogpxu ceBanamep, Heabcopbupadkn docodaTHo
Bp3yBayky MOMUMEP, KOj HE COApXKW MeTan u kanuuym. Toj coapXu MynTUNIU amuHK
OL4EneHu CO MO edeH jarnepodeH aToMm of NONMUMEPHWOT HacnNOH KOj NpPOTOHMpa BO
xenyaHukoT. OBue NpOTOHUPAHU aMUHW M Bp3yBaaT HEraTUBHUTE jarnepogHu jOHW Kako
wro ce Aauerterckute poccatm BO upeBaTa. Co BpayBawe Ha ocdatute BO
AWrecTUBHMOT CUCTEM, CeBenamepoT ja Hamanysa docdartHaTa KOoHUeHTpauuja BO
cepyMmoT. PerynapHoTo MOHUTOpUpaKE Ha CEPYMCKMOT pocdop € cekorall HenoxoaHo 3a
BpeMe Ha Tepanujata co Bp3yBauu Ha cdocdaTuTe.

Bo gBe paHaomMuavpaHu BKPCTEHW CTyavW, kade cesanamep kapboHat Bo cpoma Ha
Tabnetv u npawok 6un agMUHUCTPUpaH TPU NATW Ha AEH, AOKaKaHa e HeroeaTta
Tepanucka eKBUBANEHTHOCT CO CeBaneMp XWAPOXNOpK U criopef Toa edukacHocTa 3a

KOHTPOIa Ha CepyMCKOTO HUBO Ha chocdop kaj nauneHTu co xpoHuuHa bybpexHa bonect
Ha xemoaujanuaa.

Bo npeata ctyauja e gokaxaHo fAeka ceeenamep kapboHaT Bo ¢opma Ha TabneTw,
AO3UpaH TpU NaTu Ha AeH Bun ekBUBArEHTEH CO CeBenamep Xuapoxnopua Ao3vpaH Tpu
natm Ha fJdeH Kaj 79 nauveHTW Ha xemogujanusa TpeTupaHu BO TeK Ha Apa
paHAoOMU3MpaHW Nepuoan BoO Tpaewe oA 8 Heagenu (cpeaHuTe BpeaHoCcTH 3a dhocodop BO
cepym-mepeHo Bpeme wusHecyeane 1.5 +/-0.3 mmol/l 3a psata neka (cesenamep
xuppuxnopua n kapbonat). Bropata cTygvja nokaxana feka cesenamep kapboHaT Bo
obnuk Ha npawoKk AadeH Tpu natM Ha fAeH Oun ekeBuBanye eBenamep
XUApoXnopua A[03vpaH Tpu natm Ha AeH kaj 31 nauueHTt s / dBoXbaTemuja
(nepvHupaHa kako HUBO Ha cepymcku chocodop 21.78 mmol/l) i QM ;-.\. BO TEK




Ha ABa paHAOMUW3UpaHW 4 HeAenHW nNepuoan Ha TpeTMaH ( cpeAHWTe BpPeAHOCTU 3a
docchop BO cepym- mepeHo Bpeme wusHecysane 1.6 +/- 0.5 mmol/l 3a cesenamep
kapboHar u 1.7 +/-0.4 mmol/l 3a ceBenamep xuapuxnopua.

Bo KNUHWYKUTE CTYAUM Kaj XEMOAWjanu3H1 NaLMeHTU, ceBenamep Kako MoHoTepanuja He
Aan KOH3UCTEHTEH U KMUHWYKW 3HavyaeH eqeKT Ha CepyCKUOT WUHTAKTEH napaTUpouaeH
xopmoH (iPTH). Bo 12 HepenHaTta cTyavja Kaj nauMeHTM Ha nepuToHeanHa awjanuaa,
3abenexaHn ce CMWYHU HamaneHu BPeOHOCTU Ha CEPYMCKW WHTAKTEH MapaTUpOWAEH
XOpMOH (iPTH) cnopeaeHo co naunMeHTU Kou npumane kanuuym auetart. Kaj naumeHTu co
cexyHaapeH xunepnapaTtupougusam SEVELAMER Stada tpeba pa ce kopuctu Bo cknon
Ha efgHa MynTUNHa Tepanuja Koja MoXe Aa BKNydu Kanuuymcku cynnemeHTi, 1.25-
anxuapokcy Butamud [13 wnu eeH of HEroBUTE aHanosn co uena ga ro Hamanuv HWBOTO
Ha UHTaKTHUOT NapaTupoungeH xopmoH (iPTH).

