Mpeonor TeKCT Ha
YNATCTBO 3A NALUMEHTOT

Sevelamercarbonat STADA® /
CeBenamepkapooHart LUITAOA®

sevelamer carbonate
dunm-obnoxeHa tabnera 800 mg

I'Ipe,q ynoTpebarta Ha nekoT BHUMaTeNHO Npo4nTajTe ro ynaTtcTBoTo.
YyBajTe ro ynatcteoto. Moxebu ke Tpeba aa ro npoynutaTte NnoBTOPHO.
AKO MMmaTe JOononHUTEnHW npawawa, obpatete ce kaj Bawwot nekap wnu
thapmauenT.
Ogoj nek Bu e npenvwax Bam nuyHo 1 He Tpeba aa ro paeate Ha Apyru nuua,
Buaejkn Moxe Ja UM HaWTETW AYPU W aKO HUBHWUTE CMMNTOMWU Ce€ MCTU KaKo
BawmwmTe.
Hokonky 3abenexuTe HeKoe HeCcakaHO AejCTBO, KaxeTe My Ha BawwoT nekap.
OBa rv BknydyBa CMTE MOXHMW HECakaHn edeKTW KOM He ce HaBeJeHW BO OBa
ynatcTteo. Bupete aen 4.

YnarcTBO coapXu:

Umo npemcmasysa Sevelamercarbonat STADA® u 3a wmo ce ynompebysam
limo mopa da 3Haeme, nped 0a ynompebume Sevelamercarbonat STADA®
Kako 0a ce ynompebysa Sevelamercarbonat STADA®

MoxHu HecakaHu dejcmea

Yysatbe U pok Ha ynompeba Ha Sevelamercarbonat STADA®

LononHumenyu uHgopmayuu

DO kN

1. Wro npercraByBa Sevelamercarbonat STADA® m 3a wTo ce
ynotpebyBa

Sevelamercarbonat STADA® coppxu ceBenamep kapboHaT Kako akKTMBHA KOMMOHEHTA.
Toj rn Bp3aysa chocdaTute of xpaHaTa BO AUIECTUBHWOT TPaKT U HA TOj HAaYWH ro
Hamarysa CepyMCKOTO HUBO Ha dhocdop BO KpBTa.

Sevelamercarbonat STADA® ce KOpUCTK 3a KOHTpona Ha xunepdocdaremumja (BUCOKO

HMBO Ha chocdaTh BO KpBTA) Kaj:

¢ DBospacHu nauueHTV Ha Aujanusa (TexXHWKa Ha 4YucTewe Ha KpeTa). Moxe aga ce
KOPUCTU Kaj nNauueHTn nNOANOXEHW HA Xxemoaujanv3a (CO KOpWUCTEHE Ha
dunTpaunoHn MaLLMHW) UNK nepuToHeanHa awjanu3a (Kage WTo TeyHocTa ce
BHECYBa BO CTOMAKOT W BHATpELLUHUTE TenecHn membpaHu ja dunTtpupaat kpeTal;

* [launeHTn co xpoHudHa (gonroTtpajHa) bybpexxHa Bonect kow He ce Ha gujanusa u

uMaar HMBO Ha docchaT BO cepyMoT (KpBTa) EKBMBANEHTHO MNW noronemo of 1.78
mmol/L.

Sevelamercarbonat STADA® Tpeba ga ce KOpPUCTU CO APYrM TPETMaHW Kako LWTo e
cynnemeHTauuja co kanuuym v BuTamuH [l 3a cnpedyBawe Ha pa3Boj Ha Oonect Ha
KOCKMUTE.
3ronemMeHOTO HUBO Ha cepyMmcku docdaT MOXe aa aoseae “cos

Hacnarmeo BaweTto Teno, HapeyeHu Kanuudukauwja. Osnmaqﬁw
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CTBpAHaT KPBHWUTE CAZOBM M [a ja OTEXHaT UMpKynauujata Ha KpBTa HW3 TenoTo.
Moka4yeHUTe CepyMckM HUBOA Ha hocdop UCTO Taka MoXaT Ja AoBefaT Ao jagex Ha
KoXaTa, LUpBEHWUO Ha o4uTe, BONKN BO KOCKUTE U CKPLUEHULM.

