EDUKACNI MATERIAL

Dulezité informace pro lékafe, ktefi predepisuji Sevelamer Carbonate Zentiva (sevelamer-
karbonat) ¢i Renvela (sevelamer-karbonat).

Snizeni hladiny vitamin® u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin

U pacientl s chronickym onemocnénim ledvin miZe dojit ke sniZeni hladiny vitamin( rozpustnych
v tucich (A,D,E a K). Mira toho nedostatku zavisi na pfijmu vitamin( v dieté a zdvaznosti onemocnéni.

Nelze vyloucit, Ze Sevelamer Carbonate Zentiva ¢i Renvela mohou vazat vitaminy rozpustné v tucich a
kyselinu listovou, obsazené v poZité potravé:

e Proto se u pacientl, ktefi nemaji doplikovy pfijem vitamini a jsou léceni Sevelamer
Carbonate Zentiva ¢i Renvelou, doporucuje prijem vitamin( monitorovat a dopliovat, pokud
je treba.

e U pacientll Ié¢enych peritonealni dialyzou se doporucuje dalsi monitorovani hladin vitamin(
rozpustnych v tucich a kyseliny listové.

U nedialyzovanych pacientd, ktefi jsou IéCeni Sevelamer Carbonate Zentiva ¢i Renvelou, miZe dojit
ke snizeni hladiny 25-OH vitaminu D jako dlsledek navdazani vitaminu D na sevelamer-karbonat
v trdvicim traktu. Pro minimalizaci absorpce vitaminu D pfi |éCbé pripravky Sevelamer Carbonate
Zentiva ¢i Renvela:

e je doporuceno nedialyzovanym pacientim s chronickym onemocnénim ledvin podavat
vitamin D (pfiblizné 400 IU nativniho vitaminu D denné), ktery mdZe byt soudasti
multivitaminového pfipravku, poddvaného v jinou dobu neZ davka pfipravku Sevelamer
Carbonate Zentiva ¢i Renvela.

Komplikace v misté arteriovendzni pistéle (AVF)

e Chirurgické vytvoreni arteriovendzni pistéle (AVF) u hemodialyzovanych pacient poskytuje
moznost dlouhodobého pfistupu do cévniho systému pacienta a to obvykle s malym
mnozstvim komplikaci. Nicméné, komplikace v misté arteriovendzni piStéle se mohou
vyskytnout, zahrnujice okluzi ¢i trombdzu vyZadujici trombolyzu, antikoagulaci ¢i chirurgicky
zasah, stendzu nebo zuZeni v misté pistéle, lokdlni krvaceni, vznik pseudoaneurysmatu,
vascular steal syndrom, mistni neurologické komplikace, vendzni hypertenzi nebo infekci.
Zavazna infekce muze vést k bakteriémii.

e Infekce v misté pistéle vznikaji nejcastéji v dlsledku nesterilnich technik pfi dialyze.

e  Mira komplikaci v misté pistéle se zvySuje pfi diabetu, obezité a s vékem pacienta. Navic,
komplikace v misté pistéle jsou Castéjsi u Zen, pravdépodobné kvili mensimu priiméru cév.

e Kauzalni vztah mezi uzivanim fosfatovych vazacl a komplikacemi v misté piStéle pozorovan
nebyl.

e Je tfeba dodrzovat standardni hygienicka opatfeni s aseptickou manipulaci. Pecliva kontrola a
sledovani cévniho pfistupu ma zasadni vyznam v casné detekci komplikaci v misté
arteriovendzni pistéle.
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Peritonitida u pacientd s chronickym onemocnénim ledvin, Ié€enych peritonealni dialyzou

e U dialyzovanych pacientl existuje urdité riziko infekce, které je specifické podle typu dialyzy.
Peritonitida je znamou komplikaci u pacientt Iécenych peritonedlni dialyzou (PD).

e Vyskyt peritonitidy u pacientl s PD je vrozmezi 0,23-5,8 pfihod /pacient.rok; median 0,41
pfihod. U pacientl s chronickym onemocnénim ledvin, ktefi nejsou na PD, je Cetnost vyskytu
peritonitidy extrémné nizka.

e Delsi doba trvani PD a pocet predchozich vyskytl peritonitidy jsou prediktivnim faktorem
vyssi frekvence vyskytu peritonitidy.

e Faktory, které mohou zvysit riziko peritonitidy, jsou: nedostatecné proskoleni pacient(
v Udrzbé peritonealnich katetr(, Spatnd technika vymény dialyzacniho vaku, single bag
connection system; poufziti one-cuff katetru, catheter tip migration; infekce v misté vystupu,
diabetes v anamnéze, bacilonosiéstvi Staphylococcus aureus, imunosuprimovani pacienti,
nedostatecna lokalni antibiotickd profylaxe a tézka zacpa zpUlsobujici fyzikalni / mechanickou
obstrukei.

Pacienti na PD by méli byt peclivé sledovani pro zajiSténi spravné sterilni techniky manipulace
a moznosti véasného rozpoznani znamek a pfiznakt spojenych s peritonitidou.
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Priloha: Souhrn udaju o pfipravku (SPC)

Seznamte se se souhrnem Uudaji o pripravku (SPC), kde jsou obsaZena podrobna preskripcni
doporuceni.

Jakékoli podezfeni na zavainy nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvaziné pro
zdravi l[é¢enych osob musi byt hldSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace miZe byt také hlasena spolecnosti
sanofi-aventis, s.r.o., tel.: 00420 233 086 111, email: PRG.CZ PHV@sanofi.com. Na této adrese
mUzZete rovnéz pozadat o dalsi zasilku edukacnich materidld.
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