[lokaxkaHO e fOeka ceBenamep ce Bp3yBa CO XOMYHUTE KucenuHw BoO /n vifro In w vivo
eKCMUMPeMeHTanH1 aHumarntim Moaenv. Bp3yBaweTo Ha XOMYHUTE KUCENWHUA NPEKy joHCKa
pasmeHa e gobpo pasBMEHA MeTofa Ha HamarnyBawe Ha KPBHMOT xonecTtepon. Bo
KITMHWYKM cTyaun BKYNHUOT 1 LDL xonectepon ce Hamanune 3a 15-39%. OBoj edekT e
perucpupaH nocne 2 Hefenu U e oApXaH CO [JONroTpaeH TpeTMmaH. BpepgHoctute Ha
Tpurnuuepuan, HDL xonecteponTt n anbymMuHOT He ce npomeHune,

Co orneg pneka cesenamep M Bp3yBa XOSMYHWTE KUCENMUHWM MOXe Aa Bnujae Bp3
pecopnuujaTta Ha nunoconybunHuTe BuTammHu kako A, [, E n K.

CeBenamepoT He COMXKW Kanuuym W ja HamanyBa WHUMAEHUATa Ha XunepKanuemMudHu
enu3oaun Bo crnopeaba co nauueHTuTe Kou kopucTtene camo ¢goccarteH Bp3ysay Ha basa
Ha kanuuym. EcbekToT Ha ceBenamep Ha dochaTute u KanuMymMoT e JoKaxaH BO CTyauja
CO efHO roauwHo cnegewe. [obueHuTe nogjaTtoun ce ofHecyBaaT 3a CeBernamep
XVMAPOXNOpPU.

besbegHocta u edukacHocta Ha ceBenamep kapboHat kaj xunepdochateMuyHu
negujaTpuckM nauueHTW co XxpoHuvHa OybpexHa Gonect (CDK) e eBanyupaHa BoO
MyNTULEHTPUYHA CTyaWja CO 2-HeAeneH, paHaoMuanpaH, nnauebo-KoHTponupaH, MKCHO
noseH nepuop (FDP) npocneseH co co 6 meceyHa, HEKOHTponupaHa OTBopeHa ¢hasa,
nepuoaoT Ha TuTpupawe Ha gosata (DTP). BkynHo Bo ctyaujata bune paHaomusu aHm
101 naumeHT (Ha Bo3pacT og 6 ao 18 roanHu co TenecHa noepuuHa og 0.8 984 g )
Yetupnecer n geeet (49) nauveHTn npumane cesenamep kapbowat, a 51 nauweHT
npumnae nnaue6o Bo TekoT Ha 2-HegenwwoT FDP. lMotoa, cute nauuweHTM npumane
cepenamvep kapboHat Bo Tek Ha 26 HepenHuwotr DTP. Crtyamjata rm notBpauna
rnpuMapHuTe napameTpu 3a npoueHa, OAHOCHO ceBenamep kapboHaT M Hamanun
cepymckute ¢occatn co npoceyHu pasnukn Bo IS op -0.90 mg/dL Bo cnopeaba co
nnauebo, Kako W CeKkyHOapHUTe napameTpu 3a npoueHa Ha edwmkacHocta. Kaj
neauvjaTpuckuTe nauueHTu co xunepdocdaremuja cekyHOapHa Ha XpoHudHa BybpexHa
bonect, ceBenamep KapboHaT CWUrHW(PUKAHTHO FO Hamanun CepyMCKOTO HUBO Ha
docdatn Bo cnopeagba co nnauebo Bo TekoT Ha 2-HepenHuot FDP. OpgroBopot Ha
TPeTMaHoT Oun oppxyBaH Kaj neaujaTpuckutTe nauuMeHTU KoM npumane cesenamep
KapBoHaT BO TEKOT Ha 6-meceuHnoT otBopeH DTP. 27% of neanjaTpuckute nauueHT ru
NOCTUrHane cooABETHUTE Cepymckn HusBoa Ha doctop 3a Bo3pacta Ha KpajoT of
TpeTmaHoT. OBue BpegHocTM usHecyBane 23%, ogHocHo 15% BO nogrpynata Ha
nauueHT Ha xemoaujanusa, o4HOCHO NepuToHeanHa ,uujanvlaa O,qr EGERY R TPETMAHOT
BO TeKOT Ha 2-HeaenHuuto FDP He ce meHyBan noa BnvjaHvne Ha Tghe