2. Wro Tpeba na 3HaeTe npepn aa ynotpebute Sevelamercarbonat
STADA®

He ynotpebyBajre Sevelamercarbonat STADA® pokonky:

e KmaTte HuCKO HOBO Ha thocdhaTn Bo BawaTa kps (BawwmoT nekap ke ro npoesepun oea
co Bac),

o CtpapaTe oA upeBHa ONCTPyKLUMja,
e [lokonky cTte npeoceTnuem ( anepruyHu) Ha cesenamep kapboHat unu Ha Buno koja
Of NOMOLUHWTE CYNCTaHUWKU Ha NekoT (HaBeaeHw Bo gen 6).

MepKH Ha nNpeTna3nueBocT U npegynpeayBaka

Mpep 3anoyHyBake Ha nekyBaweTo co Sevelamercarbonat STADA® npeaynpeaeTto ro
BawwoT nekap AOKONKY HEWTO oA A0y HaBeAeHOTo ce oAHecyBa Ha Bac:

¢ [IpoBbnemu co ronTaweTo

lMpobnemu co moTUNUTETOT (ABMXKEHaTa) BO BawwnoT cTomak v upeearta

YecTn noBpakama

AKTUBHO BOCNaneHve Ha upesaTa

lonemu onepauun Ha CTOMakoT WNU upeBaTa

HononHumenHu mpemmaxu:

Mopaau coctojbarta Ha Bawwute 6yOpesn mnu Anjanu3HWOT TPETMaH NOCTOM MOXHOCT

oA:

e [lojaBa Ha HUCKM UMK BUCOKW BPEOHOCTWM Ha KanuwymoT Bo kpeTa. Co ornea neka
Sevelamercarbonat STADA® He coapxu Kanuuym, nNekapoT MOXe fa BU npenuiue
AONONHUTENEH TPETMAH CO Kanuuym.

o [lojaBa Ha HUCKO HMBO Ha BuTamHwuoT [1 BO KpBTa. [lopagwn Toa, BawwoT nekap
MOXe Aa M MOHUTOpUpa BPeAHOCTUTE HA BUTamHUOT [l BO KpBTa M Aa BU npenuie
AOoNonNHUTENEeH TpeTMaH co BUTaMUHOT [1 AOKONKY Toa € HENOXOAHO. AKO He 3emaTe
MYNTUBUTAMUHCKM NpenapaT MOXHa € nojaBa Ha HamarneHu BpeaHOCTU Ha
eutamHuoT A, E, K u cdonHa kucenuHa, nopagu wro BawwvoTt nekap mMoxe ga ru
MOHUTUPUPA HUBHUTE HUBOA W A BW Npenuiie CynneMeHT o4 BUTaMUHN.

lMocebHu npedynpedysat-a 3a nauueHmu Ha nepumoHeanHa dujanu3sa:

MoBp3aHo CO NepuWTOHeanHaTa gujannaa MoOXHa € nojaBa Ha MHMEKUMja Ha cToMayHaTa
Te4yHocT (neputonutuc). OBOj pU3MK MOXE Ja Ce Hamanu AOKOMKy ce noYuTyBaat
CTEPUMTHUTE TEXHUKM 33 NPOMEHA Ha kecuTe. BegHaw Tpeba aa ro wHdbopmuparte
BawwnoT nekap AOKOMKY NOYYBCTBYBaTe 3HAUM UMW CMMNTOMU HA HENArogHoOCT BO
CTOMAaKOT, OTeKyBawe Ha cTomakoT, 6onka M OCeTNMBOCT HA CTOMAaKOT WMM HeroBa
TBPAOCT, ONCTUNauuja, TPecka, rpo3HULA, MaYHMHA UMK NoBpakakse.