3a pasnuka 04 TOa He e PerucTpupaH Tepanucku oAroBop Kaj NeAnjaTpucKUTe NauueHTw
KOW umane HMBO Ha cpocatun <7.0 mg/dL. HajroneMunoT Aen oa HecakaHUTe HACTaHWu Kou
Ovne oueHeTU Kako MOBP3aHW WKW MOXHO NOBP3aHM co cesenamep kapboHaT 6une ogn
CTpaHa Ha racTPOMHTECTUHANHOT TPaKT. He ce MAeHTUMUKYBAHW HOBU pU3NLM UMK
Bes3benHocHM curHanu npu ynotpeba Ha cesenamep kapOoHaT BO TEKOT Ha cTyaujaTa.

5.2 QapMaKoKMHeTHuKa

He ce wn3BegeHwW apmaKoKMHETCKM CTyauum co ceBenamep kapbonat. Cesenamep
Xuapoxnopua, Koj ja coapXKu uctata akTMBHa KOMMNOHEHTA Kako kapboHaToT He ce
pecopbupa o4 racTpOMHTECTUHANMHWUOT, JOKaXKaHO BO ancopbumoHa cTyaunja usseaeHa kaj
3apaen gobposonun.

5.3 [MMpeaknuHUYKKM NOJATOLIM 3a CUrypHOCTa

MNpeaknuHWYKUTE NOAAaTOLUM CO CEeBEenamep He ykaxKysBaaT Ha nocebeH pusumk o HerosaTta
ynotpeba kaj nyre, Bp3 OCHOBA Ha KOHBELMOHanHuWTe apmakomnolku CcTyauu 3a
©e36eHOCT, TOKCUYHOCT NO NOBTOPYBaHa NPUMEHA U FTEHOTOKCUYHOCT.

CTyaumTe 3a KaHUEpOreHcoT CO MepoopanHo fAajeH cesenamep xuapoxnopua ce
n3eedeHu kaj rnysum (co ao3u Ao 9 g/kg/aeH) u ctaopuum (0:3; 1 unu 3 g/kg/aeH). HajaeHa
€ 3rofieMeHa 3a4eCTEeHOCT Ha Nanwuiom Ha TPaH3ULUMOHUTE KITeTKU Ha MOYHUOT Meyp Kaj
MaLLK1N CTaopuM KOW NMpumane BUCOKW A03U (XymaHa ekBuMBaneHTHa A03a 3a ABa natu
noronema o MakcMManHata [o03a BO KNWHWUYKOTO ucnutyBawe 14.4 rpama). He e
3abenexaHa nokaveHa WHUMAEHLA Ha TYMOpW Kaj rmyBUWM (TPOjHO OA4 MaKcumanHaTa
XymaHa gosa).

Bo mamanHuoT uutoreH In vifro Tect co mMeTtabonHa akTuBauwja, cesenamep
XUApoxXnopuga npeaussBukan CTaTUCTMYKM  3HA4YajHO nokayyeake Ha OpojoT Ha
CTPYKTYypHUTE Xpomo3omcku abepauun. Cesenamep Xugpoxnopwi He nokaxan
MyTareHocT BoO AMECOBUOT ecej 3a bakTepuckn MyTaLuu.