Heua

BesbegHocTa u edukacHoCcTa Ha NeKoT Kaj geua (nomanu od 6 roguHuU) ce yliTe He e
yTBpaeHa. [Nopaau toa, Sevelamercarbonat STADA® He ce npenopadyBa 3a ynotpeba
Kaj Aeua nog 6 roguiuHa Bo3pacrT.

3emare Ha Apyru nekosu co nekot Sevelamercarbonat STADA®

Be monume 0a 2o uHgopmupame Bawuom nekap ako 3emame unu ako HeodamHa cme
3emare burno Koj Opye nex.

e Sevelamercarbonat STADA® He Tpeba pga ce 3eme BO UCTO Bpeme CoO
uunpodnokcauunH (aHTMBUOTUK).

e AKO 3emaTe NekoBu 3a npobrneMu cCo CpUEBMOT pUTaM MMM 3a enunencuja,
Tpeba ga ro koHcynTupate BawwmoTt nekap npea semame Ha Sevelamercarbonat
STADA® .

e EdekToT Ha NEKoBMTE Kako LITO Ce UWKMOCNOPWH, MUKOogeHonaT modeTun u
TAKPONMMYC (NTEKOBM KOWU C& KOPWUCTAaT 3a Cynpecuja Ha UMYHUOT CUCTEM), MOXe Aa
Bune HamaneH nop BnujaHue Ha Sevelamercarbonat STADA® . Bawwuot nekap ke
BE COBETYBa [OKOJIKY I'M 3emMaTte OBUE NeKOBU.

¢ HepocTaTKOT HAa TUPOWAHU XOPMOHU MOXE MOHEeKOorall 4a Ce jaBu Kaj NaymeHTu Kou
WCTOBPEMEHO 3eéMaaT NeBOTUPOKCHMH (NeK 3a TpeTMaH Ha HWCKW BPeaHOCTU Ha
TUpokcuHoT) u Sevelamercarbonat STADA®. lMNopaau Toa, BawwuoTt nekap moxebn
ke Tpeba BHMMATENHO fda M cnegu HUBoaTa Ha TUPOWAHO CTUMYNUPaYKOT XOPMOH
BoO Bawara kpB.

e AKO 3emaTe NneKoBU 3a Meyewe BO XPaHOMPOBOAHWKOT, racTtpoesodpareanHa
pecdnykcHa Gonect (GERD) unu 4np Ha >XenygHWKOT, Kako LUTO Ce OMenpason,
naHTonpasor, Unu naHconpason, Tpeba fa ce koHcynTupaTe co BawmoT nekap kora
npumate Sevelamercarbonat STADA®.

BawunoT nekap perynapHo Ke npoBepyBa 3a MNOCTOEHE Ha WHTEpakuun nomery
Sevelamercarbonat STADA® n apyrute nekosu.

Bo Hekow cnyyaun kora Sevelamercarbonat STADA® Tpeba aa ce 3ema BO UCTO Bpeme
co apyr nek, BawwoT nekap moxe aa Be coeeTysa ga ro semaTte Toj nek 1 vac npeg
wnu 3 vaca no 3emaweTo Ha Sevelamercarbonat STADA® wunu Moxe pa ro
MOHATOPVMpPA HUBOTO Ha TOj NEK BO KpBTa.

BpemeHocT, noewe u thepTunuteT

AKO cTe BpeMeHu unu ako goute, MucnuTe Aeka moxebu cte OpemMHU unu nnaHuwpaTte
Aa 3abpemenuT, npawajte ro BawwmoT nekap 3a coBeT npej Aa ro 3eMeTe 0BOj Nek.

He e no3Hato ganu Sevelamercarbonat STADA® uma Hekakeu edhekTn Ha HepoaeHuTe
bebumwa.

KaxeTte My Ha BawwoTt nekap ako cakaTe ga ro goute BaweTto 6ebe. He e nosHaTo
nann Sevelamercarbonat STADA® moxe ga ce m3nadv BO MajMMHOTO MNEKo U Aa
BNnujae Ha BaweTo 6ebe.

BnujaHue Bp3 cnocoBbHocCTa 3a BO3eHe UNu 3a pakKyBake CO Mallug
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3. Kako na ce ynotpebtyBa Sevelamercarbonat STADA®

Mopa pa 3emate Sevelamercarbonat Stada® ToyHo OHaka kako WTO BW Ka)kan BawwuoTt
nekap. Bawwuot nekap Tpeba ke ja oapeaun agosarta cnpema BaweTo HUBO Ha CEPYMCKM

tdocpaTu.

MpenopayvaHa noyeTHa Ao3a Ha Sevelamercarbonat STADA® kaj Bo3pacHu ¥ nocrapu
(> 65 rogmnHn) e egHa go 2 Tabnetn og 800 mg co cekoj 06poK 3 naTn AHEBHO.

Tabnetute mopa ga ce nporontaat uenu. [a He ce gpobar, UBakaaT unu KpwaTt Ha
nap4uma.

Ha noyetokoT, BawwnoTt nekap ke ro nposepyea HUBOATa Ha cepymckute chocdatu Bo
BawaTa kpB Ha cekou 2-4 Hepenu u ke ja npunarogu posarta Ha Sevelamercarbonat
STADA® Kora e HEOnxo4HO CO Len Aa ce NOCTUrHe afeKkBaTHO HMBO Ha docdaTtn BO
KpBTA.

MaumeHTuTe KoM WTO ce HaA Tepanuja co Sevelamercarbonat STADA® tpeba pa ce
NpUAPKYBAAT KOH NponuLlaHaTa gueTa.

Ako cTe 3emane noronema aosa on nekor Sevelamercarbonat STADA® otkonky
wro Tpeba

Bo cny4aj Ha MOXHO npefosupare, BegHall KOHTakTupajTe ro BawmoT nekap.

Ako 3abopaBuTe aoa 3emete Sevelamercarbonat STADA®

Bo cnyyaj ga crte nponywTune egHa Josa, oBaa fosa Tpeba ga ce nponywTtu, a

cnefHata gosa Tpeba aa ce 3eme BO BoOobn4aeHOTO Bpeme co 06pok.
He 3emajTe gBojHa f03a 3a Aa ja HAAOMECTUTE NponyliTeHaTa Aosa.

4. MoXXHK HecaKaHU aejcTBa

Kako u cume nekosu, maka u nexom Sevelamercarbonat STADA® moxe da uma
HecakaHu Oejcmea, uako ucmume He ce jagysaam Kaj cume nayueHmu.

Buaejkn onctunauymjata moxe aa buge paH cumnTom Ha Gnokaga Ha Balwwwute upesa,
Be monume wHdopmupajte ro Bawmot neakap wnu dapmadesT.

CnegHVBe HecKaHW peakuun ce nNpujaBeHUn Kaj nauueHTM Kou  3emane
Sevelamercarbonat STADA®.

MHory 4yecTH (ce jaByBaarT Kaj noseke og 1 og 10 nauueHTH)
MoBpakatse, oncTunauuja, 6onka Bo ropHUOT €N HA CTOMAKOT, MayHUHa.
YecTtu (ce jaByBaaT ao kaj 1 oa 10 naumnenTtu)

Mponue, Gonka BoO CTOMaKk, NOLIO Bapeke, HaayeHoCT.

Muory peTku (ce jaByBaar o kaj 1 og 10000 naymnenTn)




MNMpeoceTnueocT.