Kaj craopuum u Kyuyuwa, ceBernamep J[osBedyBa [0 pedyuupaHa pecopnuuja Ha
nunoconydounuute eutamuun [, E u K (koarynauwoHu caktopu) kako u Ha ¢ornHa
KncenuHa.

[deduunTtn BO ckeneTHaTa ocudukauuja Gune zabenexeHW Ha HEKONKY NoKauun Kaj
heTycy WM KEHKW cTaopuu kow Bune [03MpaHn CO CPefHWM WM BUCOKW [03u (XymaHa
eKBVBareHTHa [03a nomana o4 MakCuMarHTa KMMHUYKA TecTupaHa xymaHa gosa og 14.4
rpama). OBue echekT MOe ga ce nocneguua Ha genneuuja Ha ButamuH [,

Kaj rpaBugHmn 3ajunuym, TpeTUpaHu CO NepoopanHn 4o3n Ha CeBenamep xuapoxnopug, 3a
BpPEMe Ha opraHoreHesaTa, perucTpupaHa e fnojaBa Ha 3rofieMeHa paHa pecopnumja Kaj
rpynara TpeTMpaHa CO BMCOKM [03M (XyMaHa EKBMBAaNeHTHA [03a ABOjHO nmoronema og
MaKCUManHaTa KIIMHUYKM TeCTUpaHa XyMaHa 403a).

Cesenamep xvuapoxnopua He Brnunjaen Bp3 GepTUNUTETOT Ha cTaopuwTe of ABaTa nona,
OaZeH Npeky xpaHaTa, Npu LITO XeHKUTe Gune TpeTupaHu 14 aeHa npen napeweTo w
Lleno BpemMe Ha rectayujarta, a maxjauute 28 aeHa npef napexweTo.

Hajevncokta posa Bo ctyamjata usHecysana 4.5 g/kg/aeH (XxymaHa ekBuBaneHTHa gosa
ABOJHO Moronema oj MakcumanHata KNUHWYKWA TecTupaHa xymaHa gosa og 13 rpama Bp3
OCHOBa Ha crnopeaba Ha penaTuBHaTa TenecHa NnoBpLUWHA).
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6. ®APMALEEBTCKWM NOOATOLMA

6.1 JlucTta Ha eKUMNUEHCH

Jagpo Ha TabneTtaTa
Nakrosza moHoxuapar, cunuka (konugHa, be3sogHa), UMHK CTeapar.

dunm-obBuBKa
Macrogol Poly (vinyl alcohol) grafted copolymer n Tank.

6.2 WHKoMnaTUOMNHOCTHU
He e npumeHnueo.

6.3 Pok Ha ynoTpeba

2 roAVHU 04 AaTyMOT HA NPOU3BOACTEO.
NekoT Aa He ce ynoTpebysa No UCTeKyBake Ha POKOT Ha ynoTtpeba.

6.4 HauyuH Ha yyBame

He ce noTpebHuM cneuunjanHu yCNoOBKU Ha YyBawe.
OA CE YYBA HA MECTA NOJANEKY O OAOPAT HA AELIA!

6.5 [IAKYBAHE
HDPE koHTejHep co 180 dunm-obnoxeHu Tabnetu Bo KyTHja.

6.6 WHCTPYKLWHN 3A YINTIOTPEBA, PAKYBAHE U ANCITO3ULINJA

Hema nocebHun Oapama.

7.0 HOCHUTEN HA OOOBPEHMETO 3A CTABAHE BO NPOMET

XEMO®APM KOMEPLU XEMO®APM KOHLEPH » gp.aoo
yn. JagpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje, P.MakegoHuja

8.0 BPOJ WU OATYM HA PEWWEHUETO 3A NMPOMET

9.0 OATYM HA NPBOTO O4OBPEHME/OBHOBA HA OOQOBPEHUETO

10.0 AATYM HA (QENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOTMaprt, 2018
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