HenosHata dpekdeHuunja (dhpekdeHunjata He MoXe ga ce oapeau o4 AOCTanHUTE
nogarouu)

MNpujaBeHn ce cny4an Ha jadex, ucun, HamaneHa noABWXHOCT Ha upeeaTa/bnokaga Ha
upesara v nepdopaumnja Ha SUA0T Ha LPEBOTO.

MpujaByBaw-e Ha HecakaHuTe fejcTea

HecakaHute peakuuv o NeKOBUTE MOXE Aa M npujaBute BO HalMOHANHNOT LeHTap 3a
thapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a NekoBU n MeauuuHcKkn cpeactea (yn.Ce.Kupun
n Metoanj 6p.54 kat 1) unu No eneKTPOHCKW naT npeky Beb cTpaHaTa Ha AreHuwjaTa
http://malmed.gov.mk/.

5. YyBare U pok Ha ynoTpeba Ha Sevelamercarbonat STADA®

NexoT He Hanara nocebHM ycnoBu Ha YyBawe.
INekoT Oa ce yyBa Ha mecTa noganeky of nornea u godart 3a geua.

Pok Ha ynompeba

flexom He cmee Oa ce ynompebysa 1o damymMom Ha UCMeKom Ha pokom Ha ynompeba
wmo e HagedeH Ha Kymujama.

He ro ynotpebyBajTe nNekoT mMo M3MUHYBaweTO HAa POKOT Ha ynoTpeba o3Ha4yeH Ha
nakyBaweTo. POk Ha ynoTpeba ce opgHecyBa Ha NOCNeAHVWOT AeH 0 HaBeAeHWOT
Mmecel.

lNexkotr He Tpeba pa ce oTcTpaHyBa npeky KykHwoT oTnag. [pawajte ro Bawwort
cdhapmaueBT Kako Aa ro oTCTPaHUTe NekoT Koj noBeke He Bu e noTpebeH. OBue mepku
Ke NOMOrHaT BO 3auyByBat€ Ha OKONMMHATA M 3allTUTa Ha XUBOTHATa cpeauHa.

6. [JononHuTtenHu uHdopmauum

WTo coapxu nexkort Sevelamercarbonat STADA®
AxkmusHa cyncmanyuja; ceeenamep kapboHar.
Cekoja punm-obnoxeHa tabneta cogpxu 800 mg cepenamep kapboHar.

TomoLwHU KOMIIOHeHRmMU

Nakto3a mMoHoxmapaT, cunuka (konugHa, 6essogHa), UMHK cTeapaT. OBGBuBKaTa Ha
Tabnetute coapxu Macrogol Poly (vinyl alcohol) grafted copolymer u Tank.

Kako usrnega v wro cogpxv nakyBawerto Bo Sevelamercarbonat STADA®
Sevelamercarbonat STADA® ce osanHu, 6enu, dunm-obnoxeHn tabnetn co nNpuHT
"SVL" Ha egHaTa cTpaHa.

MakyBamwe
HDPE koHTejHep co 180 cpunm-obnoxeHu tabnetu/kytunja.

Mpoussoguten
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,

MecTO Ha NpOU3BOACTBO




Pharmaceuticals Works POLPHARMA S.A_, Pelplinskia Str.19, 83-200 Starogards
Gdaniski, Noncka

Synthon Hispania S.L., Castell6 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llobregat
LUnaHuja

Hocuten Ha ono6peHueTo 3a cTaBake BO NpomMeT
XEMO®PAPM KOMEPL, XEMO®APM KOHLIEPH u ap.aoo
yn. JagpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje, P.MakeaoHuja

HauwuH Ha uspaBakse
JlekoT ce usgaea camo Ha nekapcku peuent (P)

Bpoj n gatym Ha pelueHneTo 3a NpoMeT

OaTtym Ha nocnegHa peBu3uja Ha BHaTPELWHOTO yNnarcTeo
MapT, 2018 rop.




